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VISTO el expediente N© 1-47-9338/14-6 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

i CONSIDERANDO:

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

so;licita autorizacion para la venta a laboratorios de anélisis clinicos del {Productos

para diagnostico de uso “in vitro” denominado MAGLUMI TOTAL PSAW‘\ (CLIA) /
. ) ’ |
INNUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL

ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL (Total PSA) EN SUERO| HUMANO

UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI . f

i Que a fojas 159 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnéstico que establece que los productos rednen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién

de Isu competencia.

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

16,463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99.

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

De(l;retos NO@ 1490/92 el por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de
2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;&L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinicos de producto

de' diagnostico para uso in Vitro denominado MAGLUMI TOTAL PSA (CLIA) /

INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DEL

ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL (Total PSA) EN SUERO LHUMANO

UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI, el gue serd elaborado por SHENZHEN

,NEiW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Co., Ltd. No 16, Jinhui Road,
Pingshan New District, Shenzhen. (CHINA) e importado terminado pori' la firma

BERNARDO LEW E HIJOS S.R.L., en envases por 100 DETERMINACIONES,

COi\ITENIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS (MICROPERLAS

. ' I
MAENETICAS 'x 2.5 ml, CALIBRADOR BAJO x 2.5 ml, CALIBRADOR ALiTO x 2.5

mI,I‘ABEI: ANTICUERPO MONOCLONAL ANTI-PSA x 12.5 mi, BUFFER x

DILUYENTE x 25 ml) y CONTROL DE CALIDAD INTERNO (1 vial x 2.0

12.5 ml,

ml), con

unai vida util de DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboracién conservado
entre 2y 8 °Cy que la composicidn se detalla a fojas 88.
AR'IJ'ICULO 29.- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a

fojaiis 149 a 157. Desglosandose fojas 151 a 153 debiendo constar en losi‘ mismos
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qgue la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los

' rétulos de cada partida.

. A:I:RTiCULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC%\MENTOS,

!
ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

m'étodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo

,dei:erminen.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de iniformacic')n

lTé:<|:nica a sus efectos,. por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de

Productos Médicos notiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia
| .

au,t}enticada de la presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de
rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,
archivese.-

|
EX[TEDIENTE N© 1-47-9338/14-6

DIS\POSICI(’)N No:
o' 585

J o Dr. ROBERTE LEne
SR Subadministrador Nacional

ANMAT

t
S
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Dossier seglin Disp. 2674/99 | Reactivos para inmunodiagnostico

PRODUCTO: MAGLUMI
PSA (CL1A)

ROTULOS
. 1. Proyecto de sobrerrétulo

mpbitado y Distribuido por: Barnardo Lew e Hijos S.RL
el 4-11-4523-9901 — Av. Combatientes de Malvinas 3087 CAB.A
bernardolew. ar
GLUMI Total PSA (CLIA) r" Lote: ;oo

Presentacion: xx det.
Cod. Lew_:0000¢

rt ANMAT N° ir. Téc.: Biog. Viviana
MUK ujadas (M.N_B767)

Producto para diagnéstico de Uso In-Vitro — WSO PROFESIONAL EXCLUSIVO -
Usny Cuidados Especiales ver “Instrucciones de Uso™ — Autorizado por ANMAT.

COD. DE BARRAS

Modelo de Rétuio Externo de Fabrica

MACLUNI MAGLUM] Total PSA (CLIA) C €un
ala .
L |
130201004M 2.5ml Magnatic Microboads 130201004M Jf"‘“’ |
25ml Cahibrator Low »e Wm
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20mi internal Quality Gontrof 8

No 18, Fahul Raad, Pisgshan Maw Distriel,
Shanzraa, S12122,P.R.Chins.
Tal: #36-783-2 7538801 Fan+80-TS5-202907440
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Lotua Medical Equipment Limited
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Toh; +353-1-5571034 E-madl: peiwrfictisme

