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OISPOSICION N°

BUENOSAIRES

VISTO, el expediente nO

1 7 MAY ?01
I

1-47-9339/14-1 del RegiJo de la
I

A~ministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BERNARDO LE~ E HIJOS

S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis blínicos del
¡ I

Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado MAGLUMI f-PSA (CLIA) /
I

INMUNOENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITÁTIVA DEL

i • • I
ANTIGENO PROSTATICO LIBRE (f-PSA) EN SUERO HUMANO UTILIZ!A.NDOLOS

¡

SISTEMAS MAGLUMI.
!

Que a fs. 167 consta el informe técnico producido por el Servicio de. I
I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

dl aptitud requeridas para su autorización.
¡

1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

!I
16.463,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
. I

Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

!I
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Por ello; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION L DE

I
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

I DI S P O N E: 1
AhTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos d I Producto

I

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado BERNARDO LEW E Hlilos S.R.L.

q¡e será elaborado por SHENZHEN NEW INDUSTRIES B+MEDICAL

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

(CHINA) e importado por BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L. a expehderse en
I

E~VASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHOINTEGRAL,

DE;:REACTIVOS (MICROPERLAS MAGNÉTICAS x 2.5 mi, CALIBRADOR SAJOx 2.5

mi, CALIBRADOR ALTO x 2.5 mi, ABEI: ANTICUERPO MONOCLONAL ANTI-PSA

lib1rex 10.5 mi, BUFFERx 10.5 mi) y CONTROL DE CALIDAD INTERN<D(1 vial x

2.0 ml);cuya composición se detalla a fojas 154 con un período de vidal útil de 12
I

(DPCE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y SOf
ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

157 a 165, desglosándose las fojas 159 a 161 debiendo constar en IJs mismos

qu6 la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador imprJso en los
1

rótulos de cada partida.

J ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva

//-1<'1

30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.ARrlCULO

ARTICULO LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA ENTOS,
. I

el derecho de reexaliTlinar los

2
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanbas así lo

déterminen.

A~TICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica
I . I

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
, I

inJteresadoy hágasele entrega de la copia autenticada de la presente iiSPosición

j nto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el
'1 I

, Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.- '

,

E*pediente nO: 1-47-9339/14-1.
! I .

DISPOSICION N°: 5 4 1 6
ay.

3

Dr. ROBERTO L l\£
Subadministrador Nacional

A.N.M..A.T_
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Reactivos para inmunodiagnóstico PRODUCTO:MAGLUMI
CUAl

coo. DE BARRAS

9.ÓTULOS

J. Proyecto de sobrerrótulo
I

mportado y DistribuidO por: Bernardo Lew e Hijos s'R.L
el.s,4.11~4523-9901 - Av. Combatientes de MaMnas 3087 CAB.A

rnardolew.oo a
GWMI f-PSA (CUA)
esentaei6n: xx deL

I
. LeW.:xxxxxx xxx ladas M.N.-876

Produbto para diagnóstco de Uso In-Vmo - USO PROFESIONAL EXCLUSlVO-
Uso '1 Especiales ver -Instrucciones de Uso. - AutoriZado por AN.MAT.

I

Modelo de Rótulo Externo de Fábrica

EEJLotU. Medlcel Equipment LimitodEC REP 2oec.l'HTonCourt,CmSltll«.Oublin8.ItMllntl
rfll: +353-1.057t0304 E-m •• :p<t1IttftkllUm1'!J.ore

f-PSA (CLlA)

2.5ml Magnollc Mtcrobolld:ro IAEFI 130201005M ,.X'~ Woo2.,smt Callbrptor low
2.5m' CallbralOr Hlgh ILoTj
10.5m1 Buf!4lr c.rn 1f~10.$mI ABEI Lobol

~2.0m! Inl&l"r'ltlIQuel!lyCOr'ltrol "

~ MAGLUMI
ICONTENTSI

I

lAGlUMI:f.PSA I

IREFI :
1~ 201005M :

I !LOTI I
, I

~ :
I
I

11 1
I
I
I•

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

~ MAGLUMI
ICONTENTsl
2.6m[ Magl\&loc Mietobeada

2.5rn1 Callbralor LOW

25ml CllIllbr.eICl' HJ¡Jh

10.-Sm! Buffel

10.5mt IIBEI Labet

f-PSA (CLlA)

13020100SM
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Reactivos para inmunodiagnóstico

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGLUM f-PSA. {CUAl
Internal Quality Control

jRIEF 130201005M Volurre:2.0 mi &. «(.,'"
IV"0'CILorl ¡¡¡¡ ~'c4.

