GOL'SITE

NEPHSTAR
KAP Kit
Para la determinacion de la cadena ligera Kappa

Codigo DKo044

1. Aplicacion

Este producto se utiliza en el Analizador deProteina Especifica
Nephstar para la determinacion cuantitativa de la cadena ligera
Kappa (KAP) en suero humano como ayuda en el diagnéstico de
metabolismo anormal de KAP.

2. Resumen

La inmunoglobulina consta de dos cadenas pesadas y dos
cadenas ligeras. Hay dos tipos de cadenas ligeras: kappa y
lambda, con una relacién de aproximadamente 2:1. Estas
proteinas son producidas por células plasmaticas. Con los
trastornos de las células plasmaticas, como el mieloma multiple
(MM), una célula plasmatica se vuelve neoplasica y produce
grandes cantidades del mismo tipo de inmunoglobulina
monoclonal anormal, que puede ser una cadena ligera kappa o
lambda. Estos trastornos también pueden provocar un aumento
de las cadenas ligeras en la orina, lo que causa dafio renal.
Como resultado, las pruebas de cadenas ligeras en sangre u
orina pueden usarse para detectar el exceso de cadenas ligeras
y cambios en la racién de produccion de kappa y lambda, lo que
ayuda a diagnosticar el trastorno de las células plasmaticas y
monitorear el tratamiento.

Las cadenas ligeras pueden aumentar en pacientes que
padecen enfermedades autoinmunes, infeccion, tumor, hepatitis
aguda vy cronica, cirrosis hepatica, etc., aumentando
simultdneamente las cadenas kappa y lambda. También se
observa un aumento simultaneo de las cadenas kappa y lambda
en la orina en pacientes con enfermedades autoinmunes,
nefropatia y diabetes.

3. Principio de la prueba

Se aplica inmunonefelometria. Este método mide la luz
dispersada por los inmunocomplejos insolubles formados entre
KAP en la muestra y sus anticuerpos especificos, y la cantidad
de luz dispersada es directamente proporcional a la
concentracion de KAP cuando el antisuero esta en exceso. La
concentracion de KAP se calcula automaticamente por
referencia a una curva de calibracion almacenada en el
instrumento.

4. Componentes del Kit

Nephstar KAP Kit

Cédigo | Paquete Cédigo de Nombre Volumen/Cantidad
componentes
Antisuero
DA044 KAP 1x2,0mL
Tampén de
DB044 reaccion 1%x25,0mL
KAP
DK044 50T Tarjeta
DCO044 magnética 1
KAP
Control
DMO044 KAP 1x0,3mL
Manual 1
Version: V1
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5. Materiales necesarios pero no suministrados

5.1 Analizador de Proteinas Especificas (Modelo: Nephstar)

5.2 Nephstar kit de accesorios (NSAS200), incluidos cubetas,
agitadores y el diluyente de muestras

5.3 Pipeta 5-50uL, Pipeta 100-1000uL

5.4 Equipo para la recoleccion de muestras

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene el antisuero KAP y el control KAP entre 2 - 8 °C. El
antisuero y el control sin abrir son estables hasta la fecha de
caducidad etiquetada en los viales. Una vez abiertos, son
estables durante 30 dias.

Almacene el tampén de reaccion KAP entre 2 - 30 °C. El tampon
sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el
vial. Una vez abierto, es estable durante 30 dias.

7. Recoleccion y preparacion de la muestra

Se pueden utilizar muestras de suero frescas. Las muestras

pueden conservarse entre 2 - 8 °C durante un maximo de 72

horas. Las muestras se pueden conservar durante mas tiempo a

-20 °C o menos. No congele y descongele las muestras mas de

una vez. La prueba de los siguientes tipos de muestras puede

resultar en valores engafiosos:

7.1 Las muestras altamente lipémicas, turbias y hemolizadas no
son adecuadas para realizar pruebas nefelométricas y no
deben utilizarse, excepto que se las centrifugue o se
preparen con antelacion. Si el fondo esta demasiado turbio y
no se lo puede eliminar, considere utilizar otro método de
medicion.

7.2 Las pruebas de muestras que contienen factores
reumatoides, paraproteinas o inmunocomplejos circulantes
pueden dar como resultado valores engafiosos debido a la
dispersion de luz no especifica generada por estos articulos.

8. Procedimiento de analisis

Resumen: voliumenes de reactivos agregados a la cubeta
Reactivo Volumen
Muestra diluida (1/30) 20 uL
Tampon de reaccion KAP | 400 uL
Antisuero KAP 40 uL

Nota: Todos los reactivos deben equilibrarse a temperatura
ambiente antes de su uso.

