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Laborteknic

ROTULOS/SOBREROTULOS

1) MAGLUMI NSE (CLIA)
I.  Proyecto de envase:
¥ A S |
' NSE (CLIA)
NSE : CONTENTS
I 1.0 mL Magnetic Microbeads
I 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130701030M | 39mL Buffer
LOT | 4.2 mL ABEI Label
1.0mL Control 1
217000000 : 1.0mL Control 2
-
0000-00-00 I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
| 518122 Shenzhen, P.R. China
i | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
A - Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
cy ! I E m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
H II : Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00
\/ y ®
E r 1] NSE (CLIA)
NSE : CONTENTS
I 1.5mL Magnetic Microbeads
I 1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130601030M I 60mL Buffer
LOT | 6.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
217000000 : 10mL Control 2
CI
0000-00-00 I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
. | 518122 Shenzhen, P.R. China
[’ —_— I Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
-, "" Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
| :ﬂ:ﬁ‘ I m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
| m— e II : Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
AN GOM EZ P
i

DIRECTOR TECNICO

O e NSE (CLIA)

NSE
om Cabe e
1302010300 1 g8 Sopre"
LoT 11.5mL ABEI Label
& Biroooooo | 30 Eers

-

0000-00-00

i

e Jrer |

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

IVD

I
130701030M

217000000

% 0000-00-00

() 2K .47V

C€

(01) 06947145522124
(17) 000000 (10) 217000000
(240) 130701030M

IVD

I
130601030M

217000000

5J 0000-00-00

s e

VgL (01) 08947145510817
(17) 000000 (10) 217000000
= (240) 130601030M

C€

I
130201030M

217000000

%J  0000-00-00

D—i‘] 7 h W
ZINT
/.‘L\ 2c 100
ASREY (01) 06947145510800

Al
(17) 000000 (10) 217000000
(240) 130201030M
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Laborteknic

Il. Proyecto de rétulos internos:

MAGLUMI®

CONTENTS

1.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
3.9mL
4.2mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

—
—_

12
.); v
<

|

NSE (CLIA)

Integral-No.

LoT

(Snibe)

MAGLUMI®

CONTENTS

1.5mL
1.0 mL
1.0 mL
6.0 mL
6.5 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Callibrator High
Buffer

ABEI Label

ALz

o o
AN e

1T

NSE (CLIA)

N

Integral-No.

LoT

(Snibe)

NIRECTOR O
- M.N. 12482

MAGLUMI®

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL
10.5 mL
11.5 mL

—

J/

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Callibrator High
Buffer

ABEI Label

T m

NSE (CLIA)

Integral-No.

LOoT

(Snibe)
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Laborteknic

MAGLUMI®

NSE (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 15.0 ng/mL
Range: 10.5 - 19.5 ng/mL

21700000Q1

tJ  0000-00-00

mo [[i

/ﬂ/ "
2°C

Snib

Disgnostict

MAGLUMI®

NSE (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 40.0 ng/mL
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL

21700000Q2

¢ 0000-00-00

mo (i

/ﬂ[ ”
2°C

(Snibe]

SOBREROTULO:

MAGLUMI NSE (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

J
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Laborteknic

2) MAGLUMI CA 125 (CLIA)

I.  Proyecto de envase:

™1 cA 125 (CLIA)

CA 125 CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130701031M 39mL Buffer
LOoT 3.0 mL ABEI Label
1.0mL Control 1
218000000 1.0mL Control 2
0000-00-00

11

|
|
|
|
|
|
|
2
|
|
|
|
|
|
|

New ies Bi
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlstrlct
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

ing Co., Ltd.

IVD

I
130701031M

LOT| 218000000

% 0000-00-00

[ 25 .. Ce
VTSR (01) 0694714552213
p (17) 000000 (10) 218000000
(240) 130701031M

-

CA 125
TomL Catorator Low "
130601031M oL Calloralor High
LoT 4.5 mL ABEI Label
218000000 TomL Gontol2
0000-00-00 New ies Bil ineering Co., Ltd.

wl

i
[ o BRI

] cA 125 (CLIA)

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlstrlct

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

IVD

II
130601031M

218000000

%2 0000-00-00

[ 25 4N, Ce
SVTEL: (01) 06947145510831
£ (17) 000000 (10) 218000000
(240) 130601031M

|
|
|
|
|
|
|
2
|
|
|
|
|
|
|

i BUCHA 2 ® ®
AR MAGLUML®  MAGLUMI® o7 PER{ TN
DIRECTOR TECNICO =
MN. 12487 CA 125 CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130201031M 10.5 mL Buffer
LOT 7.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
218000000 1.0mL Control 2

wl

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

IVD

II
130201031M

218000000

%9 0000-00-00

SEE S SN
ZTEES (01) 06947146510824
(17) 000000 (10) 218000000
(240) 130201031M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® CA125(CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads Integral-No

1.0 mL Calibrator Low 9 .

1.0 mL Calibrator High

3.9mL Buffer Lot

3.0mL ABEI Label g

}‘*”-—_ 8°C -

_T E]E ’/;_I‘\ zﬂclﬂ/ ;; 30 lsnm!ﬂ!.;!gl
MAGLUMI® CA125 (CLIA) IVD

1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No

1.0 mL Calibrator Low 9 .

1.0 mL Calibrator High

6.0mL Buffer Lot

4.5 mL ABEI Label g

I

Als

e sc
[ Z ..

N\

(Snibe)

F

| —) MAGLUMI®
1AN GOMEZ
DIRECTOR
2.5mL Magnetic Microbeads

1.0 mL
1.0mL
10.5 mL
7.5mL

I

Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

[

n 5\_’
i
~

CA 125 (CLIA)

Integral-No.

LOT

(Snibe)
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MAGLUMI®

CA 125 (CLIA)

Control 1 MAGLUMI® CA 125 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [V /l/[;(:@ Vot 1.0 L eooo0e2 0 [T
Target Value: 30.0 U/mL ) Target Value: 100 U/mL ac
Range: 21.0 - 39.0 U/mL & 0000-00-00 i Range: 70.0 - 130 UfmL < 0000-00-00 =
(Snibe) (Snibe)
SOBREROTULO:
MAGLUMI CA 125 (CLIA)
Importador: Laborteknic S.R.L
Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.
DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482
Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308
Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos
Uso profesional exclusivo in vitro
| ____
Moo
AR
I S
A JAN GOMEZ__ ,/J
’ R TECNICO__——
— DIHEE.HT.E 12482
6 TF-20R653GHE PV DY NBHRANMAT
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Laborteknic

3) MAGLUMI CEA (CLIA)

. Proyecto de envase:

I"F" h" 7 CEA (CLIA) VD

CONTENTS 11
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low 130701032M
1.0 mL Calibrator High
130701032M 78mL Buffer 219000000
LOT 4.8mL ABEI Label
3.0mL Diluent
210000000 | $omb Coves w 00000000
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

sh New ies Bi ical Engineering Co., Ltd. \"’/
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, c €
518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X} " (01) 06947145522148
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

(17) 000000 (10) 219000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

00 % Il (240) 130701032M
v r 11 CEA (CLIA) VG

CEA 11
1.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low 130601032M
1.0 mL Calibrator High
130601032M 125mL Buffer 219000000
LOT 7.5mL ABEI Label
5.0mL Diluent
212000000 | 30mL Comma1 w 000000-00
2 1.0mL Control 2
0000-00-00

sh New ies Bi ical Engineering Co., Ltd. \;//
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlslrlcl / ‘-‘ c €
518122 Shenzhen, P.R. China 50

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

11

e -m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) A vtat (01) 06947145510855
il EC N Al
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17) 000000 (10) 219000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 2

(240) 130601032M

W\ EXE RIS CEA (CLIA) IVD

CONTENTS I
2.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low 130201032M
1.0 mL Calibrator High
235mL Buffer 219000000
13.5mL ABEI Label
5.0mL Diluent

1.0mL Control 1 g 0000-00-00
1.0mL Control 2

I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Dﬂ \‘"/ /ﬂ/ W
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, c €
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) = :';"F"‘.' (01) 06947145610848
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 219000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 :
(240) 130201032M

7] 2 RS BRI AT
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos

MAGLUMI®

CEA (CLIA) VD

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low Integral-No.
1.0 mL Calibrator High

7.8 mL Buffer Lot

4.8 mL ABEI Label

3.0mL Diluent g

H
e
=

(Snibe)

MAGLUMI® CEA (CLIA) IVD

1.5 mL
1.0 mL
1.0 mL
125 mL
7.5 mL
5.0 mL

11

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

)
i~
Al
[:EI 1\\ 2°Cc

Integral-No.

LoT

N4 (Snibe]

MAGLUMI®

[' '

— 2.5mL
/) 1.0 mL
1.0 mL

23.5mL

13.5mL
5.0 mL

11

\AN GOMEZ

NIRECTOR TECNICQ
- M.N. 12482

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

4
=

Al
DII 1-\ 2°c

1 Ve

CEA (CLIA) IVD

Integral-No.

LOT

(Snibe)
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CEA (CLIA)

® CEA (CLIA)

MAGLUMI Control 1 MAGLUMI® Control 2

Volume: 1.0 mL 21900000Q1 DI' Volume: 1.0 mL 21900000Q2 [:B]

Target Value: 5.60 ng/mL < 0000-00-00 Z_cjfm Target Value: 33.3 ng/mL < 0000-00-00 mjlfac

Range: 3.92 - 7.28 ng/mL

- Range: 23.3 - 43.3 ng/mL
(Snibe) (Snibe]

SOBREROTULO:

MAGLUMI CEA (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.
DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482
Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

-

J

"\ |AN GOMEZ _ )
AIRECTOR TECNICO_——
- M.N. 12482
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Pégina 9 de 63



Laborteknic

4) MAGLUMI AFP (CLIA)

l. Proyecto de envase:
¥ r Yy -y
l’ & V1. AFP (CLIA)
AFP
1.0mL M. tic Microbead:
1omL Calbrator Low o

1.0 mL Calibrator High

IVD

11
130701033M

|
|
|
|
130701033M | ygmi Bufer 220000000
LOT | 4.8 mL ABEI Label
3.0 mL Diluent
220000000 | TOmi Comrat w  0000-00-00
0 : 1.0mL Control 2
000-00-00 |
0 Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:// 8°C
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, ‘7|\“ W c €
| 518122 Shenzhen, P.R. China /.'s P 30
-— | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
- :-:-:_‘:'-"t | -E - m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :':'C_‘:"": (01) 06947145522155
- Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany = (17) 000000 (10) 220000000
I Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 I (240) 130701033M
-
v F "1 AFP (CLIA) VD
AFP : CONTENTS 11
1.5 mL Magnetic Microbeads 130601033M
I 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130601033M | 751 Buffer LOT| 220000000
LOT | 7.5 mL ABEI Label
5.0mL Diluent
220000000 | JomL Control 1 w  0000-00-00
Q | 1.0mL Control 2
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\‘// 8°C
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, —7|‘\"— c €
| 518122 Shenzhen, P.R. China “a N e 50
_— | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
A H | Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) AU (01) 06947145510879
- Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 220000000
| Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
[»- . 0 I (240) 130601033M
' i

'S (] ®
R MAGLUMI®  MAGLUMI® NSNS RN
— s IAN GOMEZ o
B mnEEqTSﬁ TECNICO— AFP | [CONTENTS
' | 2.5 mL Magnetic Microbeads
| 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130201033M | 135mL Buffer
LOT : 13.5 mL ABEI Label
5.0mL Diluent
220000000 | 1.0mL Control 1
g | 1.0mL Control 2
|
.R.0000-00-00 | New ies Biomedical Engineering Co., Ltd.

| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
| 518122 Shenzhen, P.R. China

_— | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

AL Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

iy I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

II | Tel: +49-40-25613175 Fax: +49-40-255726
00 |

II
130201033M

220000000

%J  0000-00-00

e we
|: 7 C€
A.\ 2 100
SRV (01) 8947145510862
(17) 000000 (10) 220000000
(240) 130201033M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®

1.0mL

AFP (CLIA)

Magnetic Microbeads

1.0 mL
1.0 mL
4.8 mL
4.8 mL
3.0mL

—

|

Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent

Integral-No.