MIIs-ermEJll\&vlnd.slri E5BmmC31 ErginElfJ'irgCl., Ud

~VIVIANA P AS
8A N 8767

8100UIMICA- . .SR L
BERNARDO LE 8 'lOS .'

DIRECTORAT~CNICA
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PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Viales de reactivo en la ca'a del kit
Control de calidad interno; conti S

RESUMEN Y EXPLICACiÓN DE LA PRUEBA

El PSA, una serina proteasa, es una enzima secretora producida
por el epitelio del conducto prostático. En el organismo sano, el
PSA es un licuefaciente del plasma seminal
Tan pronto como el PSA alcanza el torrente sanguíneo, se une y
se ínactiva por ínhibldores de la proteasa. Los inhlbldores más
importantes son a1-antiquimotrípsina (AQT) ya2-macroglobulina
(AMG) La AMG abarca completamente la molécula de PSA de
modo que el PSA unido de esta forma ya no es detectable en
suero El COmplejo PSA-AQT, sin embargo, permite la detección
del marcador tumoral.
Dado que el PSA es un marcador específico de un órgano, su
determinación se utiliza cada vez más en el diagnóstico primario y,
junto con los tactos rectales en la detección temprana de grupos
de alto nesgo, sobre todo en hombres mayores de 50 años
Trastornos benignos tales como la hlperplasla prostática o los
procesos InflamatOrios er. los tejidos urogenitales adyacentes
también pueden condUCir él un aumento en los niveles séricos de
PSA, reduciendo así la espeCificidad del marcador
La relación entre el COmplejo PSA-AQT y el PSA libre es diferente
en la hiperplasia prostática benigna (HPB) y el carcinoma de
próstata (CaP) Por lo tanto, la discriminación entre las
enfermedades benignas y malignas se mejora mediante la
determinación de la relación PSA libre/PSA total
Sin embargo, la relación exacta PSA libre/ PSA total no puede ser
calculada a menos que el PSA total sea completo, es deCIr,;
detectado por los anticuerpos utilizados en la prueba de manera
equlmolar. Solo de esta manera puede expresarse el cociente:
PSA libre/ PSA total como un valor de corte constante

Maglurm 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus y Maglumi
400~ _

Número de catálogo Especificación

130201005M 100 determinaciones

130601005M 50 determinaciones

Inmunoensayo por quimioluminlscencia tipo sándwich. I
Se utiliza ABEt para marcar los anticuerpos monoclonales

anti-f-PSA y se utilizan otros anticuerpos monoclonales para
recubrir las microesferas magnéticas La muestra (o
calibrador/control, si aplica), la solución amortiguadora, la los
anticuerpos marcados con ABEI y microperlas magnéticas se
mezclan exhaustivamente y se incuban a 37 QC formando un
sándWiCh, después de sedimentar en un campo magnético. se
decanta ei sobrenadan te y luego se lleva a clcio de lavado 1 vez.
Postenormente. se agrega el Iniciador 1+2 (starter 1+2) para
iniciar una reacción quimiolumlnlscente, La señal de luz se mide
mediante un fotomultlplicador como RLU dentro de 3 segundos y
es proporcional a la concentración de f-PSA presente en las
muestras

ICONTENTSlcoMPONENTES DEL KIT
Materiales

Compuesto 100 50
- - -'------ --- ._----~----~e~a~- ~.29~_
Microperlas Magnéticas: recubiertas
con anticuerpo monoclonal anti-PSA 25 mi 2 Omi
libre, que contiene BSA, NaN3 al 0.2%