8.1  Encender el Nephstar, selecciona el modo Manual.

8.2 Ingresar el numero de analisis. Ingrese el numero de
analisis del Kit de KAP (KAP=44). Si es la primera vez que
se realiza la prueba de KAP en el instrumento, pase la
tarjeta magnética cuando aparezca el mensaje “pasar
tarjeta magnética”.

8.3  En pantalla aparecera el nombre de la prueba y el lote del
reactivo. Presione ENTER si el nimero del lote es idéntico
al que esta impreso en la tarjeta o en la etiqueta del kit. De
lo contrario, pase la tarjeta magnética para actualizar los
datos de la curva, almacenados en Nephstar.

8.4 Ingresar la ID de la muestra. Presione las teclas
numéricas para ingresar la ID de la muestra, o presione
ENTER para aceptar la ID de la muestra que indica el
instrumento en pantalla.

8.5 Ingrese la dilucién de la muestra: 30. Presione ENTER
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8.6 Diluya las muestras o los controles con el diluyente para
muestra suministrado en el kit de accesorios (Cat. No:
NSAS200). El factor de dilucién predeterminado para la
prueba de KAP es de 30 (por ej. 580 uL de diluyente parar
muestra + 20 yL de muestra o control).

8.7  Prepare una cubeta por cada muestra a analizar. Coloque
un agitador en la cubeta utilizando las pinzas, y agregue
cuidadosamente en el fondo de la cubeta 20uL de
muestra diluida.

8.8  Colocar la cubeta en la camara y presionela ligeramente
hacia abajo hasta que alcance el fondo de la camara. La
cubeta se detectara en forma automatica.

8.9  Agregue en la cubeta 400 uL de tampdn de reaccion KAP
y 40 uL de antisuero KAP utilizando la pipeta. Presione la
tecla “NUM LOCK”. La reaccion se iniciara
inmediatamente. El ensayo comienza después del blanco
y el resultado se imprimira automaticamente al final del
ensayo.

8.10 Una vez completada la prueba retire la cubeta; presione
ENTER para realizar la prueba siguiente. La ID de la
muestra aumentara de manera secuencial. Para modificar
la ID, presione dos veces la tecla BACK e ingrese el
numero correcto.

8.11 Una vez finalizadas todas las pruebas del mismo analisis,
presione ESC y vuelva al paso 8.2. Ingrese el nuevo
numero de analisis y comience con otra prueba.

9. Control de calidad

De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio, los usuarios
deberan ejecutar controles con cada lote de muestras. Los
resultados de ese control deberan estar dentro del rango de
validez proporcionado con el control.

10. Exceso de antigenos

Muestras con concentraciones inferiores a 110 g/L no resultaran
como resultado un exceso de antigeno. Si la concentracion es
superior a 110 g/L, los resultados seran engafiosamente bajos.
Si se sospecha esto, diluya mas la muestra a 1/600 (380 uL de
diluyente + 20 uL de muestra diluida 1/30) y vuelva a realizar el
ensayo.

11. Rango de referencia

11.1 El rango de referencia esperado de suero KAP de adultos
sanos es: 2,0 - 4,4 g/L. El rango de referencia esperado
puede variar segun la edad, el sexo, la dieta y la ubicacién
geografica. Cada laboratorio debe determinar sus propios
valores esperados segun lo dicten las buenas practicas de
laboratorio.

11.2 El diagnodstico y tratamiento no solo dependeran de la
determinacion de KAP. Se deben tener en cuenta los
sintomas clinicos y otros datos de laboratorio de los
pacientes correspondientes.

12. Comportamiento

12.1 Precisién: CV dentro del lote < 10%, Rango relativo entre
lotes R dentro del £ 20%.

12.2 Desviacion relativa dentro del £ 20%.

12.3 Rango lineal: entre 0,88 - 12,20 g/L, el coeficiente de
correlacion = 0,99, la desviacion lineal dentro del + 20%.

13. Precauciones y advertencias

13.1 Los reactivos son solo para uso en diagndstico in vitro.

13.2 Los reactivos solo pueden ser utilizados por personal
capacitado y con buenas practicas de laboratorio (GLP), y
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debe seguirse al pie de la letra el procedimiento
establecido.