LoT

(Snibe)

MAGLUMI®

CONTENTS

1.5mL
1.0 mL
1.0 mL
7.5mL
7.5mL
5.0 mL

—
—

|

AFP (CLIA)

Magnetic Microbeads

Calibrator Low
Callibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent

Integral-No.

LoT

NIRECTOR O
- M.N. 12482

—

J/

MAGLUMI®

CONTENTS

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL
13.5mL
13.5 mL
5.0 mL

11

AFP (CLIA)

Magnetic Microbeads

Calibrator Low
Callibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent

(8 =X

Integral-No.

LOoT

(Snibe)

IF-20RE SR HE AR BT INBHEANMAT
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o 00
o0 O
0000
Laborteknic
MA ® AFP (CLIA)
GLUMI Control 1
Volume: 1.0 mL 22000000Q1 [T
Target Value: 10.0 IU/mL 2 0000-00.00 Jl/*"c
-00- e
Range: 7.00 - 13.0 IU/mL
lSnibeI
MAGLUMI® AFP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 2200000002 [
Target Value: 100 1U/mL 2 0000-00.00 Jf“
-00- 2C
Range: 70.0 - 130 IU/mL
|Snibg|

-

1AN GOMEZ.

DIREC

TOR TECNICO__——

M.N. 12482

.

SOBREROTULO:

MAGLUMI AFP (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

12

F-20RB TG PR BT INBHEANMAT
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5) MAGLUMI Total PSA (CLIA)

Proyecto de envase:

l"" h" "™ Total PSA (CLIA)

Total PSA CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130701034M 48mL Buffer
LOT 4.8 mL ABEI Label
3.0 mL Diluent
221000000 1.0mL Control 1
2 1.0mL Control 2
0000-00-00

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

11

E’ Y
il y.u:t
00

1.,
p—f
—

I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

II
130701034M

221000000

a9 0000-00-00

\w/
[ 3 | .cem
ST (01) 06947146522162
(17) 000000 (10) 221000000
(240) 130701034M

[ MA r 00T Total PSA (CLIA)

Total PSA CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130601034M 75mL Buffer
LoT 7.5mL ABEI Label
5.0mL Diluent
221000000 1.0mL Control 1
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

11

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Em Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

New ies Bi i i ing Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlstrlct
518122 Shenzhen, P.R. China

II
130601034M

221000000

& 0000-00-00

.__\I/ 8°C
[ 25 4" W cem
50
ST (01) 6947145510893
@ (17) 000000 (10) 221000000
£ (240) 130601034M

Lo Total PSA (CLIA

pyivad _‘I‘ojal PSA | [CONTENTS
1l 1AN - 1 25mL Magnetic Mi
IcQ__— .5 ml agnetic Microbeads
. ”'REEQTS'?';EE??E | 1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130201034M : 13.5mL Buffer
LOT I 13.5mL ABEI Label
5.0 mL Diluent
221000000 | 1.0mL Control 1
g 1 1.0mL Control 2
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
L | No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
R 518122 Shenzhen, P.R. China
N _— 1 Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
1 - :";’5 H | Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
| - I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
II | Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 l

IVD

II
130201034M

221000000

%9 0000-00-00

\w/
(1 2 | .cem
S1i3]E (01) 06947145510886
(17) 000000 (10) 221000000
(240) 130201034M

F-20RB TG PR BT INBHEANMAT
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Laborteknic

—

\ANGOMEZ _ _/

NIRECTOR TECNICQ
- M.N. 12482

Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®

CONTENTS

Total PSA (CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low Integral-No.
1.0 mL Calibrator High

4.8 mL Buffer Lot

4.8 mL ABEI Label

3.0mL Diluent g

H [:Ij:l ’:;/;i%- z"c/ﬂf - Wﬂﬂ ES“J,E’E]

MAGLUMI®

Total PSA (CLIA) IVD

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

Integral-No. (KIT}

7.5mL Buffer {LoT)
7.5mL ABEI Label
50mL Diluent % (EDATE)

(Snibe)

—
—
l)/}).(g
5
<

|

MAGLUMI®

CONTENTS

2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

Total PSA (CLIA) IVD

Integral-No. {XIT}

135 mL Buffer {10T)
13.5mL ABEI Label
50mL Diluent W {EDATE)

[RE

.)/>>
L
o

(Snibe)

IF-20RE SR HE AR BT INBHEANMAT
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Laborteknic

MAGLUMI®

Total PSA (CLIA)

Volume: 1.0 mL
Target Value: 2.00 ng/mL
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

22100000Q1

% 0000-00-00

MAGLUMI®

Total PSA (CLIA)

Volume: 1.0 mL
Target Value: 10.0 ng/mL
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

22100000Q2

& 0000-00-00

SOBREROTULO:

MAGLUMI Total PSA (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro
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Laborteknic

6) MAGLUMI Free PSA (CLIA)

Proyecto de envase:

r'r'h'

"™ Free PSA (CLIA)

Free PSA

TomL Catbrator Low 0"
130701035M T mL Saloretor High

LOT 4.2 mL ABEI Label
222000000 TomL Gontol2
0000200 00

1 e

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

IVD

11
130701035M

222000000

%2 0000-00-00

~¢'//
Cli] 2

W CE€om

(01) 06947145522179
(17) 000000 (10) 222000000
(240) 130701035M

w I
E ] Free PSA (CLIA)
Free PSA CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130601035M 6.0mL Buffer
LOT 6.5 mL ABEI Label
1.0 mL Control 1
222000000 1.0mL Control 2
0000-00-00

E

11

"

New ies Bi
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlstrlct
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

ing Co., Ltd.

II
130601035M

222000000

& 0000-00-00

I::Li] \\'//

/ﬂ/ W C€ous

(01) 06947145510916
(17) 000000 (10) 222000000
(240) 130601035M

00

MN. 12487
Free PSA | CONTENTS
| 25mL Magnetic Microbeads
| 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130201035M : 10.5 mL Buffer
LOT I 11.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
222000000 1.0mL Control 2
Rl @ :
N -00-
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China
_— 1 Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
E R : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
|
I

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

II
130201035M

222000000

%9 0000-00-00

D =
ﬁ%

W CE€om

(01) 06947145510909
(17) 000000 (10) 222000000
(240) 130201035M
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Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®

Free PSA (CLIA) IVD

CONTENTS

1.0mL
1.0 mL
1.0 mL
3.9mL
4.2 mL

11

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Callibrator High
Buffer

ABEI Label

Integral-No.

LoT

ALz

Z

b 8°c
AN 2"0*

()

B 4 (Snibe)

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) VD
1.5 mL Magnetic Microbeads Intearal-No. (KIT}
1.0mL Calibrator Low gral-no.
1.0 mL Calibrator High
6.0mL Buffer {LOT)
6.5mL ABEI Label
% {EDATE)

—
—

|

(Snibe)

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) VD
['
| - -
CSR _-/) 2.5mL Magnetchlcrobeads Integral-No. (K17}
. g#.g f?zcmcc - 1.0 mL Calibrator Low
PIREGN 12482 1.0 mL Calibrator High
10.5mL Buffer {en
11.5mL ABEI Label
% {EDATE)

!

\\T

EB] |Snmigg|

\\I
.)7/

IF-20RE SR HE AR BT INBHEANMAT
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o000
Laborteknic
. Free PSA (CLIA) ; Free PSA (CLIA)
®
MAGLUMI" Control1 ~MAGLUMI” Control 2
Volume: 1.0 mL Lot| 22200000Q1 [:EI Volume: 1.0 mL 22200000Q2 [l

Target Value: 0.500 ng/mL
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL

Target Value: 4.00 ng/mL

8°Cc
% 0000-00-00 erY
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

(Snibe)

gc
@ 0000-00-00 z*c/ﬂf

(Snibe)

SOBREROTULO:

MAGLUMI Free PSA (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

I
- 1AN GOMEZ.

NIRECTOR TECNICQ
- M.N, 12487
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7) MAGLUMI NSE (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® NSE (CLIA) Controls (Snibe)
160201217MT I

Control 1: 1x1.0 mL
21700000

%2 0000-00-00

Control 2: 1x1.0 mL
I
e
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., L. T T 2,,,%’ AN
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 1T I (e

Shenzhen, P.R. China .
Tol: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740 xl - (01) 06847145515430
Shanghai Intemational Halding Corp. GmbH (Eurape) (17)000000 (10)21700000

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax; +49-40-255726

(240)160201217MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI NSE (CLIA) CONTROLS

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

I
— \ANGOMEZ _ _/

NIRECTOR TECNICQ
- M.N. 12482

19 P20 HE FRADYINBYRANMAT

Pagina 19 de 63



e

F

Laborteknic

8) MAGLUMI CA 125 (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® CA 125 (CLIA) Controls |Snmiwl_,)mg|
160201218MT I

Control 1: 1x1.0 mL
21800000

% 0000-00-00

mo 1104 28 ce

Control 2: 1x1.0 mL

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid.
o3, e i tRuadP ngshan Distict, 518122
Shenzhen, P.R. C|
Tel: +86-755- zmasm Fa: +86-755-28202740 (07) 0694714515447
Shanghai Intemational Holding Corp. GthcE ope)
[E=T=] Eftesirasse &0, 20537 Hamburg, Gen
Tt 48 ALZTINTS Far 44940 255728

(17)000000 (10)21800000

(240)160201218MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI CA 125 (CLIA) CONTROLS

Importador: Laborteknic S.R.L

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Uso profesional exclusivo in vitro

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

NGOMEZIIGO J
CTOR TECNICQ _—
DIREM A T
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Laborteknic

9) MAGLUMI CEA (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® CEA (CLIA) Controls |Sr;j})_g|
160201219MT 11
Control 1: 1x1.0 mL
21900000
Control 2: 1x1.0 mL
53 0000-00-00
B S
o TSR 10 4™ 3K ce
Tel 186.755-21535601 Fax: +86-755-26292740 :ﬁﬂ (01) 06847145515454
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ._E (17)000000 (10)21900000

Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201219MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI CEA (CLIA) CONTROLS

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

|
- \AN GONEZ  _/

AIRECTOR TECNICQ
- M.N. 12482
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10) MAGLUMI AFP (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® AFP (CLIA) Controls |Slgg§|
160201220MT I
Control 1: 1x1.0 mL
22000000
Control 2: 1x1.0 mL
% 0000-00-00

ey
GRS §

<
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co.. Ltd T T J’ AL
No.23, Jinxiu —_ [E e l\ ce