Calibrador bajo: suero bovino, NaN3
2.5 mi 2 Omial O 2%

Calibrador alto: suero bOvino, NaN3
2,5 mi 2.0 miaI0.2%

Buffer: contiene BSA. NaN3 al 0'2% 105 mi 6.5 mi
-

ABEI: anticuerpo monoclonal
anti-PSA libre marcado con ABEI, que 105 mi 6,5 mi
contiene BSA, Na N) al 0.2%

Todos los reactivos se proporcionan listos para usar

lotus Medical Equipment
Limited

26B Cameron Court, Cork
Street. Dublin 8, Irlanda

Tel. + 353-1-6571034

E-mail peler@lotusme.org

MAGLUMI f-PSA (ellA)

FABRICACION

CÓDIGO DEL LOTE

DISPOSITIVO MÉDICO DIAGNOSTICO IN
VITRO

COMPONENTES DEL KIT

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

NÚMERO DE CATALOGO

VENCIMIENTO

LIMITACiÓN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2-8"C)

sur-ICIENTE PAH/\

ESTE LADO HACIA ARRIBA

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

SíMBOLOS EXPLICACIONES

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA

ICONTENtsl

tt

ATENCláN: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSirRUCC'Q~_S ANTEfU2~CONTINUAR

( E 0123
PARA USO PROFESIONAl EXC! IISIYAMENIE
Almacenar entre 2 oc y 8 oc

Shenzhen New Industries

Biomedicar En9~neerjng Ca., Ud

No, 16, Jrnhul RO<;ld.Pingshan New
District, Shenzhen, 518122, PR
China I

Tel. + 86-755-21536601

Fax. + 86-755-28292740

IIVDI
ILOTI
IREFI

~

" J-
W

USO INDICADO
El kit ha sido diseñado para la determinación cuantitativa de
antigeno prpstático específico libre (f-PSA j en suero humano
El método puede ser utilizado para las muestras en el rango de
o 05 a 60 ng/ml.
La prlJeba 'se realizará en un analizador de inmunoensayo por
qUlmiolumlniscencia (ClIA) totalmente automático MAGLUMI
(Incluidos 195modelos Maglumi 600, Magluml 800, Maglumi 1000,

036 f-PSA-IFU-V3.05-es-ES
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NaN3 al 0.2%, (para obtener información sobre
el valor objetivo refiérase a la hoja de fecha de
información de control de calidad)

Control de calidad interno se aplica únicamente con el sistema
MAGLUMI. Para obtener información sobre instrucciones de uso y
valor objetiVO refiérase a la hoja de fecha de información de
control de calidad. El usuario deberá juzgar los resultados con
base en sus propios estándares y conocimientos

Evite repetir Ciclos de congelación y descongelación, la muestra
de suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. Las
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
(mezclador Vortex)
Si aparecierdn sedimentos en las muestras, estas deben ser
celltl'll'lIgadas antes del análisis.
Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
información mas detallada si tiene alguna duda

t-

CALIBRACiÓN Y TRAZABILlDAD

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

2) Recalil)ración de 2 puntos
Con cada calibración, la curva maestra preestablecida se ajusta
(calibra) a un nuevo nivel de medición especifico del Instrumento,
a través de la medición de los céllibradores

1)Trazabilidad
Para realizar una calibración exacta, hemos proporcionado los
calibradores de prueba estandarizados contra el Primer Reactivo
de Referencia 96t668 aprobado por la OMS

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA LOS
USUARIOS

¡IVDI
Sólo para uso en procedimientos de diagnóstico IN V/TRQ
las instrucciones del prospecto del envase deben ser
seguidas CUidadosamente No se puede garantizar la
liabilidad de lOS resullados del ensayo '.Sl se presenta
cualquier desviación de',las instrucciones de este prospecto.