MODELO DE ROTULO INTERNO DE FABRICA

MAGLUMI Total PSA (CLIA) C€m

CONTENTS
| 130201004M

2.5ml Magnetic Micrabaads
2.5ml CalibratarLow -[ |i

2.5ml Calibrator High

12.5m Bufter

12.5m1 ABEiLabel 2
25.0m Dituent
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Enginesting Co., Ltd
218, Johul Roed, PEgshan New Distict,
Snenzren, 518122, PALTne.
Ter: +80754.21 530801 Fax:sn 18828107000
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! E E 248 Carretom Courd, Cork Sireet, Dubiie 8, iralend
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BERNARDO LEW @ Hijos S.R.
DIRECTORA TECNICA
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' PSA (CLIA) ,

MODELO DE ROTULO INTERNO CONTROL DE CALIDAD INTERNO

MAGLUM Total PSA (CLIA)
Internal Quatity Control
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Shenzhen NFw Industries
Biomedical Engineering Co., Lid

No.16, J'mhuwl Road, Pingshan New

District, Shenzhen, 518122, PR, Street, Dublin 8, Ifanda
China

Tel + 353-1-5571034
Tal.+ 86'755{21536601 E-mail' peter@lotusme.crg

Fax. +86-75528202740
c € 0123

Lotus Medical
Limited

268 Cameron Court, Cork

Almacenariéntre 2°C y 8°C
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ENCION: LEA COMPLETAMENTE LAS
INSTRUCC#ONES ANTES DE CONTINUAR
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COMPONENTES DEL KIT

DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN
VITRO

CODIGO DEL LOTE

NUMERO DE CATALOGO

VENCIMIENTO

LIMITACICN DE LA TEMPERATURA
(ALMACENAR A 2-8°C)

-
L
A
D)

SUFICIENTE PARA

of:— M
A\

N
7

MANTENER LEJOS DE LA LUZ SOLAR

)

ESTE LADO HACIA ARRIBA

—
—lp

|

USQC INDICADO

Eb kit ha ‘lsdo disenado para la determinacion cuantitativa de
anligeno pr statico especifico iotal (Total PSA) en suero humano.
El método puede ser utilizado para muestras en el ranga de 0.01 a
400 0 ng/mi
La prueba|>e realizard en un analizador de inmunoensayo por
quirmiok urmp scencia {[CLIA} lolzlmente automatico MAGLUMI
- {Inchudos 155 rmodelos Maglumi 600, Maglurmi 800, Maglumi 1000,

. 027 Total PLA-iFU-VS-Od—e&ES

E
|
i
i

)
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Natalia Galz rraga
Apoderada
T a‘bPRT Cap. Fed.

PEEEE

MAGLUMI Total PSA (CLIA)

Equipment

Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2600, Maglumi 2000 Plus y
4000).

Numero de catalogo Especificacidn

1302010040
130601004M

100 determinaciones
50 determinaciones

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El Anligeno Prostatico Especifico (PSA), una serina proteasa, es
una enzima secretora producida por el epitefio del conducio
prostatico.

Tan prento como el PSA alcanza ef tarrente sanguineo, se une|y
se inacliva por inhibidores de la proteasa. Los inhibidores mas
imporiantes son al-anliguimetripsina (AQT) y a2-macroglobulina
(AMG). La AMG abarca completarmnenle la molécula de PSA de
modo que el PSA unido de esla lorma ya no es detectable e:n
suero. El complejo PSA-AQT, sin embargo, permite la deteccion
del marcador tumoral. |
Dado que el PSA es un marcador especifico de un érgano, su
determinacion se uliliza cada vez mas en el diagndstico primario y,
junto con los tactos rectales en |z deleccion lemprana de grupos
de ato nesgo, sobre todo en hombres mayores de 50 afos |
Trastornos benignos tales come la hiperplasia prostatica o ios
procesos inflamatorios en los tejidos urogenitales adyacentés
también pueden conducir 2 un aumenlte en l0s niveles séricos de
PSA, reduciendo asi la especificidad del marcador.