: |I ) East Road, Pingshan District, 518122
Shenzhen, P.R. China M 4
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 :ﬁ.-a (01) 08947 145515461

Shanghai Interational Holding Corp. GmbH (Europe) (
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
(

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

17)000000 (10)22000000

(240)160201220MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI AFP (CLIA) CONTROLS
Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.
DT: Biog. Dr. Gomez lan MN: 12482
Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

[»- : Uso profesional exclusivo in vitro

— \AN GOMEZ p J
AIRECTOR TECNICO_——
- MN. 12482

22 TF-20RE R AT INBHEANMAT
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Laborteknic

11) MAGLUMI TOTAL PSA (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® Total PSA (CLIA) Controls (Snibe)

160201221MT I
Control 1: 1x1.0 mL

22100000
Control 2: 1x1.0 mL

% 0000-00-00

e RARNC e T T

s fal Engineering Co., Lid
I Nozs , Pingshan Distric
o ! 486,755 - :‘:’E L (01) 0947145515478
Snangha nemational Holding Corp. Gmb (Europe) (17000000 (10)22100000
Eiferirasse 80, 20537 Hambur g, Germany
Tl 40402813175 Fax. 24940 255726 (240)16020122 1T

r
| N SOBREROTULO:

— AN GOMEZ p ,J
I'JIRECTOR TECMGO e

— T MN 1246 MAGLUMI TOTAL PSA (CLIA) CONTROLS
Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.
DT: Bioqg. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro
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12) MAGLUMI FREE PSA (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) Controls |Snwjvllg|

160201222MT I
Contral 1: 1x1.0 mL

22200000
Control 2: 1x1.0 mL

¢J 0000-00-00

g =¥
Shenzhen Nwlm‘li s Biomedical Engineering Co., Ltd. TT /i’ A\ 0123
“ No.23, Jing Eaisnsd Pingshan 1 Distict, 515122 = Dﬂ ze Ce
Shenzl

hanzhen, P B
T e el 31536801 Fac +86.765-28202740 :':i (01) 06947145515485
nghai International Holding Corp. Gth(E rope) (17)000000 (10) 22200000
[=T=] Eff \sysiﬂ?ﬂij?Hmb urg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49.40-255726 (240)160201222MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI FREE PSA (CLIA) CONTROLS

NGOMEZIIGO J
CTOR TECNICQ _—
DIREM A T

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.
DT: Bioqg. Dr. Gomez lan MN: 12482
Autorizado por ANMAT N° PM 2734-308

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro
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130201030M:100 pruebas por kit

c € REF | 130601030M: 50 pruebas por kit

130701030M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® NSE (CLIA)

H USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de NSE en suero y humanos con el analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI vy el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control
de pacientes que tienen enfermedades con tumores, en particular el cancer de pulmén de células pequefias (SCLC, por sus siglas en inglés) y neuroblastoma.
l RESUMEN

Se sabe que la enolasa neuroespecifica (NSE, por su sigla en inglés) es ahora una isoenzima especifica de células de la enolasa de enzima glucolitica (EC
4.2.1.11)". En los organismos vertebrados se presentan tres isoenzimas de la enolasa, expresadas por diferentes genes: la enolasa a es omnipresente; la
enolasa B es especifica para los musculos y la enolasa y es neurona especifica’. La expresion de NSE, que se produce como un método de absorcién de alfa y
ay-dimer, es un evento tardio en la diferenciacién neural, lo que la convierte en un indice util de maduracion neural’. La NSE es actualmente el marcador tumoral
mas confiable para el diagnéstico, el prondstico y el seguimiento del cancer de pulmén de células pequefias (SCLC), aunque también se han informado niveles
de NSE mayores en cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC)'. La medicion de la NSE sérica proporciona una discriminacion entre NSCLC y SCLC2.
De acuerdo con la National Academy of Clinical Biochemistry (Academia Nacional de Bioquimica Clinica), la NSE y el ProGRP durante el tratamiento sistémico
del cancer de pulmon de células pequeiias sirven para reflejar la respuesta a la terapia y para documentar la enfermedad progresiva®. La NSE es el marcador de
tumor de eleccion en SCLC, especialmente para el diagnéstico, el control del tratamiento y el prondstico*.

La NSE es un marcador tumoral bien establecido tanto en el tumor neuroendocrino como en neuroblastoma, y es conocido por ser elevado en etapas avanzadas
del tumor y un marcador de prondstico de un resultado deficiente!5. Los tumores neurogénicos también pueden dar lugar a niveles de sangre elevados de la
NSE; sin embargo, se ha demostrado que los niveles elevados de NSE también pueden asociarse con muchos otros tumores y con diversas afecciones clinicas®.
El aumento de la NSE sérica puede detectarse en pacientes con enfermedades como hipoxia después de un infarto de miocardio, dafio celular asociado con el
sistema nervioso central y periférico, hemorragia subaracnoide, dafio cerebral traumatico, sindrome de Guillaine-Barré, meningitis bacteriana, encefalitis,
septicemia, neumonia, enfermedad hepatica e hiperbilirrubinemia neonatal®. También se han encontrado mayores niveles de NSE en suero asociados con
melanoma, seminoma, carcinoma de células renales, tumor de células Merkel, tumores carcinoides, disgerminomas y teratomas inmaduras, feocromocitoma
maligno y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob'.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-NSE, el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-NSE, se mezclan completamente para formar un complejo tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacién en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU, por sus siglas en inglés), que es proporcional a la concentracion de NSE presente en la
muestra.

l REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descripcion 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-NSE

Magnéticas (~4,00 pg/mL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 1.5mL 1,0 mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracién de antigeno NSE en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno NSE en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampoén Tampén PBS, NaNj3; (<0,1 %). 10,5 mL 6,0 mL 3,9 mL

Marcador ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-NSE (~0,071 pug/mL) en el tampo6n 115mL 6.5mL 42mlL

PBS, NaN;(<0,1 %).

Control 1 (U<rz)a1b$j? concentracién de antigeno NSE (15,0 ng/mL) en el tampodn PBS, NaN3 1.0 mL 10mL 1.0 mL
, 0).

Control 2 tJ<r:)a1aLI;a) concentraciéon de antigeno NSE (40,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1.0 mL 10mL 1.0 mL
, 0).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones
e Para ugarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

* Sigalds precauuones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se mmmm de- protecmon personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los
~controles, | plir con ’los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

] S@__ré‘éﬁﬁ{‘qﬁ,qﬁ;%mca habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

¢ No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

¢ No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

e Evite la formacion de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

L]

Todos los residuos asociados con las muestras biologicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse
potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

e Este producto [contiené azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente
explosivas: Inmediatanjente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién

aqli | tle datos de seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.
Nota: Si H sinCidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro
representanmt ¥ a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacion de\,Reactl '0

® Para evitar la cpntamln-acién, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos Y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantes ql-fe eskuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminaciéon con muestras generara resultados poco confiables.

¢ No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

e Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se reco rfggggg@i?q?m Wm%em oT- los
sellos de reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso u ico io M se con

Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.
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® En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto
sobre la eficacia del ensayo.

e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

e Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.

® Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del
Analizador.

Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

e Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

e Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2°C y 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C 6 semanas

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de

coagulacion con gel

e |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la
evaluacion (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras
pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras,
siga atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras con hiperlipidemia, ni muestras con contaminacién microbiana evidente.

e No utilice plasma.

e Separe (p. €]., centrifugue) las muestras dentro de un plazo de 60 minutos después de la venopuncion®. La NSE en los eritrocitos y plaquetas genera un
aumento en los resultados de centrifugado o centrifugado incorrecto (por ejemplo, tiempo extendido de espera antes de la centrifugacion).

® Asegurese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulaciéon mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

e Para prevenir la contaminacién cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un
aplicador nuevo para cada muestra.

e |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitaciéon a
baja velocidad o invirtiendo el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las
muestras estén visiblemente homogéneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

e El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 L.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o

almacenarse 24 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a

hasta 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Envio de Vuestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas. { . -

* No adohes de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién ds | as /

e |as mﬁgghrﬁam)centramones de NSE por encima del intervalo de medicion analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucién manual. El indice de
dilucién recomendado es 1:5. La concentracién de la muestra diluida debe ser > 100 ng/mL.

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucién.

e Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucién manual.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de NSE (CLIA), etjquetas de control con cédigo de barras.

ari eEQ Eo Suministrados)

Suero

. Elu.@l‘;ﬁ)@l%;l'ﬁL : ieneral.
. Analiz‘g&mpqa ; ensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000
Plus, Ma§fafmi, ylaglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

e LOs accesorio¥ : ad|C|o ales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Médulo de Reaccién, Iniciador 1 + 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccién. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a |as Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

e Utilice Ios accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fu el &tic; ier otr . Sino
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado. Fﬁﬁbﬁg'égéﬁbe{?ﬁ"& &RT'?WBM#OANWA%

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.
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* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

e Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

® La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas
magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracién del Ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre
la modificacion de las calibraciones, consulte la seccidon de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

e Repita la calibracién segun el intervalo de calibracién establecido en este prospecto.

Control de Calidad

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién del control de calidad.

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Pruebas de Muestra

e Después de cargar la muestra con éxito, selecciénela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de
Funcionamiento del Analizador.

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o el Iniciador 1 + 2.

® (Cada 28 dias.

e El analizador recibi6 servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual

para controlar el rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta

C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés) u otras pautas publicadas’.

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos

de control de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de NSE:

e Siempre que el kit esté calibrado.

e Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de

los reactivos correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo. Se deben establecer rangos de valor

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe

repetir la calibracion y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de

una calibracion exitosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

e Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

e Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para usarlos, solicite NSE (CLIA) Controles (REF: 160201217MT) de Snibe o de nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

ll RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de NSE de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

curva principal de calibracién de dos puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de NSE se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 503 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: <15,7 ng/mL(percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

* lLosres e pep-analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

*__Sios rggultadesidie’NSE no cainciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

* Las Wﬁé%ﬂ'@&;frﬁ%ﬁgb entes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagndstico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de raton®. Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnostico.

e Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que
estan habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores
anémalos'®.

e La contaminacion bactériana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En e%wr@ o ' datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precisit’)lﬂkm\,‘f.L ;1' sabla

La precisiénm Uil ediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio):
duplicados en dod|ejecuci¢ines independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los
siguientes resultacdos: !

Muest;'a | Mean (ng/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
= (n=180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 14,624 0,619 4,23 0,293 2,00 0,847 5,79
Grupo de Suero 2 102,442 3,782 3,69 0,874 0,85 5,669 5,53
Grupo de Suero 3 299,343 8,699 2,91 5010 | E.2025 636101 70-APRIZIAIPM#ANRER T
Control 1 14,967 0,581 3,88 0,303 2,02 0,923 6,17
Control 2 40,260 1,507 3,74 0,305 0,76 2,295 5,70

Rango Lineal
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Entre 0,250 ng/mL y 500 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,150 ng/mL y 2500 ng/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,050 ng/mL.

Limite de Deteccion (LoD) = 0,150 ng/mL.