Preparación para el analisis
Las muestras de pacientes turbias o con un aspecto turbio
deben ser centrifugadas antes de llevar a cabo la prueba
Después de la centrifugación, evite la capa de lipidos (SI está
presente) al pipetear la muestra en una copa de muestra o
tubo secundario

• Las muestras deben mezclarse exhaustivamente después de
la descongelación mediante agitaCión a baja velocidad o
Inversión suave, y centrifugadas antes de su uso para eliminar
los glóbulOS rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultados. EVite repetir
multiples ciclos de congelación y descongelación de las
muestras.

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

Condiciones de las muestras
• No utilice muestras con las siguientes condiciones:
(a) muestras inactivadas por calor;
(b) muestras de cadáveres;
(c) muestras con obvia contaminación microbiana
• Tenga cuidado al manipular las muestras de pacientes para
prevenir la contaminación cruzada. Se recomienda el uso de
pipetas o puntas de pipeta desechables

• Inspeccione todas las muestras en busca de burbUJas. Elimine
las burbUjas con un palillo aplicador antes del analisis. Utilice
un palillO aplicador nuevo para cada muestra para evitar la
contaminación cruzada

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

• Asegurese de que se haya efectuado la formaCión completa
del coágulo en las muestras de suero antes de llevar a cabo la
centrifugación Algunas muestras, especialmente las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o
trombolíllco, pueden presentar un mayor tiempo de
coagulación. Si la muestra se centrifuga antes de que se
forme un coágulo. la presenCia de fibrina puede causar
resultados erróneos

Envío
• Antes del envío 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 etiquetadas de acuerdo con las regulaciones
estatales, federales e internacionales aplicables al transporte
de muestras c1inlcas y sustancias Infecciosas, las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco)

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 coágulos Las muestras extra idas del gel
separador, células o coágulOS se pueden almacenar hasta por
12 horas a temperatura entre 2 oC y 8 oC
Las muestras se pueden almacenar hasta por 30 días
congeladas a -20 oC o a temperaturas Inferiores

paraverticalposlclonManténgase en
almacenamiento

~~
• • Manténgase fuera de la luz del sol

3) Frecuencia de recalibración
Después 'de cada cambio de lote (reactivo Integral o reactivos
de arranque).
Cada 4 semanas y/o cada vez que se utiliza un nuevo integral
(recomendación).
Después de cada servicio de mantenimiento del analizador de
inmunoensayo por quimloluminiscencia (ClIA) totalmente
automatico MAGLUMI
Si los controles se encuentran fuera del rango esperado
Siempre que los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado)

cm Pcepamclón del Reactivo Integml
Antes de retirar el sello, es esencial agitar de forma horizontal
suave y cuidadosa el reactivo integral ievite 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 alli durante 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.

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 kit. se recomienda colocar los kits abiertos en el
refngerador si no van a ser utilizados durante las próximas 12
horas

,11

Accesorjos necesarios oero no suministrados
MAGLUMI Reactlon Modules REF 630003
(Módulos de reacción)

MAGlUMI Starter 1+2 REF 130299004M

MAGLUMI Wash Concentrate REF: 130299005M
(SolUCión de lavado conc.)

MAGlUMI Light Check REF: 130299006M

Light Check (Control intemo del

sistema)

2/4

Precauciones de seguridad
ATENCiÓN: Este producto requiere el manejo de muestras
de origen humano
Los resultados de los kits son únicamente para referencia
clinica. Para el diagnóstico y el tratamiento clínico del
paciente se debe com r con los signos. sin tomas.
histOria clinica. otras pru bas e ratorio y respuesta al

\, \

SRL. S¡;-/olah ~ÉU ()A¡é' DIRECTO A
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Material de las muestras' suero
Extraiga 5,0 mi de sangre venosa en el tubo de extracción de
sangre. Separe el suero por centnfugación después de dejar
reposar la sangre entera a temperatura ambiente