La relacion enire el complajo PSA-AQT y el PSA libre es diferente
en la hiperplasia prostatica benigna (HPB} v el carcinoma de
prostata (CaP}. Por lo lanto, la discriminacion entre lds
enfermedades benignas y malignas se mejora mediante ia
determinacion de la relacion PSA libreflotal. E
Sin embargo, la relacion exacla PSA libreftotal no puede ser
calculada a menos que el PSA tolal sea completo, es decilr
detectado por los anticuerpos utilizados en la prueba de mane{a
eguimolar. Sclo de esla manera puede expresarse el cociente
PSA libreftotal como un valor de conte constante.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayc por guimioluminiscencia tipo sandwich.

Se utiliza ABE| para marcar un anticuerpo monoclonal anti-PSA y
se  uliliza olro anlicuerpe  monoclonal  para  recubrir las
microesferas magnéticas, La muestra (0 calibradorfcontrol, |s
apiica) y las microperlas magnéticas se mezclan exhaustivamente
y 5@ incuban a 37 °C, y luego se lleva a ciclo de lavado 1 vez. |A
contnuacion, afada ios anticuerpos marcados con ABEl e mcube
para formar un sandwich, después de sedimentar en un campo
magnélico, aspire el sobrenadanle v luego fleve a un segunéio
ciclo de lavado. Posteriormente, se afaden los reactivos de
arranque 1+2 (starler 142) y se inicia una reaccien de destello
quimicluminiscente, Lz sefal de luz se mide mediante Un
fotomultiplicader comg KLU dentro de 3 segundos y es
proporciona! a la concentracion de PSA presente en las muestrds.

i

CONTENTSICOMPONENTES DEL KIT :

Materiales
Compueste 100 det. 50 det..
Microperlas Magnéticas:
microperlas recublertas con
anticuerpo monoclonal anti-PSA, que 25mi 20ml
conliene BSA, NaNj al 0.2% )
Calibrador bajo: suero bovino, \
NaN; al 0.2% 25mi | 2oml
Calibrador alto: suerc bovino, NaN; i
210 2% 25mt 20ml i
|
Buffer: contiens BSA, NaN; al 0.2% 125 ml 7.5ml I
ABEI: anticuerpo monoclonal ;
anti-PSA marcado con ABE que 12.5 ml 75ml )
contieng BSA, NaNs al 0.2%. |
Diluyente: NaCl al 0.9%. 250 ml 150ml
Todos los raaclivos s;e{roporcionan lislos para usar.




Viales de reactivo en la caja ded kit

Control |de calidad interno: contiene BSA,
NaNs al{0.2%. (para oblener informacion sobre

el valor ohjetivo refiérase a la hoja de fecha de 2.0 mi

mformaéi'on de conlrol de calidad)
Control dé& calidad interno se aplica vnicamente con el sistema
MAGLUM\% Para oblener informacion sobre instrucciones de uso y
valor obj fiva refidrase a la hoja de fecha de informacion de
control delcalidad. El usuario debera juzgar los resullados con
base en sUs propios estandares y conocimientos.

AcCcesorios necesarios pero no suministrados
MAGLUM! Reaclicn Modules | REF: 630003
(Modulos|de reaccion)
MAGLUMI Starter 1+2
MAGLURI Wash Concentrate
(So\uci0| de lavado conc.)
MAGLUML Light Check

Light Chetk (Contro! interno del
sisterna)

REF: 130299004M
REF: 130299005M

REF: 130299006M

Por favor |ordene los accesorios de Shenzhen New Industries
Biomedical Engineering Co., Lid {(SNIBE) o nuesiro representante.

ljg Preparacién del Reactivo Integral

Anles de refirar e selio, es esencial agiter de forma horizontal
suave y cu:dadosa el reactivo integral jevite 'a formacion de
espumal Retire e sello y gre la rueda pequefia del
comparimignto de las microperias magnéticas hacia adelanie y
atras, hasta que el color de la suspensién se haya tornado color
marron. Copoque el integral en ef 4rea de los reaclivos y deje
reposar all durante 30 minutos. Durante este tiempo, las
ricroparia Lmagnehcas se agilan de forma automatica y se
resuspendtlel completamente.
No mfercamble el componente integrai de los diferentes
reactivos b fotes.

