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I

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

V 2015,

J"'1

VISTO el expediente NO 1-47-9335/14-5 del Registro de la Admibistración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica V,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BERNARDO LEW E HIJOS S,R,L.

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

para diagnóstico de uso "in vitro" denominado MAGLUMI 5-100 (CLlA) /

INMUNOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE LA

PROTEÍNA 5-100 EN SUERO HUMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI ,

Que a fojas 170 consta el informe técnico producido por el sJrV¡CiO de
I,

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

i,,
Que la Dirección Nacional de ProduGtdi~'Médicos ha tomado la intérvención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°
1
I

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99,

Que la presente,_,se dicta en virtud de las facultades conferidab por los

Decretos N° 1490/92 e', por el Decreto-NO 101/15 de fecha"J6 de dicilmbre de
.Iit I- ,
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Por ello;
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DISPOSICION N° 5 3 3 41

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I
DISPONE:

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

de diagnostico para uso in Vitro denominado MAGLUMI 5-100 (CLIA) /

INMUN,OENSAYODISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIY DE LA

PROTEINA5-100 EN SUEROHUMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI, el

que será elaborado por SHENZHEN NEW INDUSTRIES BI1MEDICAL

ENGINEERING Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, srenzhen.

(CHINA) e importado terminado por la firma BERNARDOLEW E HIJOS S.R.L, en,
11

envases por 50 Y [100] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO
1,

INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNÉTICAS x 2,0 mi [x' 2,5 mi],

CALIBRADOR BAJO x 2,0 mi [x 3,0 mi], CALIBRADOR ALTO x 2,0 mi [x 3,0 mi],

ABEI: ANTICUERPOMONOCLONALANTI S-100 x 6,0 mi [x 8,5 mi]) y 10NTROL
I

DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2,0 mi), con una vida útil de DOCE (12) meses,

desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC y que la cotposiclón

se detalla a fajas 157,

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

fojas160 a 168. Desglosándose fojas 162 a 164 debiendo constar en lo~mismos

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador imprelo en los

rótulos de cada partida.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

DISPOSICION N"5 3 3 4'

ARTÍCULO3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.
I

ARTICULO 40,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

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

determinen.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de informaciónI :
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de!

i
Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de
I

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

archívese.-

. EXPEDIENTENO1-47-9335/14-5

DISPOSICIÓN NO:

Dr. 1iI0o.STO L
Subadmlnl8lrador Nacional

A.N.M.A.T.

,

I
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PRODUCTO: MAGLUMI S-lOO
eLlA

___ 11
Reactivos para inmunodiagnóstico

RÓTULOS

PROYECTO DE SOBREROTULO EXTERNO

f:.

OO. Law.: XXXXX

mportado y Distribuido por: Bernardo Lew e Hijos S.R.L.
eI.54-11-4523-9901 • Combatientes Malvinas 3087 C.A,B.A
wW.bernardolew.com,a,
AGLUMI S-lOO (CLlA)
resenlad6n: xx del.

ir, Téc.: Bloq. Vlvíana Pujadas
xxxxxx M,N.8767

roducto para diagnóstico de Uso InNitro - USO PROFESIONAL EXCLUSIVO-
so Cwdados Es elalesver "Instruccionesde Uso. - Autorizado A N.MA T

CODo DE BARRAS

.1 3 MAY 2016

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

2,£>ml MagMlIc l.Il<:rob•• <II IRE.I 130201017M ~r'«.3.0ml c.~l>r.lor LOO/

3.l)ml Col3t>ralarHig~ ILOTI
8.&ml MEIL.bel CEl ~~2.0ml 'n" •••• 1 QualllyConlrol ~ •

MAGlUMI
S-100

lmI
130201017M

ILOTI

Ti

~ MAGLUMI
ICONTENTSI

8-100 (CLlA) CE:

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

IIVDI MAGLUMI 8-100 (ClIA) CE:
ICONTENTSI

IR"Il.1i mI '-I8gn8110I.II",ob!lMl! 130201017M ~rWo;~.Ornl C8~blelO' l.()IIII ILOTI
~.Ornl CeEbrelO' Hlgh 1""1~,$1Ql AllEl L.""I

~ CEl ~~•

~~,
'~nL!ii'C-;¡.I::r"8.~¡¡¡
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.'
Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO: MAGUIMI 5-100

CLlA)

Modelo de Etiquetado de Fabrica de Control de Calidad Interno

IIMGWM &100 (UJA)
Internal Quality Control

~ 130201017M VolulTE: 2.{1 mi .&. (E
" _.v'~~ •• . ....-1

•• 9l!rm", """"lndElJi ES8 <mid Oli8"gineairg CO.,Ud

~ . J"" .tJh
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MAGLUMI 5-100 (ellA)
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Compuesto '00 50
pruebas pruebas

Mlcroperlas Magnéticas: recubiertas
con anticuerpo monoclonal 2.5 mi 2.0 mianti-5-100, que contiene BSA, NaN,
al 0.2%,

ICalibrador bajo: suero bovino, NaN, 3.0 mi 2.0 mi
al 0.2%

Calibrador alto; suero bovino, "N, 3.0 mi 2.0 mi
al 0.2%

ABEI: antlcuerpo monoclonal
anti-5-100 marcado con ABEI, 0" 8.5 mi 6.0 mi
contiene BSA, NaN, al 0.2%,

Todos los reactivos se proporcionan listos para U511r.

Número de catálogo

130201017M

130601017M

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo por qulmiolumlniscencla tipo sandwich,
Se utiliza ABEI para marcar los anticuerpos monoclonales
anti-S-l00, y se utiliza otro antlcuerpo monoclonal para recubrir
las microesferas magnéticas, La muestra (o calibrador/control, si
aplrca), los anticuerpos marcados con ABEI y las microperlas
magnéticas se incuban a 37°C, formando un compleja en
sándWiCh, Después de sedimentar en un campo magnético, se
lleva a ciclo de lavado 1 vez. Posteriormente, se agrega el
Iniciador 1+2 (starter 1+2) para iniciar una reacción
quimioluminiscente. La señal de luz se mide mediante un
fotomultiplicador como RLU dentro de 3 segundos y es
proporcional a la concentración de 5-100 presente en las
muestras.

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA rel '3
S-100 es una proteina de 20 KDa que pertenece a la su~mili
de proteinas EF de unión de calcio 5-100lcalmodulinaltroponina C.
La 5-100 inicialmente se aisló del cerebro humano y se considero
como una proteina especifica de las células gliales, Actualmente,
se han identificado 20 monómeros de la familia S-100 basándose
en las semejanzas estructurales y funcionales. La mayor parte de
las proteinas 5-100 existen como dímeros y se expresan de una
forma especifica para cada célula Dos de los monómeros de
5-100, denominados 5-10001 y 5-10013, están altamente
conservados entre las especies y se encuentran como
homodimeros (1313)y heterodlmeros (011') en las céluias gliales del
sistema nervioso central y en algunas células periféMcas, como las
células de Schwann, meianoc~os, adlpoc,tos y condrocltos,
S-100011' y $-1001'1' también están presentes en los tejidos
malignos, de manera más notable en el mela noma y en menor
medida en el glioma, en el carcinoma de ias células tiroideas y en
el carcinoma de las células renales. Se ha demostrado que la
deteTlTlinación de 5-1008 en suero es clínicamente útil para el
pronóstico y la supervisión del tratamiento de los pacientes con un
diagnóstico de mela noma maligno, Los estudios también sugieren
que 5-1008 puede ser útil para el manejo de los pacientes con
daño cerebral, por ejemplo, trauma craneoencefálico, asfixia
peMnatai, paro cardiaco, clrugla cardiaca y accidente
cerebrovascular,

Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus y Maglumi
"'OO~). _

_"':l' ""