13.3 Todos los sueros fueron sometidos a analisis que indican
que son negativos a los anticuerpos contra el HIV (1&2) y
HBsAG. Sin embargo, el método de andlisis realizado no
puede garantizar la ausencia absoluta de agentes
infecciosos en los componentes de la sangre, por lo que se
recomienda tratar a los hemoderivados tales como
controles y antisueros como fuentes potencialmente
infecciosas.

13.4 Todos los reactivos del kit contienen azida de sodio como
conservante. Manéjelos con cuidado. Prohibido la ingesta o
el contacto de los reactivos con la piel o las membranas
mucosas. En caso de contacto, lave con abundante agua y
busque ayuda médica. Ademas, se pueden formar azidas
de metal explosivas al contacto con caferias de plomo o de
cobre; cuando elimine los reactivos asegurese de emplear
abundante cantidad de agua para evitar la acumulacion de
azida.

13.5 Todos los componentes del kit son especificos de Nephstar.
Los reactivos de lotes diferentes no pueden intercambiarse;
de lo contrario, los resultados podrian ser engafosos.
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
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LOT

al
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Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc

Nephstar KAP Kit

For determination of Kappa Light Chain

DrO44

K W
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CMC MEDICAL DEVICES & DRUGSE, 5.L.

v 50T
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

NEPHSTAR® KAP Buffer

DBo4s  [LOT] 0144240413
d]2024-04-13 22 2026/04 JY 0'¢C

250mL VD] C€ <

NEPHSTAR® KAP _ Antiserum [KAP]
[REF) caoss  [ESTJor44240413
(] 202604-13 252025004

2.0mL C€ 2

av

NEPHSTAR® Kap cars [KAP)
ocoss  [ECT]0144240a13
(] 2024-04-13 2.Z 202804
Chemistry No:44 (3

NEPHSTAR® KAP Conlrol
[EEElomoss  [TT]o144240413
(M) 20260443 2025004 (*T
0.3mL 43 n-]

Unit  Torge! Value Upper Limit  Lower Limit
ot 138 402 208
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GOLSITE

NEPHSTAR
LAM Kit
Para la determinacion de la cadena ligera Lambda

Caodigo DKO045

1. Aplicacion

Este producto se utiliza en el Analizador de Proteina Especifica
Nephstar para la determinacion cuantitativa de la cadena ligera
Lambda (LAM) en suero humano como ayuda en el diagnoéstico
de metabolismo anormal de LAM.

2. Resumen

La inmunoglobulina consta de dos cadenas pesadas y dos
cadenas ligeras. Hay dos tipos de cadenas ligeras: kappa y
lambda, con una relacién de aproximadamente 2:1. Estas
proteinas son producidas por células plasmaticas. Con los
trastornos de las células plasmaticas, como el mieloma multiple
(MM), una célula plasmatica se vuelve neoplasica y produce
grandes cantidades del mismo tipo de inmunoglobulina
monoclonal anormal, que puede ser una cadena ligera kappa o
lambda. Estos trastornos también pueden provocar un aumento
de las cadenas ligeras en la orina, lo que causa dafio renal.
Como resultado, las pruebas de cadenas ligeras en sangre u
orina pueden usarse para detectar el exceso de cadenas ligeras
y cambios en la racion de produccion de kappa y lambda, lo que
ayuda a diagnosticar el trastorno de las células plasmaticas y
monitorear el tratamiento.

Las cadenas ligeras pueden aumentar en pacientes que
padecen enfermedades autoinmunes, infeccién, tumor, hepatitis
aguda vy cronica, cirrosis hepatica, etc., aumentando
simultaneamente las cadenas kappa y lambda. También se
observa un aumento simultaneo de las cadenas kappa y lambda
en la orina en pacientes con enfermedades autoinmunes,
nefropatia y diabetes.

3. Principio de la prueba

Se aplica inmunonefelometria. Este método mide la luz
dispersada por los inmunocomplejos insolubles formados entre
LAM en la muestra y sus anticuerpos especificos, y la cantidad
de luz dispersada es directamente proporcional a la
concentracion de LAM cuando el antisuero estd en exceso. La
concentracion de LAM se calcula automaticamente por
referencia a una curva de calibracion almacenada en el
instrumento.

4. Componentes del Kit

Nephstar LAM Kit

Caodigo | Paquete Codigo de Nombre Volumen/Cantidad
componentes
Antisuero
DA045 LAM 1x2,0mL
Tampén de
DB045 reaccion 1x250mL
LAM
DK045 50T Tarjeta
DCO045 magnética 1
LAM
Control
DM045 LAM 1x0,3mL
Manual 1
Version: V1

Goldsite Diagnostics Inc.