Almacenamiento y estabilidad

. Sellado: |Rimacenado entre 2 °C y 8 °C hasla la fecha de
caducidad.

. Abierlo; Estable duranle 4 semanas. Para asegurar el mejor
desempen del Kit, se recomienda colocar los kils abiertos en &l
relngerador si no van a ser ulilizados duranle las proximas 12
horas.

i

. = Maniéngase en posicion  verical para  su

. almacemmienlo

s
AN

-
!\Jlantengase fuera de la luz del sol

1. .
CALIBRACION Y TRAZABILIDAD

1)Trazabiligad
Para realizlar una calibracion exacta, hemos proporcionado los
calibradores| de prueba eslandanzados contra el Primer Reactivo

de Referen}c?a 9B/670 aprobadeo por la CMS.

2) Recalibracion de 2 puntos

Con cada chlibracisn, la curva maestra preestablecida se ajusta

{calibra} a Uh nuevo nivel de medicion especifico del instrumenito,
a través delh medicion de los calibradores. _

3) Frecuencia de recalibracion

. Después de cada cambio de lote (reaclivo integral o reactivos

de arrangue).

. Cada 4[ Femanas yio cada vez que se uliliza un nuevo integral

(recomendacwon)

. Despu de cada servicio de mantenimiente del analizador de
mmuno 2NSayo  por quimicluminiscencia (CLIA) totalmente
automalco MAGLUMI,

Silos controles se encuentran fuera del rango esperado.
SIEWDI‘F gue los cambios de temperatura ambiente excedan
5°C (recomendado).

OBTENCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Material defias muestras: Suero
Extraiga 50 ml de sangre venasa en el tubo de exiraccion de
027 Total PSA-IFU-V3.04-¢s-ES

raga
Eshis: _Apoderada 9
0. 35 Matiinag 2pg7 - Cap. Fed

|
§
sangre. Separe el suerc por cenlrifugacion después de c]ejar
reposar la sangre entera a temperaltura ambiente.

Evite repetir ciclos de congelacidn y descongelacién, la muestra
de suero se puede congelar y descongelar solo dos veces. lLas
muestras almacenadas deben mezclarse bien antes de su uso
{mezclador Vorlex).
Si aparecieron sedimentos en las muestras, estas deben ser
centrifugacdas antes del anatisis.
Pregunte a su representante local de SNIBE para obtener
informacion mas detallada si liene alguna duda. :

\
Condiciones de las muestras !

- No utilice muesiras con las siguientes condiciones: !
(a) muestras inaclivadas por calor, '
(b) mucstras de cadaveres; |
{c} muestras con obvia conaminacién micrabiana.

- Tenga cuidado al manipular las mueslras de pacientes para
pravenir la contaminacion cruzada. Se recomienda el uso! 'de
pipetas o punlas de pipeta desechables. \

+ Inspecciane todas las muestras en busca de burbujas. E||m\ne
las burbujas con un palilio aplicader antes def andlisis. Utllice
un palilo aplicador nuevo para cada muesira para evnar la
conlaminacion cruzada.

« Las muestras de suero deben estar fibres de fibrina, gWobu
rojos u otro material particulado.

+ Assgurese de gue se haya efectuado la formagcién completa
del coagulo en las muesiras de suero antes de ilevar a cabd la
cenirifugacion  Algunas muestras, especiaimente las de los
pacienies que reciben tralamiento anticoagulanie ! o
trombolitico, pueden presentar un  mayor liempo ‘de

coagulacion. Si la muestra se centrnfuga antes de que se
forme un coagulo, la presencia de fibrina puede causar
resultados erdneos. ‘

Preparacién para el andlisis ‘

« Las mueslras de pacienies con aspecto turbio deben ser
centrifugadas antes de llevar 2 cabo la prueba. Despuss de' la
cenlrifugacion, evite la capa de lipidos (si esta presenteL)J al
pipeiear la muesira en una copa de muestra o tubo
secundarnio.