Limite de Cuantificaciéon (LoQ) = 0,250 ng/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endogenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 72 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL

Intralipid 2000 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL

HAMA 40 ng/mL 5-fluorouracilo 360 pg/mL

Factor reumatoide 1500 1U/mL Paclitaxel 67 pg/mL

ANA 6 (S/CO) positivo alto Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL

Citarabina 30 pg/mL Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL

mz;?g:,:ito de ciclofosfamida ggg Eg;m:: Carboplatino 500 g/

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados

hasta hasta
NNE 500 ng/mL
CYFRA 21-1 1000 ng/mL SCCA 100 ng/mL.

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de NSE de hasta 10 000 ng/mL.

Comparacién de métodos

Una comparacion del ensayo de NSE un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 322

Passing-Bablok: y=1,0007x-0,0083, 1=0,969.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,272 y 496 ng/mL.
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130201031M: 100 pruebas por kit

C € REF/| 130601031M: 50 pruebas por kit

130701031M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CA 125 (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control de cancer de ovario.

H RESUMEN

El antigeno carbohidrato 125 (CA 125) fue identificado por primera vez por Bast, Knapp y colegas en 1981 mediante un anticuerpo monoclonal (OC125) que se habia desarrollado a partir
de ratones inmunizados con una estirpe celular de cancer de ovario’. El CA 125 es un marcador sérico que se utiliza de manera rutinaria en las practicas ginecoldgicas para controlar a
pacientes con cancer de ovario. La mayoria de los tipos de cancer son de origen epitelial y, por lo tanto, se denominan céncer epitelial de ovario (EOC)?2. El CA 125 se sobreexpresa en
las células del EOC y se secreta en la sangre. Los niveles de CA 125 en suero son elevados en alrededor de 80 % de las pacientes con EOC , pero en menos del 1 % de las mujeres
sanas'. EI CA 125 ha sido ampliamente evaluado al intentar desarrollar aplicaciones para el EOC. Los niveles de CA 125 sérico se pueden utilizar como ayuda para controlar la respuesta
al tratamiento de pacientes con EOC, y la medicién de CA 125 en serie, después del tratamiento principal, contribuye a la deteccion temprana de la recurrencia del tumor®. Los niveles
séricos de CA 125 aumentan con la progresion de la enfermedad, pero disminuyen después de la intervencion terapéutica2. Makar et al. informé que los pacientes con un nivel de CA 125
sérico de 35 U/mL o menos en una recaida tenian un mejor prondstico que aquellos con valores mas altos*. Entre las pacientes que tienen un EOC avanzado tratado de forma dptima en
remisién completa, un aumento de bajo nivel en la concentracion sérica de CA 125 dentro del rango normal es un sélido factor predictivo independiente para la recurrencia de la
enfermedad®. También se han detectado niveles elevados de CA 125 sérico en otros tipos de céncer (de pancreas, mama, vejiga, higado y pulmon). enfermedades benignas
(diverticulosis, endometriosis fibroide uterina, quiste ovarico benigno, absceso tubo-ovarico, sindrome de hiperestimulacién, y embarazo ectépico), y afecciones fisiolégicas (embarazo,
menstruacion)?.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-CA 125, el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-CA 125, se mezclan
completamente para formar un complejo tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacién en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de
lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas
(RLU), que es proporcional a la concentracion de CA 125 presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Mlcro?e:rlas MlcroPerIas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 125 (~8,00 pg/mL) en el 25mL 15mL 1.0mL
magnéticas tampdn PBS, NaN; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno CA 125 en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno CA 125 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 10,5 mL 6,0 mL 3,9mL
Marca de ABEI ,(A:)E: ;n?rcado con anticuerpo monoclonal anti-CA 125 (~0,167 pg/mL) en el tampén PBS, NaN, 75mL 45mL 30mL

) 0).

Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracién de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Siga las precauciones habituales requeridas para manipular cualquier reactivo de laboratorio.

Se deben tomar medidas de proteccién personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles. Se deben cumplir con los

requisitos de operacion locales del ensayo.

Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados fiables.

No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

Evite la formacién de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

Todos los residuos asociados con muestras bioldgicas, reactivos biolégicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las hojas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante

autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del reactivo

e Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los guantes que estuvieron en
contactgton'muestras, ya que la contaminacion de muestras generara resultados poco fiables.

* No utilinre el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos
(exceptp en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control estd fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal

funcionamiénto, comuniquese-con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.
* Par EEO" el I|qu|do en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se

"'éncu?n °hgl embalaje. Los-séllos de los reactivos son de uso unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.
e En el tranggursozdéiZiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto sobre la eficacia del
ensayo.
® Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.
® Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.
e Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacién del analizador.
Almacenamiento y estabilidad
* No congele los rqactlvos integrales.
* Almacene el kit de reactivgs en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
* Proteja de la'expbsicion difecta a la luz solar.

A1)

e entre2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temh? atura dz entre 2y 8 °C 6 semanas
En el sistema | ], 4 semanas

]

Estabilidad de los controles
Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas IF-2025-b30101 /0-APN-INPM#ANMA'1
Congelado a -20 °C 3 meses
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces
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H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccién

Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de coagulacién con
gel

Plasma K2-EDTA

e Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacién (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

® No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.

e Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulaciéon mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

® Para prevenir la contaminacion cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.

* Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad o invirtiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observan capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse antes de realizar la
prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémico.

e El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 15 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el codgulo pueden almacenarse hasta 24 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante 7 dias a una temperatura

de entre 2 °C y 8 °C, o durante 3 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacién.

Transporte de muestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

e | as muestras, concentraciones de CA 125 por encima del intervalo de medicién analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado
es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >1000 U/mL.

e Después de la dilucion manual, multiplique el resultado por el factor de dilucién.

e Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucién manual.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de CA 125 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

® Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

e Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién, iniciador 1 + 2, concentrado de lavado, control de
luz, punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de operacién del analizador
correspondiente.

e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la
pelicula selladora con cuidado.

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

e Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

e Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas magnéticas se vuelvan a
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre la modificacion de las
calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de operacién del analizador.

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de calidad

. Cuandcf se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

. Escaneia el cdédigo de barras_de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
modlflcamopes de q,_trol de calldad consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas,

o _-DPespuétidérda 511'45 stra con exﬂo selecciénela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica

- LIl
sobre 18 G e°[as uestras de pacientes, consulte la seccion sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacién del analizador.
Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacion del analizador.
Calibracion

Trazabilidad: este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva principal.
Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

e (Cada 28 dias.

® El analizador, recsblo serV||o técnico.

3 Ruckaudel rango especificado.

Se recomenMefeqmg \tdles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo CERY &5 itis publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, Clinical and Lbborato Standards Institute) u otras pautas publicadas®.

Se recomienda el/control de célidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacién o las regulaciones locales y los procedimientos de control de calidad de
su laboratorio, e} confrol de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CA 125:

. Siempre_qué el kit esté calibrado.

® Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reactivos
correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utiliza, i %g gi ng Ig vai alg los
materiales de control de calidad utilizados. [E 6 lé%? 6]9.%3 1& ﬁl N TVT 6'\7|Asi§

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir la calibraciéon y se
deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exitosa, no se deben informar los
resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:
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Verifique que los materiales no hayan caducado.

Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

* Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de CA 125 (CLIA) (REF: 160201218MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 125 de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal de

calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 125 se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 518 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

<35 U/mL (percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de

referencia.

H LIMITACIONES

® Los resultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

e Silos resultados de CA 125 son incongruentes con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e El ensayo no es adecuado para el cribado de la poblacién general.

® |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén”®. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnostico.

e Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anémalos®.

® |a contaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

La precision se determiné mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio): duplicados en dos

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Media (U/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV

Grupo de suero 1 35,203 1,425 4,05 0,919 2,61 1,926 5,47
Grupo de suero 2 494,195 17,668 3,58 12,781 2,59 28,241 5,71
Grupo de suero 3 2950,796 96,272 3,26 39,973 1,35 126,259 4,28
Grupo de plasma 1 35,066 1,383 3,94 0,636 1,81 1,765 5,03
Grupo de plasma 2 491,197 17,819 3,63 10,080 2,05 26,723 5,44
Grupo de plasma 3 2981,842 78,202 2,62 60,593 2,03 111,327 3,73

Control 1 30,185 1,161 3,85 0,869 2,88 1,663 5,51

Control 2 98,021 3,539 3,61 1,833 1,87 5,354 5,46

Rango lineal

Entre 2,00 U/mL y 5000 U/mL (definido mediante el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 1,20 U/mL y 25 000 U/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucién recomendada).

Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 0,600 U/mL.

Limite de deteccién (LoD) = 1,20 U/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 2,00 U/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y exdégenas en un

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 3200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 2000 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 3,5 ng/mL
Factor reumatoide 1500 UI/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL
Tamoxifeno 60 pg/mL

- Megestrol 10 pg/mL
Carboplafire- 500 pg/mL

Reactividad cruzada
La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. L. iacién.de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
I EHQ&T‘E - —
TN =

2z
React BNICD _— Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
CA19-9" "pa M. 12487 5000 U/mL CAT72-4 500 U/mL
CA 15-3 1000 U/mL CA 242 200 U/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 125 de hasta 50 000 U/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de CA 125 con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (U/mL):
Cantidad de muestrqs medidas: 372

Bablok de aprobacion: y=1,00/62x-0,2468, 1=0,964.

Las concentraciones d: sﬁaﬁll’nica estaban entre 2,270 U/mL y 4708 U/mL.
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130201032M:100 pruebas por kit

c € REF | 130601032M: 50 pruebas por kit

130701032M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CEA (CLIA)

H USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinaciéon cuantitativa del CEA en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda
para el control de pacientes con cancer.

l RESUMEN

El antigeno carcinoembrionario (CEA) es una glucoproteina glucosilada altamente glucosilada que Gold and Freedman descubrieron en extractos de cancer de
colon humano en 1965'3. EI CEA es un antigeno oncofetal que normalmente se produce en el aparato gastrointestinal fetal y esta presente en niveles bajos en
adultos sanos?3.

El CEA se expresa principalmente en adenocarcinomas como el colorrectal, pancreatico y pulmonar, y también se expresa ampliamente en carcinomas de
esoéfago, estbmago, mama, duodeno, cuello de Utero, vejiga, rifion, tiroides, higado, linfoma y melanoma2#. También se han detectado niveles elevados de CEA
sérico en pacientes con enfermedades no malignas, como cirrosis, absceso hepatico, bronquitis, enfisema, pancreatitis, colitis, colelitiasis, ictericia obstructiva,
colangitis, gastritis, Ulcera gastrica, diverticulitis, diabetes y polipos colonicos®?. El tabaquismo también puede dar como resultado valores elevados del CEAZ2.