5. Materiales necesarios pero no suministrados

5.1 Analizador de Proteinas Especifica (Modelo: Nephstar)

5.2 Nephstar kit de accesorios (NSAS200), incluidos cubetas,
agitadores y el diluyente de muestras

5.3 Pipeta 5-50uL, Pipeta 100-1000uL

5.4 Equipo para la recoleccion de muestras

6. Almacenamiento y estabilidad

Almacene el antisuero LAM y el control LAM entre 2 - 8 °C. El
antisuero y el control sin abrir son estables hasta la fecha de
caducidad etiquetada en los viales. Una vez abiertos, son
estables durante 30 dias.

Almacene el tampén de reaccion LAM entre 2 - 30 °C. El tampdn
sin abrir es estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el
vial. Una vez abierto, es estable durante 30 dias.

7. Recoleccion y preparacion de la muestra

Se pueden utilizar muestras de suero frescas. Las muestras

pueden conservarse entre 2 - 8 °C durante un maximo de 72

horas. Las muestras se pueden conservar durante mas tiempo a

-20 °C o menos. No congele y descongele las muestras mas de

una vez. La prueba de los siguientes tipos de muestras puede

resultar en valores engafosos:

7.1 Las muestras altamente lipémicas, turbias y hemolizadas no
son adecuadas para realizar pruebas nefelométricas y no
deben utilizarse, excepto que se las centrifugue o se
preparen con antelacion. Si el fondo esta demasiado turbio y
no se lo puede eliminar, considere utilizar otro método de
medicion.

7.2 Las pruebas de muestras que contienen factores
reumatoides, paraproteinas o inmunocomplejos circulantes
pueden dar como resultado valores engafiosos debido a la
dispersion de luz no especifica generada por estos articulos.

8. Procedimiento de analisis

Resumen: voliumenes de reactivos agregados a la cubeta
Reactivo Volumen
Muestra diluida (1/30) 20 uL
Tampon de reaccion LAM | 400 uL
Antisuero LAM 40 uL

Nota: Todos los reactivos deben equilibrarse a temperatura
ambiente antes de su uso.

8.1  Encender el Nephstar, selecciona el modo Manual.

8.2 Ingresar el numero de analisis. Ingrese el numero de
anadlisis del Kit de LAM (LAM=45). Si es la primera vez
que se realiza la prueba de LAM en el instrumento, pase
la tarjeta magnética cuando aparezca el mensaje “pasar
tarjeta magnética”.

8.3  En pantalla aparecera el nombre de la prueba y el lote del
reactivo. Presione ENTER si el nimero del lote es idéntico
al que esta impreso en la tarjeta o en la etiqueta del kit. De
lo contrario, pase la tarjeta magnética para actualizar los
datos de la curva, almacenados en Nephstar.

8.4 Ingresar la ID de la muestra. Presione las teclas
numéricas para ingresar la ID de la muestra, o presione
ENTER para aceptar la ID de la muestra que indica el
instrumento en pantalla.

8.5 Ingrese la dilucién de la muestra: 30. Presione ENTER
para ace;‘J__tar la diluciénéJredeterminada de la muestra; de
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8.6 Diluya las muestras o los controles con el diluyente para
muestra suministrado en el kit de accesorios (Cat. No:
NSAS200). El factor de dilucién predeterminado para la
prueba de LAM es de 30 (por ej. 580 pL de diluyente parar
muestra + 20 yL de muestra o control).

8.7  Prepare una cubeta por cada muestra a analizar. Coloque
un agitador en la cubeta utilizando las pinzas, y agregue
cuidadosamente en el fondo de la cubeta 20uL de
muestra diluida.

8.8  Colocar la cubeta en la camara y presionela ligeramente
hacia abajo hasta que alcance el fondo de la camara. La
cubeta se detectara en forma automatica.

8.9  Agregue en la cubeta 400 uL de tampodn de reaccion LAM
y 40 uL de antisuero LAM utilizando la pipeta. Presione la
tecla “NUM LOCK”. La reaccion se iniciara
inmediatamente. El ensayo comienza después del blanco
y el resultado se imprimira automaticamente al final del
ensayo.

8.10 Una vez completada la prueba retire la cubeta; presione
ENTER para realizar la prueba siguiente. La ID de la
muestra aumentara de manera secuencial. Para modificar
la ID, presione dos veces la tecla BACK e ingrese el
numero correcto.