« Las mueslras deben mezclarse exhaustivamente despues [de
ia descongelacidn mediante agilacion a baja velocidad ©
inversian suave, y centrifugadas anles de su uso para elimipar
los globulos rojos de la sangre o material particulado para
garantizar la coherencia de los resultacos. Evite repéllr
multiples ciclos de congelacidn y descongelacion de fas
muestras.

» Todas las muestras (muestras de los pacientes o controlés)
deben ser probadas dentro de las 3 horas siguientes a ser
colocadas en el sistema MAGLUMI. Consuite el servicio

SNIBE para un andlisis mas detallado de las limitaciones de
almacenamiento de muestras def sistema. i

1
Almacenamiento L
+ Si se retrasa la realizacion de la prueba por mas de 8 horas
elimine el suero del separador de suerg, los globulos rojes ¢ de
la sangre © codgulos. Las muestras exiraidas del gef
separadar, células o coagulos se pueden almacenar hasta por
12 heras a temperatura entre 2 °C y 8 °C. !
» Las muesiras se pueden almacenar hasta por 30 dlas
congeladas a -20 °C o & lemperaturas inferiores. \

Envic ||

« Antes del envio de las muestras, se recomienda que éstas se
reliren del separador de suerg, los gidbulos rojos de la sangre
o coagulos, Guando se despachan, las muestras deben ser
envasadas y eliqueladas de acuerdo con las regul acmnés
eslalales, lederales ¢ inlernacicnales aplicables al lransporte
de mueslras clinicas y sustancias infeccicsas. Las muestras
deben ser enviadas congeladas (en hielo seco)

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES PARA Lq
USUARIOS :

|

. Solo para uso en pracedimientes de diagndstico N VITRO.
. Las inslrucciones del prospectc del envase deben sér
seguidas cuidadosamenle No se puede garantizar |Ia
fiabiidad de \Os resullados del ensayo s se presenta

cuaiguier desviacion de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad |
ATENCION: Este producto requiere el manegjo
de origen humana.

. Los resullados de los kits son dnicamentg para r erenm
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J:Iinica, Para el diagnostico y el lralamiento ¢linico det

;Haciente se debe combinar con 105 signos, sintomas,

historia clinica, olras pruebas de laboratorio y respuesta al
1[. lamiento, y luego considerarlos de forma compuesta.

«  Se pueden oblener diterentes resullados al wtilizar reactives
dJ{ diferentes fabricanies para la misma muestra al detectar
marcadores tumorales, debidoe a la metodologia, la
especificidad  del anticuerpo, etc. Para evitar una
inlI rprefacion  errénea, durante el proceso  de
menitorizacion de tumores, los diferentes resultados de las
pruebas de reactivos no deben compararse directamenie
ehire si. Se sugiere a los laberatorios brindar informes de
la!s{ pruebas al medico clinico que indiquen las
ca?‘racter[sticas de los reactivos. Cuando se presenten
c.glnbios en el tipo de reactivo en el monitereo seriade, se
debe conlinuar realizando pruebas adicionales y comparar
cdp los resultados fente a los reactivos originales
pé lla\elamenle para delerminar nuevamenie €l valer basal.

. Los calibradores de este kit se preparan a partir de
prldlductos de suero boving. Sin embargo, dado gua ningan
mélodo de prueba puede ofrecer complela seguridad con
reé ecto a la ausencia de virus de la Hepatitis B, VIH, u
ollos agentes infecciosos, estos reactivos deben ser
copsiderados un polenciat resgo biclégico y deben ser
méhipu\ados coN 1as mismas precauciones gue se aplican a
culje.lquier muestra de suero o plasma.