El CEA se ha utilizado ampliamente como marcador para la deteccion, estadificacion, verificacion de recaidas después de la extirpacion del tumor principal,
determinacion de la respuesta terapéutica y estimacion del prondstico o supervivencia?467. El aumento constante del CEA puede estar relacionado con la
neoplasia maligna progresiva y una respuesta terapéutica deficiente®. La disminucion del valor del CEA generalmente indica un prondstico favorable y un
tratamiento efectivo?. EI CEA también se puede utilizar para investigaciones de seguimiento de pacientes que hayan sido tratados clinicamente®.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CEA se mezclan por completo, se incuban, y se realiza un ciclo
de lavado después de una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega un tampén y aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo
monoclonal anti-CEA, los que reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacién en un campo magnético, el
sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reacciéon quimioluminiscente. La
sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU, por sus siglas en inglés), que es proporcional a la concentracién de CEA
presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del Kit

Combonente Descripcion 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
P p por kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CEA (~8,00 ug/mL)

Magnéticas en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 1.5 mL 1.0 mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno CEA en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno CEA en el tampén PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampon Tampén PBS, NaNj3; (<0,1 %). 23,5 mL 12,5 mL 7,8 mL

ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CEA (~0,125 pug/mL) en el tampén

Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 13,5 mL 7,5 mL 4,8 mL

Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0mL

Control 1 2J<%a1b31? concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampén PBS, NaN3 1.0 mL 1.0mL 1.0 mL
, 0).

Control 2 tJ<rE)a1a(I;a) concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampén PBS, NaN3 1.0 mL 1.0 mL 1,0 mL
, o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones
® Para usarse en diagndstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los
controles, y-deben cumplir con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

e Se req,‘.liere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

* No utilﬁce el kit después de-la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

* No interc iedo: Bemponentes de diferentes reactivos o lotes.

. _Ev&é% [masione espuma.en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

e TodosAas: T Beiados con las muestras bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse

paiéncialm'gntg infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metdlicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién
adicional, consulte las fichas de datos de seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro

representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del Reactijio

. Pﬁﬁmﬂ ifladlohysuse guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantegique X contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

e No utilidés%‘ |1 iciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtr6 en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los figactivos|(excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciories de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

® Para evitar/la elvaporaéién del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los
sellos-de-feactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con
Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

e En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto
sobre la eficacia del ensayo.

e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. |F-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT

® Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.
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® Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
® No congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

e Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 2°C y 8 °C

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C 6 semanas
Congelado a -20 °C 3 meses

no mas de 3 veces

Ciclos de congelado y descongelado

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacion o activador de

coagulacion con gel

Plasma K2-EDTA

e |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la
evaluacioén (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras
pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras,
siga atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

e No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana
evidente.

e Asegurese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulaciéon mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

e Para prevenir la contaminacién cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un
aplicador nuevo para cada muestra.

e | as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a
baja velocidad o invirtiendo el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las
muestras estén visiblemente homogéneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

e El volumen de muestra necesario para una sola determinacién de este ensayo es 40 pl.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el codgulo pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 15°C y 25°C, o

almacenarse 7 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 6 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a

hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas..

* No exéeda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

® Las mue

Suero

ciones de CEA por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de

K laado oel prqoédimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:50. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20
ng/mURECTOR TECNICO__——~

* Para dilﬁﬂun'?a?ﬁlujalmente, multiplique el resultado por el factor de dilucion. Para diluir con los analizadores, el software del analizador considera
automaticamente la dilucion en el calculo de la concentracién de la muestra.

 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CEA (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Fero No Suministrados)

irHaRshyo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000

ez §|umi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

E Jgales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Modulo de Reaccion, Iniciador 1 + 2,
Concentrado d]g'Lév‘ao, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccién. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Iristruccignes de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

e Utilice los a‘cce!forios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado.

e Abra la puerta del drea de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFI0 BLRORRBBEAGATO AP Fivi¢AIRIVhACS); el
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

e Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

® Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.
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® La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas
magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracién del Ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre
la modificacion de las calibraciones, consulte la secciéon de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

e Repita la calibracién segun el intervalo de calibracién establecido en este prospecto.

Control de Calidad

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién del control de calidad.

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Pruebas de Muestra

® Después de cargar la muestra con éxito, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de
Funcionamiento del Analizador.

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o el Iniciador 1 + 2.

® Cada 28 dias.

e El analizador recibioé servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual

para controlar el rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta

C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en inglés) u otras pautas publicadas’®.

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos

de control de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CEA:

e Siempre que el kit esté calibrado.

e Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros niumeros de LOTE de

los reactivos correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo. Se deben establecer rangos de valor

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe

repetir la calibracion y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de

una calibracién exitosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

e Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

e Si es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para usarlos, solicite CEA (CLIA) Controles (REF: 160201219MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados para

obtener mas.

ll RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de CEA de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

curva principal de calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CEA se obtuvo mediante la realizaciéon de pruebas con 519 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: 5,093 ng/mL(percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su

propio intervalo de referencia.

H LIMITAC!ONES

* Los re{;ultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

e Silos fesultados de CEA no.coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e las %mfes-que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnéstico o tratamiento podrian contener

icuenpasthamdnds antirre_ltc’)ﬁ (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con

Io_s__kﬁt?&% ég@ emplean anticuerpos monoclonales de raton'"12. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

¢ Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que
estan habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores
andémalos’3.

® |a contaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccion se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision )

La pregisiénis®

duplicado8fEtfdos

siguientes resbilta @

dbhte el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio):
es independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los

Muestra WY [ Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
[ ! (n =180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de suerd 1 5,076 0,176 3,47 0,109 2,15 0,272 5,36
Grupo de suero 2 102,221 3,459 3,38 1,896 1,85 4,903 4,80
Grupo de suero 3 602,290 18,215 3,02 15,384 2,55 27,725 4,60
Grupo de plasma 1 5,013 0,195 3,89 0,092 1,84 0,294 5,86
Grupo de plasma 2 100,655 3,586 3,56 2,038 = onoc 28210170 A PROTA PN LA NAPR T
Grupo de plasma 3 609,042 17,881 2,94 12,699 ' U 70y T 28538 TN YA RO T
Control 1 5,537 0,254 4,59 0,152 2,75 0,323 5,83
Control 2 33,418 1,184 3,54 0,386 1,16 1,978 5,92
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Rango Lineal

Entre 0,500 ng/mL y 1000 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,400 ng/mL y 50 000 ng/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcion de diluciéon recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,200 ng/mL.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,400 ng/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,500 ng/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

La interferencia se determiné utilizando el ensayo, en que tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
enddgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #10 %. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 1,5 yg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 3000 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL
Bleomicina 1300 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados

hasta hasta
CA 125 2500 U/ml
CA 153 7000 U/mL AFP 50000 IU/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CEA de hasta 200 000 ng/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de CEA un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 346

Bablok de aprobacion: y = 1,0098x-0,0033, 1=0,966.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,502 ng/mL y 982,697 ng/mL.
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| ( € Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130201033M: 100 pruebas por kit

c € REF| 130601033M: 50 pruebas por kit

130701033M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® AFP (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de AFP en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi, y el ensayo se utiliza como ayuda para el diagnostico de carcinoma
hepatocelular (HCC).

H RESUMEN

La alfa-fetoproteina (AFP) es una glucoproteina que se produce en el higado fetal y el saco vitelino durante el primer trimestre del embarazo'. Se observan niveles maximos durante las
semanas 12 a 14 de gestacion y luego disminuyen sistematicamente un afo después del nacimiento?.

Durante mucho tiempo, la AFP ha sido reconocida como un marcador tumoral del HCC y ha desempefiado una funcién importante en el diagnéstico del HCC de acuerdo con las pautas
anteriores®. La prueba de AFP es el primer ensayo serolégico utilizado para la deteccién y el seguimiento clinico de pacientes con HCC'. Los estudios clinicos han demostrado una
posible relacion entre el nivel de la AFP y la progresién del HCC, y la AFP puede utilizarse como marcador para controlar la respuesta al tratamiento en pacientes con HCC*. La medicion
de AFP en suero se recomienda para la vigilancia del HCC por parte de la Asian Pacific Association (Asociacion del Pacifico Asiatico) para el estudio del higado (APASL) y la National
Comprehensive Cancer Network (Red Nacional Integral de Lucha contra el Cancer; NCCN) %6. En Japoén, tres marcadores tumorales (AFP, PIVKA-II, AFP-L3) estan cubiertos por el
seguro médico nacional en entornos clinicos para la vigilancia del HCC?. En un estudio de Rathmell et al, AFP o HCG elevados fue el indicador inicial de recurrencia de la enfermedad en
el 55 % de los pacientes con tumores celulares no seminoma (NSCGT) o seminoma?. La AFP alta en suero se relaciona con tumores de células germinales no seminomatosas,
particularmente carcinomas embrionario o de saco vitelino, y puede observarse en cualquier estadio de la enfermedads.

Ademas del cancer de higado, los tumores malignos del estémago, el pancreas y el sistema reproductor a menudo vienen acompafiados de una pequefia cantidad de aumento de la
AFP®. Se pueden observar elevaciones en los niveles séricos de AFP en pacientes con hepatitis aguda, enfermedades hepaticas cronicas, cirrosis, colitis, ataxia telangiectasia, y
trastornos fetales, y al inicio de un embarazo normal con disminucién constante a medida que la gestacion avanza.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdén y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-AFP se mezclan por completo, se incuban, y se realiza un ciclo de lavado después de
una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-AFP, los que reaccionan para formar un
complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se
agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la
concentracion de AFP presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcion 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-AFP (~6,00 pg/mL) en el tampén
magnéticas PBS, NaN, (<0,1 %). 25mL 1,5 mb 1,0 mb
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de AFP en el tampdén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion de AFP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 13,5 mL 7,5mL 4,8 mL
Marca de ABEI ;A;%E: z;ﬁ)lrcado con anticuerpo monoclonal anti-AFP (~0,056 pg/mL) en el tampdn Tris-HCI, NaN; 13,5 mL 75mL 48mL
y 0).
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0 mL
Control 1 Una baja concentracién de antigeno AFP (10,0 Ul/mL) en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno AFP (100 Ul/mL) en el tampén PBS, NaNj; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Siga las precauciones habituales requeridas para manipular cualquier reactivo de laboratorio.

Se deben tomar medidas de proteccién personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles. Se deben cumplir con los

requisitos de operacion locales del ensayo.

Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados fiables.

No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

Evite la formacion de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

Todos los residuos asociados con muestras bioldgicas, reactivos bioldgicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las hojas de datos de seguridad
disponil?res para-usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante

autorizado.y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién —
* Pax inacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los guantes que estuvieron en
] contqq}ﬁ o Muestas)yaque-la ‘contaminacién de muestras generara resultados poco fiables.

o No.utilice el kit éA4é6hdiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacién obvias en los reactivos
(excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control estd fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal
funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

® Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se
encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

e En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto sobre la eficacia del
ensayo. f

e Utilice siempre el mismo ajpalizador para un reactivo integral abierto.

® Para obtenerinstrycciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.

. Pm@m ignacerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.
AlmacenafhieHfo yTe

e No congé:l‘é\ € ,Q%' egrales.

e Almacene el kit de reaetivgs en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

* Proteja de la exp? sicion dif ecta a la luz solar.

Estabilidad d¢ los reactivos

Sin abrir.a una tem;')eratura deentre2y8°C hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los controles [F-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT
Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas

Congelado a -20 °C 3 meses
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacion o activador de coagulacién
con gel

Plasma K2-EDTA

e Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacién (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

® No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.

e Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulaciéon mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

® Para prevenir la contaminacion cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.

® |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad o invirtiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observan capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse antes de realizar la
prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémico.

e El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 15 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante 7 dias a una temperatura de

entre 2 °Cy 8 °C, o durante 3 meses congeladas a -20 °C, o0 menos.

Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Transporte de muestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

e |as muestras, concentraciones de AFP por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de diluciéon automatizado o el
procedimiento de diluciéon manual. La relacion de dilucién recomendada es 1:50. La concentracion de la muestra diluida debe ser >20 Ul/mL.

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucién. Para diluir con los analizadores, el software del analizador considera automaticamente la dilucion en el
calculo de la concentracion de la muestra.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de AFP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

® |os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién, iniciador 1 + 2, concentrado de lavado, control de
luz, punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de operacién del analizador
correspondiente.

e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la
pelicula selladora con cuidado.

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccién se realiz6 correctamente.

e Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

* Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

* La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas magnéticas se vuelvan a
suspengler totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracién| del ensayo

® Seleccibne 1eI ensayo que se va-a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre la modificacion de las
calibrasi &l@seccidnde calibracion de las Instrucciones de operacion del analizador.

e _Repita lagalitra@ioh! Eé'%un el intepvalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de/B&lGEGR TECNILO

e Cuando sé‘hmic.ézﬂﬂzr:uevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

e Escanee el cddigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

e Después de cargar la muestra con éxito, selecciénela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica
sobre la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analizador.

Para garantizar el cofrecto renidimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacion del analizador.

Calibracion

Trazabilidad:

sfantiarizo de acuerdo con el 1° estandar internacional para la AFP de la OMS.

pesificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva principal.
i&cion de la siguiente manera:

Uevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

Se recomien, -qugﬁ B
¢ Siempre q&&Se FHEE
e Cada28dias.| ||| Y =
® Elanalizador fecinio servidjo técnico.

® Losvalores de cortrol estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas'".

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacién o las regulaciones locales y los procedimientos de control de calidad de
su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de AFP: | F-2025—63610170-A PN-INPM#ANMAT

e Siempre que el kit esté calibrado.

e Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

220 AFP-IFU-es-IVDD, V2.2, 2023-02 Pagina41 de 63 214



Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos

correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlos. Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los

materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir la calibraciéon y se

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracién exitosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

e Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de AFP (CLIA) (REF: 160201220MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentraciéon de AFP en cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal de calibracién

de 2 puntos. Los resultados se expresan en Ul/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Factor de conversion: Ul/mLx1,21 = ng/mL.

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo para AFP se obtuvo a partir de 525 personas aparentemente sanas en China; se obtuvo el siguiente valor esperado:

<6,05 Ul/mL (percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de

referencia.

H LIMITACIONES

® |os resultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

e Silos resultados de AFP no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e El ensayo no es adecuado para el cribado de la poblacién general.

® |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'2'3, Es posible que se requiera informacién adicional para el diagndstico.

e Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anémalos.

® |a contaminacién bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

La precision se determiné mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio): duplicados en dos

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Media (UI/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (Ul/mL) % de CV SD (Ul/mL) % de CV SD (Ul/mL) % de CV

Grupo de suero 1 5,956 0,237 3,98 0,154 2,59 0,339 5,69
Grupo de suero 2 99,779 3,401 3,41 1,880 1,88 5,706 5,72
Grupo de suero 3 595,642 18,330 3,08 11,275 1,89 22,708 3,81
Grupo de plasma 1 5,955 0,258 4,33 0,055 0,92 0,349 5,86
Grupo de plasma 2 97,510 3,437 3,52 0,940 0,96 4,094 4,20
Grupo de plasma 3 592,146 16,597 2,80 14,533 2,45 27,361 4,62

Control 1 9,990 0,415 4,15 0,197 1,97 0,543 5,44

Control 2 101,943 3,213 3,15 2,165 2,12 5,366 5,26

Rango lineal

Entre 0,800 Ul/mL y 1000 UI/mL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,700 Ul/mL y 50 000 Ul/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 0,500 Ul/mL.

Limite de deteccién (LoD) = 0,700 Ul/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 0,800 Ul/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y exdégenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL

Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL

Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pug/mL

HAMA | 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL

Factor re.hmatoide 1500 Ul/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL

ANA | 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
VonohidiaipSEwE0GsEMEs — | | 500 g Bleomicina 1300 pg/mL

Carboplafito AN GUMEZ 7 500 pg/mL Ho/m

P T LT ad ] .
L=l =

Reactividdd'grizada, o
La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Prolactina 10 000 pUI/mL Transferrina 4 mg/mL
hCG 1000 Ul/mL Ferritina 10 000 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observé.un efecto prozgna de dosis alta para las concentraciones de AFP hasta 1 000 000 Ul/mL.

Comparacion de méto

Una mm% 2 e@F‘P‘con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (Ul/mL):

Cantidad dé st 14

Passing-Bablak3 i 48534, 1=0,061.

Las concentracioneg de sstra clinica estaban entre 0,905 Ul/mL y 996,7 Ul/mL.

B REFERENCIAS ¥

1. Galle PR, Fqérst r F, Kudd M, et al. Biology and significance of alpha-fetoprotein in hepatocellular carcinomal[J]. Liver International, 2019,39 (12):2214-2229.

2. Milose J C, FilsoniC P, Weizer A Z, et al. Role of biochemical markers in testicular cancer: diagnosis, staging, and surveillance[J]. Open access journal of urology, 2012, 4: 1-8.

3. Gonzalez'S A, Keeffe E B . Diagnosis of Hepatocellular Carcinoma: Role of Tumor Markers and Liver Biopsy [J]. Clinics in Liver Disease, 2011, 15(2):297-306.

4. LiP,Wang S S, Liu H, et al. Elevated serum alpha fetoprotein levels promote pathological progression of hepatocellular carcinoma [J]. World journal of gastroenterology: WJG, 2011,
17(41): 4563-4571.

5. Omata M, Lesmana L A, Tateishi R, et al. Asian Pacific Association for the Study of the Liver consensus recommendations on hepatocellular carcinoma[J]. Hepatology international,
2010, 4(2): 439-474. _ _ — -

6. Abrams T A, Ben-Josef E, Bloomston P M, et al. NCCN clinical practice guidelines in oncology: hepatobiliary caInEerg?Jg§m§r%§c;lf%%L9tkﬁaE omLukE:M\g%emcM ﬁe;\ll—vork:
JNCCN, 2009, 7(4): 350-391.

220 AFP-IFU-es-IVDD, V2.2, 2023-02 Pagina 42 de 63 3/4



7. Kudo M, Izumi N, Kokudo N, et al. Management of hepatocellular carcinoma in Japan: Consensus-Based Clinical Practice Guidelines proposed by the Japan Society of Hepatology

(JSH) 2010 updated version [J]. Digestive diseases, 2011, 29(3): 339-364.

8. National Comprehensive Cancer Network. NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Testicular Cancer. Version 1[J]. 2019.

9. Wang X, Wang Q. Alpha-fetoprotein and hepatocellular carcinoma immunity [J]. Canadian Journal of Gastroenterology and Hepatology, 2018, (2018-4-1), 2018, 2018:9049252.
10.Wong R J, Ahmed A, Gish R G. Elevated alpha-fetoprotein: differential diagnosis-hepatocellular carcinoma and other disorders [J]. Clinics in liver disease, 2015, 19(2): 309-323.
11.CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions. 4th ed. CLSI guideline C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards

Institute; 2016.

12.Robert W. Schroff, Kenneth A. Foon, Shannon M. Beatty, et al. Human Anti-Murine Immunoglobulin Responses in Patients Receiving Monoclonal Antibody Therapy [J]. Cancer
Research, 1985, 45(2):879-885.
13.Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for diagnosis and therapy [J].
Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-264.
14.Boscato L M, Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays [J]. Clinical Chemistry, 1988,34 (1):27-33.
l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso

Limite de temperatura

(Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C)

Contiene suficiente para <n> pruebas

Este lado hacia arriba

Dispositivo médico de diagnostico in vitro

Numero de catalogo

Marcado CE
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Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Codigo de lote

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
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130201034M:100 pruebas por kit
c € 0123 [REF | 130601034M: 50 pruebas por kit

MAGLUMI® PSA Total (CLIA) P

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de PSA Total (tPSA, por sus siglas en inglés) en suero y plasma humanos con el analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUM I y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control de
pacientes que padecen cancer de préstata.

 RESUMEN

El antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés) es una serina proteasa regulada por andrégenos y es un miembro de la familia de las proteasas calicreinas tisulares!3.
Es producido principalmente por el epitelio ductal y acinar de la prostata y se secreta en el lumen, donde su funcién es escindir la semenogelina | y Il en el coagulo seminal, lo que
provoca un aumento en la motilidad de los espermatozoides'. El PSA se puede detectar en el epitelio prostatico normal, en la hipertrofia prostatica benigna (BPH, por sus siglas en
inglés), en el epitelio prostatico maligno, y en el liquido y suero prostatico®. No se puede detectar en cantidades significativas en otros tejidos humanos*.

Existen 3 formas moleculares principales de PSA sérico. EI PSA-ACT, complejo de PSA unido a la a-1-antiquimotripsina (ACT, por sus siglas en inglés); el PSA-AMG, complejo de PSA
unido a la a-2-macroglobulina (AMG, por sus siglas en inglés) y el PSA libre no complejado de proteinas séricas de unién a proteasas®. La ACT y la AMG se originan en gran cantidad
molar de PSA en los liquidos extracelulares y poseen la mayor capacidad para regular la actividad de PSA en la sangre in vitro por medio de la formacién de complejos covalentes con la
forma de cadena Unica activa de PSA®. En la formacion de complejos estables de dodecilsulfato de sodio con AMG, no se mantienen expuestos los epitopos de PSA en los complejos de
PSA-AMG, a menos que se utilicen condiciones desnaturalizadas para interrumpir su conformacion®. Por lo tanto, los inmunoensayos actualmente disponibles para el PSA no reconocen
ni miden de forma correcta la concentracion de los complejos PSA-AMG en suero que se encuentran en condiciones no desnaturalizadas®.

El cancer de préstata es el cancer visceral mas comun y la segunda causa principal de muerte por cancer en hombres en los Estados Unidos’. Es posible que la alta tasa de mortalidad
sea el resultado de una deteccion, generalmente, en etapas avanzadas, ya que este tipo de cancer suele permanecer asintomatico hasta que se ha diseminado a otros 6rganos’. En los
hallazgos de la investigacion, se indica que la concentracion de PSA sérico se relaciona de forma directa con la edad del paciente; este fenémeno se debe principalmente al aumento del
volumen prostatico con la edad®®. El tejido de BPH contribuye a la concentracion de PSA sérico y tiene una alta prevalencia en hombres mayores de 50 afios'®. Debido a que,
aproximadamente, el 25 % de los pacientes con BHP solo tendran una concentracién sérica elevada de PSA y el tejido de BPH contribuye a este valor de PSA que varia de un paciente a
otro, es poco probable que el PSA por si solo se convierta en una herramienta eficaz de deteccion para el diagnostico temprano de céncer de préstata’. Sin embargo, si se realiza en
conjunto con un examen rectal digital o una ecografia transrectal, se puede convertir en una parte fundamental de cualquier programa de deteccion temprana’''. Con respecto al control
de los pacientes después del tratamiento definitivo, el PSA es un marcador tumoral sumamente sensible. Independientemente de la modalidad de tratamiento (prostatectomia radical,
radioterapia o tratamiento antiandrégeno), el PSA refleja con exactitud el estado tumoral del paciente y su prondstico de los resultados finales'. EI PSA es el marcador mas importante en
la evaluacion de la respuesta a las intervenciones terapéuticas y en la deteccién de la recidiva de un tumor'2.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el bufer y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA se mezclan por completo, se incuban, y se realiza un ciclo de lavado después de una
precipitacién en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-PSA, los que reaccionan para formar un complejo
tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los
iniciadores 1 + 2 para iniciar una reacciéon quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés), lo cual
es proporcional a la concentracién de tPSA presente en la muestra.