OBTENCiÓN Y PREPARACiÓN DE MUESTRAS



•
tratar'T1iento,y luego considerarlos de forma compuesta
Se p~den obtener diferentes resultados al utilizar reactivos
de difrrentes fabricantes para .101misma muestra al delectar
marcadores tumorales, debido a la metodología, la
especificidad del anticuerpo, etc. Para evitar una
interpretación errónea, durante el proceso de
monitorización de tumores, los diferentes resultados de las
pruebas de reactivos no deben compararse directamente
enlre'si Se sugiere a los laboratorios brindar informes de
las Ipruebas al médico clínico que indiquen las
caraoterísticasde los reactivos. Cuando se presenten
cambios en el tipo de reactivo en el monitoreo seriado, se
debe' continuar realizando pruebas adicionales y comparar
con Ilos resultados frente a los reactivos originales
paralelamente para determinar nuevamente el valor basal
Los Icallbradores de este kit se preparan a partir de
prod~ctos de suero bovino, Sin embargo, dado que ningún
método de prueba puede ofrecer completa seguridad con
respecto a la ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u
otros agentes infecciosos, estos reactivos deben ser
considerados un potencial riesgo biológiCO y deben ser
mafllpulados con las mismas precauCiones que se aplican a
cualqUier muestra de suero o plasma.
Todas las muestras, los reaclivos biológiCOS y los
materiales utilizados en el ensayo deben ser considerados
corilo potenCialmente capaces de transmitir agentes
infeyciosos Por conSiguiente, deben eliminarse de acuerdo
con la normaliva vigente y las directnces de las agencias
qu~1 tengan Jurisdicción sobre el laboratorio, y la
reglamentación de cada pais Los materiales desechables
deb~n ser InCinerados, los reSiduos liquidas deben ser
descontaminados con hipoclorito de sodio a una
contentración final del 5% por lo menos durante media hora
CualqUier matenal que vaya a ser reutilizado debe ser
esterilizado en autoclave mediante un enfoque de
esterilización extrema Por lo general, se considera
adecuado un minimo de una hora a 121°C, aunque las
usJanos deben comprobar la eficacia de su ciclo de
descontaminación validándolo inicialmente y utilizando
indicadol'es biológicos sistemalicamente.
Sel recomienda que todos los maleriales de origen ~lumano
deben considerarse polencialmente infeCCIOSOs y deben
manejarse de acuerdo con la norma 29 CFR 1910,1030
ExposiCión ocupaCional a patógenos de Iransmlsión
hernatica_ Se deben utilizar prácticas de Bioseguridad Nivel
2uI otras prácticas ~e blosegundad adecuadas par'a los
materiales que contienen o se sospecha que conlienen
aglentes infecciosos.
Este producto con llene aZlda sódica, este malerial y su
envase deben desecharse de forma segura
HlJjas de seguridad están disponibles baJOpetición

Precauciones de manipulación
• No lutilice los kits de reactivos después de la fecha de

caducidad
• No mezcle reactivos de diferentes klts de reactivos.
• Antés de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera

vezl, las microper1as requieren ser mezcladas para volver a
sUSlpender aquellas microperlas que se han asentado durante
el ~nvio

• Para obtener instrucciones sobre la mezcla de las microperlas,
consulte los COMPONENTES DEL KIT, la sección de
Preparación del reactivo integral de este prospecto
Para eVllar la contaminación, utilice guantes limpiOS cuando
m~nipule un kit de reactivos y la muestra

'Preste atención a los liquidos 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

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
,

Para asegurar el comportamiento de la prueba, siga estrictamente
las instrucciones de funcionamienlo del analizador de
inmunpensayo por quimioluminiscencia (CLlA) totalmente
automático MI\GL.UMI Cada para metro del ensayo se identifica
me'diahte una etiqueta RFID en el reactivo Integral Para obtener
más Ir!lformaclón, consulte las instrucciones de funcionamiento del
analizador de inmunoensayo por quimiolumlnlscencia (CLlA)
totalrr¡ente automático MI\GLUMI

- -;1001- Muestra, callbrador-- -~-- - ]
+80 ~I ABEI
+80 !JI Solución amortiguadora
+20 I Micro enas ma nétlcas
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15 minutos IncubaCión 'oM~L'\"i.~~.; ....
400 IJI Ciclo de lavado )