. Todas las imuestras, los reactivos bioldgicos y los
malenales ullizades en ¢l ensayo deben ser considerados
cosmo  polencialmente capaces de lransmitir  agentes
infecciosos. Por consiguiente, deben eliminarse de acuerdo
cor.lnlta normativa vigente y ias directrices de las agencias
que] tengan jurisdiccion sobre el laboratorio, y &
red! mentacién de cada pais Los maleriales desechables
debbn ser incinerados, los residuos liquidos deben ser
dedbontaminados  con hipoclorite de  sodioc a una
contentracion final del 5% por lo menos durante media hora.
Cuéiquier material que vaya a ser reutilizado debe ser
esl%sl ilizade en auloclave mediante un  enfogue  de
eslerilizacion  extrema. Por lo general, se considera
adé&uado un minimo de una hora a 121 °C, aungue los
ustidrios deben comprobar la eficacia de su ciclo de
deddontaminacion  validandolo inicialmente y utilizando
inditadores bicldgicos sistematicamente

+  Se recomienda gue lodos los maleriales de origen humano
den:ein considerarse polencialmente infegciosos v deben
mangarse de acuerdo.con la norma 28 CFR 1910,1030
Exposicion ocupacional a palcgenos de {ransmision
hemética. Se deben utilizar practicas de Bioseguridad Nivel
2u Htras praclicas de bioseguridad adecuadas para los
mat}er‘ra!es gue conlienen o se sospecha gue contienen
agentes inlecciosos.

. Estd producto conliene azida sodica; este material y su
envhse deben desecharse de lorma segura,

. Hma‘r%‘. de seguridad estan disponibles bajo peticion.

o,

Precaucio!r!les de maniputacion

+ No utlfice los kits de reactivas después de la fecha de
caducidad.

+ No mazgle reaclivos de dilerentes kils de reactivos,

« Antes dk cargar el kit de reactivos en el sistema por primera
vez, \qé microperlas requieren ser mezcladas para volver a
suspemﬁer aquellas microperlas que se han asentado durante
el envi

+ Para obifener instrucciones sobre la mezcla de fas microperlas,
consulle los COMPONENTES DEL KIT, la seccion de
Preparatci()n del reactivo integral de esta prospecto.

« Para e\!f|tar la contaminacién, ulilice guantes limpios cuando
manipdib un kit de reactivos y la muestra.

‘Presle afencicn a los liquidos residuales que se han secado
sobre la|superficie &l kil

- Para Una discusion detallada de las precauciones de
manipu‘t‘acién durante el funcionamienlo del sistema, consulte
la inforrlnacion de servicio SNIBE.

PROCEDE IENTO DEL ENSAYO

Parg asegu'rér el comporiamienio de la prueba, siga estrictamente
las inslruu"‘t’-:'\ones de [uncionamiento del analizador de
: inmunoensay‘rc por quirnioluininiscencia  (CL1A)  totalmente
aviomatico MAGLUMI, Cada parametro del ensayo se identifica
mediante unllla eliqueta RFID en el reactivo integral. Para obtener
mas informakion, consulte las instrucciones de funcicnamiento del
analizador J&e inmunoensayo por quimioiurniniscencia  (CLIA)
folalmente ddiomalico MAGLUMI,
20 1 | Muestrs, calibrador !
| +100 ¢l | Solucidon amortiguadora {
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+20 i | Microperlas magnéticas
10 minulos | Incubacion
400 1 1 Ciclo de lavado
+100 1l 1 ARBEI

10 minutos : Incubacion .
400 pi 1 Ciclo de Javado
35 1 Medicion

DILUCICN
Las muestras con concenlraciones superiores al iniervallo de
medicion pueden diluirse. Después de la ditucién mahual,
muttiplique el resullade por el factor de dilucidon. Después de la
dilucidn por los analizadores, el software del analizacor toma en
cuenta auvtomaticamente la dilucion en el calculo de la
concentracion de la muestra I

Para cbtener informacion con respecto a la disponibildad de
dilucion de la muestra medianle e analizador, refiérase al
programa de software del usuario del analizador MAGLUMI. Para
realizar la configuracion de dilucion, siga las instrucciones de
funcicnamiento del analizador MALGUMI |

CONTROL DE CALIDAD |

. Siga las directrices de control de calidad para Iaborato'nos
médicos ‘

thilice los controles adecuados para el control de calidad
interno. Los controles deben ser gjecutados al menos una vez
cada 24 horas (una sere no puede exceder 24 horas), una
vez por cada kil de reaclivos v dospués de cada calibracicn.
Los inlervalos de control deben adaptarse a las necesida‘ldes
individuales de cada laberatorio. Los resultados obtenidos
deben hallarse denlro de los intervalos definidos. Cada
laboraloric debe establecer directrices para las mediﬁas
correctivas que deben tomarse si los valores estan fuera ldel
rango :