0 REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descriocién 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~6,00 pug/ml) en el bufer 25ml 15ml 1.0ml
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). ! ’ ’
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Bufer Bufer PBS, NaN;(<0,1 %). 13,5 ml 7,5ml 4,8 ml
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~0,250 pg/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 13,5 ml 7,5ml 4,8 ml
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 ml 5,0 ml 3,0 ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de cddigo de barras de control.
Advertencias y precauciones
® Para usarse en diagndstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

® Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles, y deben cumplir
con los reguisitos de funcionamiento locales del ensayo.

¢ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

e No utilige el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

¢ No intefcambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

* Evite i9 B5pliina-entodos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

L]

_Tedos %qmmaﬁciados cor las muestras biolégicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente

infeccipsps.y UabERdeEetharse en conformidad con las directrices locales.

e Este produétdl cbitidhe azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante

autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del reactivo

® Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los guantes que estuvieron en
contacto-con muestras, yaque la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

* No utilice el kit eh condicigines de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacién obvias en los reactivos
(excepto_en_el lcasqlde & Sﬂni(_:;operlas magnéticas) o el valor de control estd fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal
fubm _"" failese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

e Para eVt h@‘e Hdel liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se
encuentrdi. giré Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

e En el transcursd, del/tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto sobre la eficacia del
ensayo. ’

o Utilice siempre el mismo ahalizador para un reactivo integral abierto.

e Para obtene_F"inst cciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del reactivo de este prospecto.

® Para obtenér mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.
IF-2025-63610170-APN-INPM#ZANMAT

221 tPSA-IFU-es, V2.0, 2022-09

114 Pagina 44 de 63




Estabilidad de los reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de obtencion de muestras
Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de coagulacion con gel
Plasma K2-EDTA

® |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencion de muestras, siga atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.

e Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacién mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e | as muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.

® |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad o invirtiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e | as muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben centrifugarse antes de realizar
la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémico.

® El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante 5 dias a una

temperatura de entre 2°C y 8 °C, o bien durante 6 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacion y

descongelacion.

Envio de muestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

e Las muestras, concentraciones de tPSA que se encuentren por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién
automatizado o el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:20. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20 ng/ml.

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucién. Para diluir con los analizadores, el software del analizador considera automaticamente la dilucion en el
célculo de la concentracion de la muestra.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de PSA Total (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

e Equipo de laboratorio general.

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema integrado Biolumi 8000, y Biolumi CX8

e | os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: modulo de reaccion, iniciador 1 + 2, concentrado de lavado, control de
luz, puntay vaso. de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de funcionamiento del analizador
corresppndiente.

e Utilice Ips accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimientq de ensayo -

Preparag'@;ggﬁaﬂgiﬂ'm —

* __Saque ahkitxe Baktds de la caja’e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la
peliculergelladatal bifdado™

o Abra la puttd del a de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 s); el zumbador emitira un pitido; un
pitido indica que la deteccion se realizo correctamente.

* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

* Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

® La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas magnéticas se vuelvan a
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del ensayo i

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacién de calibracion en la interfaz del &rea de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre la modificacién de las
calibraciones, cohsulte la gleccion de calibracién de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

* Repita la calibgagid i ghintervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Contr

e Cuand i

e Escanee elgadi
modificaciones

Pruebas de muestra®’

e Después de cargar la muestra con éxito, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica
sobre la modificadion de las muestras de pacientes, consulte la seccién de modificacién de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el primer estandar internacional 96/670 de la OMS.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la curva principal.

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. |F-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT

e Cada 28 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

® Los valores de control estan fuera del rango especificado.

N

1lote, compruebe o edite la informacién del control de calidad.

as de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
ntrol tle calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

221 tPSA-IFU-es, V2.0, 2022-09

2/4 Pagina 45 de 63



Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) u otras pautas publicadas’.

Se recomienda realizar el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control de
calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de PSA Total:

e Siempre que el kit esté calibrado.

® Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reactivos
correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo. Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los
materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir la calibracion y se
deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exitosa, no se deben informar los
resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

e Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicite los Controles de PSA Total (CLIA) (REF: 160201221MT) de Snibe o de nuestros distribuidores
autorizados para obtener mas.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de tPSA de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal de
calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/ml. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de PSA Total se obtuvo mediante la realizacion de pruebas en 745 hombres aparentemente sanos en China, y arrojé el siguiente valor esperado:

Edad (afios) N Percentil 95° (ng/ml)
<40 156 <1,4
40-49 147 <2,0
50-59 172 <3,1
60-69 139 <41
270 131 <44
Total 745 <4,0

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de

referencia.

H LIMITACIONES

e Los resultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

e Silos resultados de tPSA no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e El examen rectal digital (DRE, por sus siglas en inglés), el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por punciéon pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA™'. Los
niveles de PSA también pueden aumentar después de la eyaculacion?®.

e El tratamiento hormonal puede alterar la expresién del PSA, lo que provoca una disminucién de los niveles de PSA'™.

e |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores errébneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'8'°. Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

e Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anémalos®.

® |a contaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

La precisién se determiné mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): duplicados en dos

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:

val di Jml Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
Muestra alor me_ ‘llc;éng mi)
(n =180) SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV
Grupo de suero 1 3,996 0,162 4,05 0,046 1,15 0,239 5,98
Grupo de suero 2 39,999 1,316 3,29 0,753 1,88 1,999 5,00
Grupo de suero 3 99,561 2,650 2,66 1,280 1,29 3,958 3,98
Grupo 155 plasma 1| 3,953 0,164 415 0,077 1,95 0,214 5,41
Grupo gi:le p‘Iasma 2_3_ 40,701 1,216 2,99 0,962 2,36 2,098 5,15
._1__ —
Gﬂ%ﬂ@ﬂ%&i " 100,138 2,977 2,97 1,716 1,71 4,726 472
TECRICO —
. @ﬁﬁﬂﬁ R;zqa.‘,"__ 1,943 0,079 4,07 0,034 1,75 0,109 5,61
Control 2 9,775 0,335 3,43 0,141 1,44 0,516 5,28
Rango lineal

Entre 0,020 y 400 ng/ml (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,010 y 8000 ng/ml (definido por el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).
Sensibilidad-analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,00 ng/ml.

Limite de de > RPN &P R rigiml.
Limite 8, (L e, 020 ng/mi.
Especifi 0212 |48l

La interferencia se {etermind|a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endogenas y exégenas en un

protocolo (EP7-A_2) 2| CLSI. |)a desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencia§-" '| ' Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina ’ 66 mg/dl Cisplatino 165 pg/ml
Hemoglobina 2200 mg/dI Metotrexato 30 pg/ml
Intralipid 1500 mg/dI 5-fluorouracilo |E-2025-624 _/ | _
HAMA 40 ng/ml Paclitaxel 67 pg/ml
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Factor reumatoide 1500 Ul/ml Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mi
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/ml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/ml

Carboplatino 500 pg/ml
Megestrol 90 pg/ml

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo

EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

al-antiquimotripsina

100 ng/ml

Fosfatasa acida prostatica

1000 ng/ml

CEA

3000 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de tPSA de hasta 20 000 ng/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PSA Total con un inmunoensayo disponible comercialmente proporciond las siguientes correlaciones (ng/ml):

Cantidad de muestras medidas: 591

Bablok de aprobacion: y = 1,0015x+0,0028, 1 = 0,960.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,030 y 397,5 ng/ml.
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130201035M:100 pruebas por kit
c € 0123 |REF| 130601035M: 50 pruebas por kit
130701035M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® PSA libre (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para distinguir el cancer de prostata en
afecciones prostaticas benignas con los valores de PSA total de MAGLUMI en el rango de entre 4,00 ng/mly 10,0 ng/ml.

H RESUMEN

El antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés) es una serina proteasa regulada por andrégenos y es un miembro de la familia de las proteasas calicreinas tisulares'2.
Es producido principalmente por el epitelio ductal y acinar de la préstata y se secreta en el lumen, donde su funcién es escindir la semenogelina | y Il en el coagulo seminal, lo que provoca
un aumento en la motilidad de los espermatozoides’-3. El PSA se puede detectar en el epitelio prostatico normal, en la hipertrofia prostatica benigna (BPH, por sus siglas en inglés), en el
epitelio prostatico maligno, y en el liquido y suero prostatico®. No se puede detectar en cantidades significativas en otros tejidos humanos*.

Existen 3 formas moleculares principales de PSA sérico. EI PSA-ACT, complejo de PSA unido a la a-1-antiquimotripsina (ACT, por sus siglas en inglés); el PSA-AMG, complejo de PSA
unido a la a-2-macroglobulina (AMG, por sus siglas en inglés) y el PSA libre no complejado de proteinas séricas de unién a proteasas®. La ACT y la AMG se originan en gran cantidad
molar de PSA en los liquidos extracelulares y poseen la mayor capacidad para regular la actividad de PSA en la sangre in vitro por medio de la formacién de complejos covalentes con la
forma de cadena Unica activa de PSA®. En la formacion de complejos estables de dodecilsulfato de sodio con AMG, no se mantienen expuestos los epitopos de PSA en los complejos de
PSA-AMG, a menos que se utilicen condiciones desnaturalizadas para interrumpir su conformacion®. Por lo tanto, los inmunoensayos actualmente disponibles para el PSA no reconocen
ni miden de forma correcta la concentracion de los complejos PSA-AMG en suero que se encuentran en condiciones no desnaturalizadas®.