ICONTENTSlcoMPONENTES DEL KIT
Materiales

," ' :'

CE

~
Lotus Medical Equipment
L1mlted

268 Cameron Court, Cork
Street, Dublin 8, Irlanda

Tel. + 353-1-6571034

E-mail: peter@lolusme.org

ESTE LADO HACIA ARRIBA

SUFICIENTE PARA

CÓDIGO DEL LOTE

MANTENER LEJOS DE LALUZ SOLAR

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITtvO MÉDICO DIAGNÓSTICO IN
VITRO

VENCIMIENTO

FABRICACION

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

NÚMERO DE CATÁLOGO

PARA USo pRQFESIONAl EXC! IJS!YAMENTE
Almacenar entre 2 'C y 8.C

SíMBOLOS EXPLICACIONES

r:;-t:;l REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
~ COMUNIDAD EUROPEA

ATENCiÓN: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCCIONES ANTES DE CONTINUAR

MIl
[J]
ICONTENTSI COMPONENTES DEL KIT

Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Ca., Ud

NO.16, Jmhui Rood, Plngshan New
District, Shenzhen, 518122, P.R.
China

Tel. +86-755-21536601

Fax. + 86-75!j.-28292740

Viales de reactivo en la ca'a del kit
Control de calidad interno: contiene BSA,

USO INDICADO NaN, al 0.2%. (para obtener información sobre 2.0 mi
-, el valor objetivo refiérase a la hOja de fecha de
El kit ha sido diseMdo para la determinaciÓll cuantitativa de la infoTlTlación de control de calidad
proteína 5-100 en el suero humano.
El método puede ser utilizado para muestras en el rango de 0.02 a Control de calidad intemo se aplica
50 nglml. •.. ' MAGLUMI. Para obtener información
La prueba se realizará en un analizador de i munoensayo por valor objetivo refiérase a la hoj d
quimioluminiscencla (CLlA) total uta 'tico MAGLUMI control de calidad. uaMo de
(Incluidos los modelos Maglumi 6 ,Maglu 180 Magluml 1000, .. baSe¡n sus propio stándares y
048 S-100-IFU-V3.05-es-ES ~ 8'tJ l: !J'~r.s;,.l.\..,
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CALIBRACiÓN Y TRAZABILlDAD

(b) muestras de cadáveres;
(c) muestras con obvia contaminación ITIIcrobJana.

o Tenga cuid<ldo al manipular las muestras de pacientes para
prellenir la contaminación cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables.

• Inspeccione todas las muestras en busca de burbujas. Elimine
~s burbujas con un palilio aplicador antes del análjsis. Utilice
un palillo aplicador nuevo para cada muestra para eIIitar la
contaminación cruzada,

• Las muestras de suero deben estar libres de fibrina, glóbulos
rojos u otro material particulado.

o Asegurese de que se haya efectuado la formación completa
del coágulo en las muestras de suero antes de llevara cabo la
centrifugac'6n. Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolitico, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulación, Si la muestra se centnfuga antes de que se
forme un coágulo, la presencia de fibrina puede causar
resullados erróneos.

Almacenamiento
• 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 co<lgulos. Las muestras extra idas del gel
separador, células o coágulos se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2"C y 8 oC.
las muestras se pueden almacenar hasta por 30 dlas
congeladas a -20 oC o a temperaturas imenores.

Preparación para el alllllisls
• Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba.
Después de la centrifugación, ev~e la capa de lipidos (si está
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundano.

o Las muestras deben mezclarse exhaustivamente despuéS de
la descongelación mediante agitación a baja velocidad o
inversión suave, ycentrifugadas antes de su uso para eliminar
los glóbulos rojos de la sangre o matenal particulado para
garantizar la coherenCia de los resultados. Evite repetir
múltiples ciclos de congelación y descongelación de las
muestras.