3 s MediCión

DILUCiÓN c-
En este kit de reactivos no está disponible la dilUCión .•.......• ,\ j.¡.,. ~ /'mueslras mediante el analizador '"10'" Pi! \J /,"

Las muestras con concentraciones superiores al intervalo o: .. '? ....
medición pueden diluirse manualmente Después de la dilución
manual, multiplique el resultado por el factor de dilUCión.
Elija diluyenles aplicables o solicite asesoria a SNIBE antes de ser
procesada la dilUCión manual

CONTROL DE CALIDAD
Siga las directrices de control de calidad para laboratorios

médiCOS
Ullllce 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 kil de reactivos y después de cada calibración
Los Intervalos de control deben adaptarse a las necesidades
indIViduales de cada laboratoriO. Los resultados obtenidos
deben hallarse dentro de los intervalos definidos. Cada
laboratorio debe establecer directrices para las medidas
correctivas que deben tomarse si tos valores están fuera del
rango.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1) Limitaciones
La determinación de la relaCión PSA libre fPSA total en suero solo
es lltil para fines de diagnóstico y detección temprana antes de la
iniciaCión del tratamiento. Hasta el momenlo, no hay resultél-dos
clíniCOS válidos disponibles para su determinación como
seguimiento, La inlervención terapéutica puede Influir fuertemente
en la relación PSA libre/PSA total. Por lo tanto, el corte realizado
en horas de la mañana ya no es aplicable
Las manipulaCiones de la próstata (por ejemplo mediante tacto
rectal) también pueden dar lugar a variaciones en la relación 'PSA
librel PSA total (1, 3, 6 Y 8) Las relaciones de PSA libre IPSA total
solas no proporCionan eVidencia de la presenCia de tumores
malignos, estas solo pueden ser Interpretadas en conlexto con el
cuadro clinlCO y otros procedimientos diagnósticos

2) Sustancias de interferencia
El ensayo no está afectado por la bilirrubina <65 IT)g/dl,
hemoglObina <1,0 g/di o triglicéndos <1500 mgldl. RF<1500 UI/ml.

3) HAMA
Las muestras de pacientes con anticuerpos humanos anti-ratón
(HAMA, Human Anti-Mouse Antibodies) pueden dar valores
falsamente elevados o diSminuidos. Aunque se añaden agentes
neutrallzanles HAMA, las concentraciones séncas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados

4)Efecto prozona (High"Oose Hook)
No se ha observado efecto prozona para concentraciones de
f"PSA de hasla 1000 ng/rnl

RESULTADOS

1) Cálculo de los resultados
El analizador calcula automaticamente la concentración de PSA
libre 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 resultados se expresan en ng/ml
Para mayor informaCión, por favor remitase a las instrucciones
operativas del analizador de Inmunoensayo por
qwmioluminiscencra (CLlA) totalmente automático MAGLUMI

2) Interpretación de los resultados
Basado en el intervalo de confianza del 95%, el rango del
valor de referenCia es Hombres <1,5 ng/ml, Mujeres
<0.1 ng/ml
Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a las
variaciones en la población y al método de prueba_ Si es
necesano, cada laboratorio debe establecer su propio rango
de referencia

CARACTERíSTICAS DE DESEMPEÑO

1) PreciSión
El coeficiente de vanación intra-ensayo fue evaluado en 3
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2) Sensil)illUacl ¡maliticil
< 0,05 nglml
El límite de detección representa el nivel de anallto más bajo que
pueda distinguir,,8 de cero
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3) Especificidad
La especificidad dal sislema de análisis f-PSA se evaluó mediante
la mediCión de 1<.1respuesta aparente del análisis e diversos
anelitos de poterlCl<11reactividad cruzada
Compuesto Concentración

- -~PSA-I\QT
CI\19-9

03/,
_____ 3b17

El coeflcicnte de variación inter-ensayo fue evaluado en tres lotes
de kits. Se midió de forma repetida 10 veces en la misma serie y
se midieron 3 niveles diferentes de suero control, haciendo un
total de 30 veces péHa calcular el coeficiente de variación
Precisión ¡lltQr-Cllsayo.~_~ ...
Control Media (nglrnl) SO (ng/ml) CV (%)
Nivel 1 O 32 003 9.38
Nivel 2 297 0.25 8.42
Nivel 3 13,87 1,07 7.71

diferentes niv81es de controles Se midió de forma repelida 10
veces en la misma serie para calcular el coeficiente de variación