.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

|
1} Limitaciones "
La determinacion de la relacion PSA librestotal en suero solo es Gtil
para fines de diagnoslico y deieccidon temprana antes de! la
iniciacion dei lralamienlo. Hasta el momenlo, no hay resultaqos
clinicos validos disponibles para su  determinacion  como
seguimiento. La inlervencion lerapéutica puede influrr fuertemete
en la relacion PSA libreftolal. Por lo fanto, el corle realizado !en
horas de la mafnana ya no es aplicable. i
Las manipulaciones de la prostata (por gjemplo mediante 1a£:to
ractal) también pueden dar lugar a variaciones en la relacidn P§A
ibreftotal (1, 3, 6 y 8) La relacion de PSA fbreftotal sola
no properciong evidencia de la presencia de tumores malign‘ S,
esta solo pueden ser interpretadas en contexto con el cuadro
clinico y otros procedimienlos diagndsticos

2) Sustancias de interferencia |
El ensayc no estd afectadc por la bilimubina <65 mgrdl,
hemeglobina <2.2 g/di, triglicéridos <1500 mg/dl, RF<1500 Utifhl.

3} HAMA,

Las muestras de pacientes con anficuerpos humanos anti-ratdn.
{HAMA, Human Ant-Mouse Antibodies) pueden dar vaior%as
falsamenie elevados o disminuidos. Aungue se anaden agentes
neutralizantes HAMA, las concentraciones séricas
extremadamente altas de HAMA pueden influir ocasionalmente en
los resultados.

4) Efecto prozona (High-Dose Hook)

El efeclo prozona (High-Dose Hook) es un fenémeno por el cual se
pueden leer mueslras da nivel muy alto dentro del mterva}o
dindmice de fa prueba. Para la prueba de MAGLUMI total PSA
(CLIA), no se cbservd ningln efeclo prozona cuande las muestids
contienen hasla 2000 ng/ml.

RESULTADOS |
|

1} Calculo de los resultados |
+ El analizador calcula automaticamente la conceniracidén de
PSA iotal en cada ruestira por medio de una curva d!e
calibracion que es generada mediante un procedimiento d'g
curva maestra de calibracion de 2 puntos. Los resuliados se
expresan en ng/ml.  Para mayor informacion, por favor
remitase a las instrucciones operativas del analizador de
inmunoensayo por quimicluaiiniscencia (CLIA)Y totalmenteé

automatich MAGLUMI, !
3f4|




2) Jnterprethién de los resultados
«  Valores de referencia: Hombres <4 ng/ml,

Mujeres <0.5 ng/ml.

« Los resultados pueden diferir entre laboralorios debido & las
variaciéhes en la poblacion y al metodo de prueba. Sies
necesario, cada laboratorio debe establecer su propic rango
de refel%ncia.

. CARACTERISTICAS DE DESEMPERO

1) Precision

El coeficien‘te de variacion intra-ensyao fue evaluado en 3

diferentes rH:eles de conlroles Se midio de forma repelida 10
]

10 368.756 360.001 102.71
11 398.715 400.000 99.68

vaCces BN lamisma serie para calcular &l cosficiente de variacion,
Precision intra-ensayo

Control Media (ng/mi) SD (ng/mi) CV (%)
Nivel 1 Q.80 0.04 6.04
Nivel 2 3.55 017 4.80
Nivel 3 15.92 0.56 3.49

El coeficienie de variacién inler-ensayo fue evaluado en tres lotes
de kits. Se midid de forma repetida 10 veces en Iz misma serie y
se midieron |3 niveles diferentes de suerc control, haciendo un
total de 30 veces para calcular el coeficienie de variacion.