• Todas las muestras (muestras de los pacientes o controles)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGlUMI. Consulte e! servido
SNiBE para un análisis más detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras del sistema.

para

Almacenamiento y estabilidad
• Sellado: Almacenado entre 2 oC y 8 oC hasta la fecha de
cadUCidad.
• Abierto: Estable durante 4 semanas. Para asegurar el mejor
desempeño del k~. se recomienda colocar los klts abiertos en el
refrigerador si no van a ser utilizados durante las próximas 12
horas.

tt Manténgase en posición vertical
almacenamiento.
~r/.....

kÍ."• • Manténgase fuera de la luz del sol.

Por Iavor ordene los accesorros de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineenng Co., Lid (SNIBE) o nuestro representante,

O!J Preparación del Reactivo Integral
Antes de retirar el sello. es esencial agitar de forma horizontal
suave y CUidadosa el reactivo integral ¡evite la formación de
espuma! Retire el sello y gire la rueda pequeña del
compartimiento de las microperlas magnéticas hacia adelante y
atrás. hasta que el color de la suspensión se haya tornado en
color marrón. Coloque el integral en el área de los reactivos y deje
reposar 01111durante 30 minutos. Durante este tiempo. las
microperlas magnéticas se agitan de forma automática y se
resuspenden completamente.
No Intercambie el componente integral de los diferentes
reactivos o lotes.

Accesorios necesarios ""ro no suministrados
MAGLUMI Reaction Modules REF: 630003

(Módulos de reacción)

MAGLUMI Starter 1+2 REF: 130299004M

MAGLUMI Wash Concentrale REF: 130299005M

(Solución de lavado conc.)

MAGLUMI Light Check REF: 130299006114

Light Check (Control inlemo del

sistema)

1)Trwabilidad
Para realizar una calibrac¡,)n precisa. este kit incluye calibradores
normalizados contra la sustancia de referencia interna SNIBE.

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

3) Frecuencia de recalibración
Después de cada cambio de lote (reaclillo integral o reactivos
de arranque).
Cada 2 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendación).
Después de cada servicio de mantenimiento del anajlzador de
inmunoensayo por quimiolumlniscencia (CLlA) totalmente
automático MAGLUMI.
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado.
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
S'C (recomendadO}.

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS

Matenal de las muestras. suero
Extraiga 5.0 mi de sangre venosa en el tubo de extracción de
sangre. Separe el suero por centrifugación después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente.
Evite repetir ciclos de congelación y descongelación, la muestra
de suero se puede congelar y descongelar sojo dos veces las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex).
Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informaCión más detallada si tiene alguna duda.

Condiciones de ras muestras
• No uljilce muestras con las siguientes
(a) muestras inactivadas por calor;

, 048.S-100-IFU-V3.05--es-ES

EnviO
• Antes del envio de las muestras, se recomienda que estas se
retiren del separador de suero. los glóbulos rojos de la sangre
o coágulos, Cuando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y efjquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e intemacionales aplicables al transporte
de muestras clinicas y sustancias infecciosas. las muestras
deben ser enviadas COflgeladas (en hielo seco).

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

Ilvol
Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico IN VITRO.
Las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas cuidadosamente. No se puede garantizar la
fiabilidad de ios resultados del ensayo si se presenta
cualquier desviación de las Instrucciones de este prospecto.



descontaminados con hipoclorrto de sodio a una
concentración final del 5% por lo menos durante media hora.
Cualquier material que vaya a ser reu~lizado debe ser
estenllzado en autoclave me(Mnte un enfoque de
esterilización extrema. Por lo general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121 .C, aunque los
usuarios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminación validándolo inicialmente y utilizando
indicadores biológiCOS sistemáticamente.
Se recomienda que todos los materiales de origen humano
deben considerarse potencialmente infecciosos y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910.1030
Exposición ocupacional a patógenos de transmiSión
hemática. Se deben ufilizar prácticas de Bioseguridad Nivel
2u otras prácticas de bioseguridad adecuadas para los
materiales que contienen o se sospecha que contienen
agentes infecciosos.
Este producto con~ene azida sódica: este matenal y su
envase deben desecharse de forma segura,
Hojas de seguridad están disponibles bajo petición.