Precisión intra-QnsayO
Control f\,1(-,uia(ng/ml)
Nivel 1 0.29
Nivel 2 3.04
Nivel 3 13.15

4) Recuperación
Concenlraclone" conocidas de f-PSA fueron adicionadas a
muestras de suero humano normales. La concentración de f-PSA
se delermino usando el ensayo MAGlUMI f-PSA (ClIA) y se
calculó el porcentaje recuperado resultante El porcentaje
recuperado de.be,estar comprendido entre el 90-110%
Muestra Cémtid8d añadida Resultado Recuperación

_____ ..J.r2g/rnl) (ng!ml) (%)
S1 1.03

138
36.04
826
8.57
41.23
15.25
1562
52.2

I Mues!ta \-¡:te:;~:~dO~ ~alOl espetado ~ecuperación
nnfml) %)1--,'--- - -=- ~_~-:-~~3. 0.050 106,31
6.05 101.56

3
_ .. -

1?14 12.04 100,83

4
--

1G.4B 18.04 102.46
_5___ .___ . 2'1.29 24,03 10106
6 ___ - 29 9i- 30.03 99.64

7 - 3B,31 3602 10637
-8--- - - 43.14 42.02 102.68

9
.- .-

49,01 48,01 102,08

10
- -55.'15 54.01 102.67

11 59.95 6000 9992

5) Linealidad
Se prepararon once niveles de linealidad igualmente distribuidos a
partir de \InCJmezcla de suero que contenía 60 nglml de PSA libre
y uno def)le18eio en PSA libre, ensayados para la recuperación.

6) Comp¡¡r<lción dG métodos
Una cor,,¡x,L'<.lCIO,1 '~a:lzaca de MAGLUMII-PSA (CLlA) (y) con un
l-PSA disponible comercialmente (x) usando muestras clínicas
arrojó las siguientes correlaciones (ngfml):
Regresión lineal
y::: O,99bx10.11r::: 0.999
Número de mueslms medidas' 145
las concentraciones de la muestra fueron de entre 0,13-3871
ng/ml

Referencias
1 Sossans MMF Vém Stmalen JP, De Reijke Tm, Kurth KH,

Sanders GTIl. Kmellcs 01 Prostate-speciflc Anligen af:er
Manlpul8Hon o: the Prostale Eru J Cancer 1995, 31A (5)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-9339/14-1

, I
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 f-PSA
I I

N , I
CCLIA) / INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA

.,' I!DELANTIGENO PROSTATICO LIBRE (f-PSA) EN SUERO HUMANO UTILIZANDO,
lOS SISTEMAS MAGLUMI, en ENVASES POR 100 DETERMINACIONES,

I
CONTENIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS
I . ,
MAGNETICAS x 2.5 mi, CALIBRADOR BAJO x 2.5 mi, CALIBRADOR ALTO x 2.5
I

mi, ABEI: ANTICUERPO MONOCLONALANTI-PSA libre x 10.5 mi, BUFFERx 10.5
,

,mi) y CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0 ml).Se le asigna la

,categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en
I

'las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N°
I

1145/98. Lugar de elaboración: SHENZHEN NEW INDUSTRIES ,BIOMEDICAL

1ENGINEERING Ca., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan New District, Shenzhen.
I

'1 I

(CHINA). Periodo de vida útil: 12 (DOCE) meses, desde la fecha de elaboración
I

conservado entre 2 y 8 oC .En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual.
,

I de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO! DE USO "IN

1



VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO8 4 1 7

Firma y sello
Dr. ROBERTO U!I:lf:
Subadmlnistrador Nacional

A N M.A.T.

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

j\uenos Aires, 1 7 MAY 2016
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