Precision inter-ensayo

Conlrol Media (ng/mi) 5D {ng/mh CV (%)
Nivel 1 0.48 0.05 9.91
Nivel 2 3.51 Q.27 7.72
Nivel 3 14.96 1.07 7.14

2) Sensihilidad analitica
<0.01 ng/ml
El limile de [deteccién representa el nivel de analitc mas bajo que

pueda distinguirse de cero.

3) Sensihililckad funcional

l.a sensibilighd funcional esta delinida como la concentracion de
PSA total &bn un CV% que supera el 20%. La sensibilidad
funcional dé PSA total es menor de 0.03 ng/ml.

4) Especificidad

La especifi%;;dad del sistema de analisis PSA tolal se evalud
mediante la:medicion de |a respuesta aparente del andlisis a
diversos anéhtos de potencial reactividad cruzada,

Compuesto Cancenlracion Reactividad
} cruzada
CA1 9%9 160 U/ml 0.5%
ACE 100 ng/m 0.5%

5) Recuperilf:ién

Concentraciones conocidas de PSA total fueron adicionadas a
muestras de|suero humano normales. La conceniracion de PSA
total se determing usando el ensayo MAGLUM! total PSA (CLIA),
y s& calculd| el porcenlaje recuperado resullante. El porcentaje
recuperado debe estar comprendido entre el 50-110%.
Muesira Cantidad afadida Resullado Recuperacion
fngfm\) {ng/mf) (%)
81 i 213 -
1 3.33 99.45
. 22547 227.67 100.03
sz ] 86.34 -
1.21 8783 107.02
225 47 311.82 100.00
53 ] 115.26 -
121 116.39 93.75
22547 340.74 100.00
6} Lilwalida('i

Se prepararbn once niveles de linealidad igualmente distribuides a
parlir de uns mezcia de suero gue conlenia 400 ng/ml de PSA
lolal v un:c depletado en el misme, ensayados para la
recuperacion,

Muestra Resultado Valor esperado Recuperacion
(ng/im) {ng/ml) (%)

1 001 0.0100 108.62
2 40.637 40.009 101.57
3 77166 80.008 96.45
4 120.591 120.007 100.49
g 162.509 160 006G 101.56
[ 191.591 200.00% 95,79
7 243.520 240.004 101.46
8 269.067 280.003 . 96.09
g 310.877 320002 - 89 96
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Apodys
Comn, s Mngﬁnp | ara - Ran Far,

7) Comparacién de metodos :
Una comparacion realizada de MAGLUMI total PSA {CLIA} (y) uo:n
un PSA total (x) disponible comercialmente usando muesiras
clinicas arrcjo las siguientes correlaciones {ng/mi}: !
Regresidn lineal '
y = 1.003x+() 339 '
P =0999 ;
Namero de muesiras medidas: 145 '
Las concentraciones de la muestra fueron de entre 0.49-384 82
ng/ml. '
1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-9338/14-6

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

ieI Producto para diagndstico de uso in vitro denominado MAGLUMI TOTAL PSA

(CLIA) / INMUNOENSAYO DISENADO PARA LA DETERMINACION CUAN“TITATIVA

DEL ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO TOTAL (Total PSA) EN SUERO
HQMANO UTILIZANDO LOS SISTEMAS MAGLUMI. En envases por 100
DE!'JEI'ERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 CARTUCHO INTEGRAL DE REACTIVOS
(MICROPERLAS MAGNETICAS x 2.5 ml, CALIBRADOR BAJO x {2.5 ml,

CALIBRADOR ALTO x 2.5 ml, ABEI: ANTICUERPO MONOCLONAL ANTI-PSA x 12.5

mll! BUFFER x 12.5 ml, DILUYENTE x 25 ml} y CONTROL DE CALIDAD INTERNO

(1 vial x 2.0 ml). Vida Gtil: DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboracién
coﬁservado entre 2 y 8 °C . Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de
|
analisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463

y Resoluciéon Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: SHENZHEN NEW

INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING Co., Ltd. No 16, Jinhui Road, Pingshan

Ne‘v'v District, Shenzhen. (CHINA). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
AUiTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACﬁﬁ DEJ:M? gENTOS
ALIIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n©
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31 MAY 206

Firma y sell
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