Precauciones de manipulación
• No utilice los kilS de reactivos después de la fecha de
caducidad .

• No mezcle reactivos de diferentes kilS de reactivos.
• Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, las microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspender aquellas mlcropel1as que se han asentado durante
el envio.

• Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las mlcropel1as,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la sección de
Preparación del reactivo integral de este prospecto.

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

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

Los resultados del análisis se deben utilizar en conjunto con otros
datos clínicos y de taboratorlo para ayudar al médico en la toma
de decisiones de manejo de pacientes Individuales.
Son necesarios una técnica hábil y un cumplimiento estncto de las
Instrucciones para obtener resultados conliables. Para obtener
resultados válidos, se deben segUir cabalmente las instrucciones
del procedimiento y debe ser utilizarse una técnica cuidadosa.
Cualquier mod;(¡cación del procedimiento puede alterar los
resultados.
La contaminación bacteriana o una congelación ydescongelación
repetidas pueden afectar los resultados de la prueba

2) Sustancias de Intelferern;la
El ensayo no está alectado por la bilirrubina <0.125 mglml,
hemoglobina <16 mgldl o lrigl,céndos <12.5 mglml.

3)HAMA
Las muestras de pae-entes con anticuerpos humanos anti-rat6n.
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o disminUidOS. Aunque se añaden agentes
neutralizantes HAMA, las concenlraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden inliuir ocasionalmente en
los resultados .

4) Efecto prozona (High.Qose Hook)
No se ha obselVado efecto prozona para concentraciones de
S-100 de hasta 1000 nglml.

RESULTADOS

1) Calculo de los resultados
El analizador calcula automáticamente la concentración de
5-100 en cada muestra por medio de una curva de calibración
que es generada mediante un procedimiento de curva
maestra de calibración de 2 puntos. Los resultadas se
expresan en nglml. Para mayor información, por favor
remitase a las instrucciones operativas del analizador de
inmunoensayo por qulmloluminiscencla (CLlA) totalmente
automático MAGLUMI.

S 33
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CARACTERíSTICAS DE DESEMPENO

2) Interpretación de los resultados
Basado en el intervalo de conlianza del 95%, el rango del
valor de referencia es <0.2 nglml.
Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la población y al método de prueba. Si es
necesario, cada laboratorio debe establecer su propio rango
de referencia,

CV(%)
8.05
5.38
2.64

SD(nglml)
0.04
0.42
086

1) Precisión
El coeficiente de variación intra-ensayo fue evaluado en 3
diferentes niveles de controles, Se midió de forma repetida 10
veces en la misma sene para calcular el coeficiente de variación.
Precisión intra-ensayo
Control Media (nglml)
Nivel 1 0.46
Nivel 2 7.76
Nivel 3 32.69

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instruccooes de funcionamiento del analizador de
inmunoensayo por quimloluminiscenCla (CLlA) totalmente
automá~co MAGLUMI. Cada parámetro del ensayo se identifICa
mediante una eVqueta RFID en el reaclJvo integral. Para obtener
más inlonnación, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de Inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLlA)
totalmente automático MAGLUMI

100 111 Muestra, calibrador
-ttlOIlI ABEI
+20111 Microperlas maQnéticas

30 mino Incubación
400111 Ciclo de lavado

3s Medición

DILUCiÓN

2) Sensibilidad analítica
<0,02 nglml.
El limite de detección representa el nivel de analito más bajo que
pueda distinguirse de cero.