8.11 Una vez finalizadas todas las pruebas del mismo analisis,
presione ESC y vuelva al paso 8.2. Ingrese el nuevo
numero de andlisis y comience con otra prueba.

9. Control de calidad

De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio, los usuarios
deberan ejecutar controles con cada lote de muestras. Los
resultados de ese control deberan estar dentro del rango de
validez proporcionado con el control.

10. Exceso de antigenos

Muestras con concentraciones inferiores a 60 g/L no resultaran
como resultado un exceso de antigeno. Si la concentracion es
superior a 60 g/L, los resultados seran engafiosamente bajos. Si
se sospecha esto, diluya mas la muestra a 1/600 (380 uL de
diluyente + 20 uL de muestra diluida 1/30) y vuelva a realizar el
ensayo.

11. Rango de referencia

11.1 El rango de referencia esperado de suero LAM de adultos
sanos es: 1,10 - 2,40 g / L. El rango de referencia esperado
puede variar segun la edad, el sexo, la dieta y la ubicacién
geografica. Cada laboratorio debe determinar sus propios
valores esperados segun lo dicten las buenas practicas de
laboratorio.

11.2 El diagndstico y tratamiento no solo dependeran de la
determinacion de LAM. Se deben tener en cuenta los
sintomas clinicos y otros datos de laboratorio de los
pacientes correspondientes.

12. Comportamiento

12.1 Precision: CV dentro del lote <
lotes R dentro del £ 20%.

12.2 Desviacion relativa dentro del £ 20%.

12.3 Rango lineal: entre 0,65 - 7,10 g/L, el coeficiente de
correlacion = 0,99, la desviacion lineal dentro del £ 20%.

10%, Rango relativo entre

13. Precauciones y advertencias
13.1 Los reactivos son solo para uso en diagndstico in vitro.

Version: V1
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13.2 Los reactivos solo pueden ser utilizados por personal
capacitado y con buenas practicas de laboratorio (GLP), y
debe seguirse al pie de la letra el procedimiento
establecido.

13.3 Todos los sueros fueron sometidos a analisis que indican
que son negativos a los anticuerpos contra el HIV (1&2) y
HBsAG. Sin embargo, el método de analisis realizado no
puede garantizar la ausencia absoluta de agentes
infecciosos en los componentes de la sangre, por lo que se
recomienda tratar a los hemoderivados tales como
controles y antisueros como fuentes potencialmente
infecciosas.

13.4 Todos los reactivos del kit contienen azida de sodio como
conservante. Manéjelos con cuidado. Prohibido la ingesta o
el contacto de los reactivos con la piel o las membranas
mucosas. En caso de contacto, lave con abundante agua y
busque ayuda médica. Ademas, se pueden formar azidas
de metal explosivas al contacto con cafierias de plomo o de
cobre; cuando elimine los reactivos asegurese de emplear
abundante cantidad de agua para evitar la acumulacién de
azida.

13.5 Todos los componentes del kit son especificos de Nephstar.
Los reactivos de lotes diferentes no pueden intercambiarse;
de lo contrario, los resultados podrian ser engafosos.

14. Simbolos
g Fec.ha. de Numero de Catalogo
Vencimiento
ﬂ Feqha de Fabricante
Fabricacién
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Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc

Nephstar LAM Kit

For determination of Lambda Light Chain
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LSO PROFESIONAL EXCLUSINVD

7

Biog I,?/J’r/a Mercapide
Director’Técnica/ Apoderada
MP 6,108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S.A.

IF-2025-132723356-APN-INPM#ANMAT

Pagina7 de 8



PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

NEPHSTAR® LAM Buffer [LAM|

[REF| pB045 0145240413
] 2024-04-13 > 2025/04 [/

26.0mL CeE

NEPHSTAR P LAM Antiserum
[REF] aces [OT)o145240413
(™M) 20240443 25202804

2omt. [wo] C€ 2t

NEPHSTARD LAM Card

[AEF)ocoss  [OT]or4s240413
] 20260013 25 202804
Chemistry No:4s  [VD] C€

NEPHSTARY  LAM Control
Exomoss [ESTloresz4041a
(] 20240403 2 2028104 l-"'

0.3mL C€ v

Unit  Targel Vakie LUpper Limt  Lower Limvd
oL 145 190 132

aT

Biog Lgd(a Mercapide
Directora’Técnica/ Apoderada

MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnéstico S.A.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-132723356-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Diciembre de 2025

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso -BIODIAGNOSTICO SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.01 11:37:46 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.12.01 11:37:47 -03:00
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