01(%)
8.23
7.26
3.42

SD(nglml)
0.04
0,61

'"

El coeficiente de variación inter-ensayo tue evaluado en tres lotes
de kllS. Se midió de forma repetida 10 veces en la misma serie y
se midió 3 niveles diferentes de suero control. haciendo un total de
30 veces para calcular el coeticiente de vanación.
Precisión inter-ensayo
Control Media (nglml)
Nivel 1 0.43
Nivel 2 8.35
Nivel 3 36.33

3) Recuperación
Concentraciones conocidas de 5-100 fueron adicklnadas a
lTKJestras de suero humano normales, La concentración de S-lOO
se determinó usando el ensayo MAGLUMI S-lOO lA),
calculó el porcentaje recuperado resultante. ntaj
reau ado debe estar entre 90-110%.
Muestra cantidad Madlda Resultado

n Iml mi
o. 6

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENT

1) Llmitacio~es
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CONTROL DE CALIDAD
Siga las directrices de control de calidad para taboratorlos

médicos.
Utilice los controles adecuados para el control de calidad

interno. Los controles deben ser ejecutados al menos una vez
cada 24 horas (una serie no puede exceder 24 horas). una
vez por cada kit de reactivos y después de cada calibración.
Los intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
individuales de cada laboratorio. Los resuftados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos detinldos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si los valores están fuera del
rango,

En este kit de reactivos no está disponible la dilución de las
muestras mediante el analizador.
Las muestras con concentraciones superiores al intervalo de
medición pueden dilUirse manualmente. Después de ia dilución
manual. multiplique el resultado porel factor de diluci6n.
Elija diluyentes aplicables o solicile asesoria a SNIBE antes de ser
procesada la dilución manual.



0,02 0,18 99.95
5,21 5,36 . 100.00

S, 6,75
0,02 6.77 102,92
5,21 11.96 100.00

S, ""0,02 18,36 105,88
5,21 23,55 100,01

4) Linealidad
Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de una mezcla de suero que contenía 50.00 ng/ml de 5-100
y uno depletado en S-100, ensayados para la recuperación.

Muestra I ~~~~dO I ~alo~l~sperado I ~uperaci6n, n Iml n Iml %, 0.019 00'0 96.10, 5212 5,016 103,86, 10.675 10.016 106.58
4 14.445 15.014 96.21, 20.835 20012 104.11
6 24.854 25,010 99.38, 31.295 eo 008 104.29
8 35.126 35,006 100.34
9 37,544 40.004 93,85
W 48,089 45.002 106.86

" 49.948 50.000 99,89

5) Comparación de métodos
Una comparación realizada de MAGLUMI 5-100 ellA (y) con un
5-100 disponible comercialmente (x) usando muestras clínicas
arrojó las siguientes correlaciones (ng/ml),
Regresión lineal
y = 0.996x'" 0.055
r' = 0.999
Número de muestras medidas: 142
Las concentraciones de la muestra fueron de entre 0.04-4,59
ng/ml.
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CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
¡

Expediente nO1-47-9335(14-5

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

el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado MAGLUMI 5-100 (CLlA)

( INMUNOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIv1 DE LA

PROTEÍNA5-100 EN SUEROHUMANOUTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLJMI. En

I
envases por 50 Y [100] DETERMIN,ACIONES, C,ONTENIENDO: 1 CARTUCHO

INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNETICAS x 2.0 mi [x 2.\5 mi],

CALIBRADOR BAJO x 2.0 mi [x 3.0 mi], CALIBRADOR ALTO x 2.0 mi [x 3k mi],

ABEI: ANTICUERPO MONOCLONALANTI 5-100 x 6.0 mi [x 8.5 mi]) y CO~TROL

DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 mi). Vida útil: DOCE (12) meses, deLe la
I
I

fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc. Se le asigna la categoría: !venta

a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en

la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145(98. Lugar de elaboración:

SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Ca., Ud. No 16, Jinhui

Road, Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA). En las etiquetas de los

envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO

USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTO" ALIMENTOS

O..o..8..4 ..u...o..
y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

OSERro LEDE
tladmlnlstrador NacIonal
A.N.M.A.T.

Firma y sello

Buenos Aires, ~.3 l~hY2016

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
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