El cancer de prostata es el cancer visceral mas comun y la segunda causa principal de muerte por cancer en hombres en los Estados Unidos’. Es posible que la alta tasa de mortalidad
sea el resultado de una deteccion, generalmente, en etapas avanzadas, ya que este tipo de cancer suele permanecer asintomatico hasta que se ha diseminado a otros érganos’. En los
hallazgos de la investigacion, se indica que la concentracion de PSA sérico se relaciona de forma directa con la edad del paciente; este fendmeno se debe principalmente al aumento del
volumen prostatico con la edad®®. El tejido de BPH contribuye a la concentracién de PSA sérico y tiene una alta prevalencia en hombres mayores de 50 afios'. Debido a que,
aproximadamente, el 25 % de los pacientes con BHP solo tendran una concentracion sérica elevada de PSA y el tejido de BPH contribuye a este valor de PSA que varia de un paciente
a otro, es poco probable que el PSA por si solo se convierta en una herramienta eficaz de deteccion para el diagnostico temprano de cancer de prostata’. Sin embargo, si se realiza en
conjunto con un examen rectal digital o una ecografia transrectal, se puede convertir en una parte fundamental de cualquier programa de deteccion temprana'!'. Los hombres con cancer
de prostata presentaron un porcentaje significativamente menor de PSA libre en comparacion con los hombres con BHP solamente'2. La medicion del porcentaje de PSA libre proporciona
informacion predictiva acerca de la presencia o ausencia de cancer prostatico por encima de aquella que se indica en otros indices clinicos como la edad, el nivel de PSA total y los
resultados sospechosos en el examen rectal’?. El uso del porcentaje de PSA libre puede reducir la cantidad de biopsias innecesarias que se realizan en pacientes que se someten a una
evaluacién de cancer prostatico, con una pérdida minima de sensibilidad en la deteccion de cancer'®. La proporcion entre PSA libre y PSA total se recomienda para pacientes que tengan
valores de PSA entre 4,0 y 10,0 ng/ml, ademas de una glandula palpable benigna, independiente de la edad o el tamario de la prostata del paciente'. En los hombres que presentan
valores de PSA total que fluctien entre 4,0 y 10,0 ng/ml, la proporcion entre PSA libre y PSA total se diferencia significativamente entre pacientes con condiciones histoldgicas benignas
y malignas, mientras que en los valores de PSA total no existe dicha diferencia*. La proporcion entre PSA libre y PSA total presenté una especificidad claramente mas alta en comparacién
con aquella del PSA total en el mismo nivel de sensibilidad'.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el bufer, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-PSA y el aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-
fPSA se mezclan completamente, lo que produce una reaccion para formar complejos tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), lo cual es proporcional a la concentracion de fPSA presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~4,00 ug/ml) en el bufer 25ml 15ml 1.0ml
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). ! ! !
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Bufer Bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 10,5 ml 6,0 ml 3,9ml
Marca de ABEI é%lal r'z?rcado con el anticuerpo monoclonal anti-fPSA (~0,125 ug/ml) en el bufer PBS, NaN; 15ml 6,5ml 42ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de cédigo de barras de control.
Advertencias y precauciones
e Para usarse en diagndstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

® Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se deb(_én tomar medidas de proteccion personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles, y deben cumplir
con los lrequisitos de funcionamiento locales del ensayo.

e Se reqmere una técnica habil y'el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

* No utilj pué ~fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

* Noi mponentes de diferentes reactivos o lotes.

o Evitellﬁ imgejon de lespima.-en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

* Tados losypesidupsi@sociados con las muestras bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente

infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado

y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del reactivo

® Para evitar la contaminacipn, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos Y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los guantes que estuvieron

%’3% p u?xi y?q- *la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.
¢ N utiliggaglkit s de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacién obvias en los reactivos
exceptoel\el o?k_ e icroperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal funcionamiento,

comuniqu on nuestro distribuidor autorizado.

e Para evitar la ev!gporamon del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se
encuentran en el =mbalaje| Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* Eneltranscuyso del tlempo los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto sobre la eficacia del ensayo.

e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

e Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del reactivo de este prospecto.

e Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magné

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar. elltE-52025-63610170-A PN-INPM#ANMAT
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Estabilidad de los reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de obtenciéon de muestras

Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de coagulacién
con gel

Plasma K2-EDTA

® |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtenciéon de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras, siga atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana evidente.

® Asegurese de que la formaciéon completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacién. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacién mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

e | as muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.

® |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad o invirtiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

e Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben centrifugarse antes de realizar
la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémico.

® El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante 5 dias a una temperatura

de entre 2 °C y 8 °C, o bien hasta 3 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Envio de muestras

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

e |as muestras, con concentraciones de fPSA que se encuentren por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir por medio del procedimiento de dilucién manual. La
proporcion de dilucion recomendada es 1:4. La concentracion de la muestra diluida debe ser >10 ng/ml.

e Después de la dilucion manual, multiplique el resultado por el factor de dilucion.

e Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucién manual.

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de PSA libre (CLIA), etiquetas de control con cédigos de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

e Equipo de laboratorio general.

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3 MAGLUMI X60 Sistema integrado Biolumi 8000, y MAGLUMI CX8

e Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién, iniciador 1 + 2, concentrado de lavado, control
de luz, punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de funcionamiento del analizador
corresppndiente.

e Utilice lbs accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacioh d reacgﬁa

. Sa%m@.g gﬁ%la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la

~péliculaBellddd

e Abra mﬁﬁ@&@ﬁi %@ reactlvos sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 s); el zumbador emitira un pitido; un
pifido indicd a’h eteccion se realizé correctamente.

* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

Observe si la informacién del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

® Laresuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas magnéticas se vuelvan a suspender
totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracién del ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre la modificacién de las
calibraciones, coT]suIte la geccion de calibracién de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

* Repita la calibragion segu

Contrgl li

el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

R

e C jigg, e, compruebe o edite la informacion del control de calidad.
* Escaneepgl cOdig ras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre las
modificacid@ﬁq calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Pruebas de muestraj| */ Y

* Después de cargar la muestra con éxito, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica
sobre la modijficacion de las muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Para garantizar &l coﬁ'ecto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Calibracién—"

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el primer estandar internacional 96/668 de la OMS.

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

e Cada 28 dias. IF-2025-63610170-APN-INPM#ZANMAT

e El analizador recibié servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.
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Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento

del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute

(CLSI) u otras pautas publicadas’®.

Se recomienda realizar el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control de

calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de PSA libre:

e Siempre que el kit esté calibrado.

® Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reactivos

correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo. Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los

materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir la calibracion y se

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exitosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

e Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicite los Controles de PSA Total (CLIA) (REF: 160201221MT) de Snibe o de nuestros distribuidores autorizados para obtener

mas.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de fPSA de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal de calibracién

de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/ml. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Interpretacion de los resultados

El corte para el ensayo de PSA libre se obtuvo mediante el andlisis de 394 pacientes (260 biopsias con resultado negativo y 134 biopsias con resultado positivo) con un rango de PSA

total de entre 4 y 10 ng/ml y un examen rectal digital que no arrojé resultados con sospecha de cancer prostatico en China, lo que dio un corte del 25 %. En el corte del 25 %, los resultados

de sensibilidad y especificidad del ensayo de PSA libre fueron del 88,06 % y del 56,92 %, respectivamente.

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacion y el método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de

referencia.

H LIMITACIONES

* Elensayo de PSA libre se debe utilizar inicamente con el ensayo de PSA total (CLIA) de MAGLUMI para calcular el cociente fPSA/tPSA (% fPSA).

Los resultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

Si los resultados de fPSA no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

El ensayo no es adecuado para el cribado en la poblacién general.

El examen rectal digital (DRE), el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por puncién pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA'6'7, Los niveles de PSA también pueden

aumentar después de la eyaculacion’®.

El tratamiento hormonal puede alterar la expresion del PSA, lo que provoca una disminucién de los niveles de PSA™.

e Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales
de ratén?02', Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

® Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anémalos?2.

e |acontaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccidn se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

La precision se determind mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): duplicados en dos ejecuciones

independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Valor medio (ng/ml) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV

Grupo de suero 1 2,020 0,068 3,37 0,053 2,62 0,101 5,00
Grupo de suero 2 10,119 0,336 3,32 0,166 1,64 0,496 4,90
Grupo de suero 3 30,180 0,891 2,95 0,355 1,18 1,398 4,63
Grupo de plasma 1 2,022 0,085 4,20 0,048 2,37 0,120 5,93
Grupo de plasma 2 9,923 0,312 3,14 0,211 2,13 0,48 5,44
Grupo de plasma 3 29,889 0,957 3,20 0,143 0,48 1,174 3,93
Control 1 0,506 0,022 4,35 0,002 0,40 0,029 5,73
Control 2 4,054 0,143 3,53 0,089 2,20 0,226 5,57

Rango lineai
Entre 0,02‘£y 50,0 ng/ml (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).
Intervalo de notificacion

Entre 0,015 y 2'50 ng/ml.(definido por-el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).

Sensibili WPCSRE —

Limitede (LGB)IEY010 ng/ml..~

Limite de-gefettion (LoBYL6/015ng/ml.

Limite-de cuanfifiéatioi(LoQ) = 0,020 ng/ml.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y exégenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
f 1
Bilirrubina J| 66 mg/dl Cisplatino 165 ug/ml
1000 mg/dI Metotrexato 30 pg/ml
1500 mg/dI 5-fluorouracilo 360 pg/ml
40 ng/ml Paclitaxel 67 pg/ml
7 |
Factor reum,a'toid? : 1500 Ul/ml Sulfato de vinblastina 1,5 pg/ml
ANA — 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/ml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/ml
Carboplatino 500 pg/ml
Megestrol 90 pg/ml
1E_2025_G2610170-A PN -_INPMAANNMNAT
LB} [ T T IVITTIXrNvTrrzeeT

Reactividad cruzada UZO0 OOV LIULT U7 1Y

La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
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Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta

al-antiquimotripsina 100 ng/ml

CEA 3000 ng/ml
PSA-ACT 100 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de fPSA de hasta 15 000 ng/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PSA libre con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ng/ml):

Cantidad de muestras medidas: 397

Bablok de aprobacion: y=1,0138x-0,0025, 1=0,948.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,022 y 49,26 ng/ml.
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H EXPLICACION DE SiIMBOLOS
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.

henzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
0.23, Jiniu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +864755-21536601 Fax: +86-755-28292740

R.L
n‘ern;tional Holding Corp. GmbH (Europe)
e 80, 20537 Hamburg, Germany

rB0-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201217mT
MAGLUMI® Controles de NSE (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de NSE estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de NSE de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de NSE en suero humano.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de NSE de MAGLUMI para determinar NSE, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 (U(r;)af;];:\ concentracion de antigeno NSE (15,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno NSE (40,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de-precipitacion.

o Transfiera/los controles a.un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los|residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ehsay|o deben. considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
Iocaé:ig%ﬁ Rfé'c RE—

o UtilieeTos er@ﬁlb’&bciﬁcados per Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

o Los contrples:aarntieignlgEitia de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalidds. dtdMente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo ée utilizan|en concordancia con los mismos siete numeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

o Abierto: Estabbﬁul 1 ol5 Emanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una tempe_riarura d¢ entre 15 °C y 25 °C.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Propgrciopados

Controles de_ySE (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informmed i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnM§o§§§&Q&m%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de NSE de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de

Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de

entre 2°Cy 8 °C)

2

Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia

caducidad 4\ luz solar arriba

médicn do Representante Némero de
IVD diagnéstico in EC | REP autorizado en la catalogo

lag Comunidad Europea 9

vitro

LOT Cédigo de lote ( € Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
. Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

Ec | Rep | St 20537 Hamburg, Germany
e Al ebORRGFA0-2513175/ Fax: +49-40-255726
n|REC:TOF! TECNICQ
- M.N. 12487
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Snibe c € REF| 160201218mT
MAGLUMI® Controles de CA 125 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 125 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 125 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 125 de MAGLUMI para determinar CA 125, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampén PBS, 1%1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de-precipitacion.

o Transfiera/los controles a.un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los|residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo‘deben siderarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

. Utili-c;_lgm i Peeliicados-por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los-eon rotg; gontenetEdzida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas megtalicas @ltEméntelexplosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para—evitar I Hedmtiidcion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un conjrol de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedjmientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiet it

e Sin .

P R.L.

e helde caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

e Abierto: e.d hanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a ungi®! 0 BTUFSIAE entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pu@den‘co ‘Jelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO \

Materiales Propgrciopados

Controles de_gA"125 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informmed i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnM§6§§§&Q&m %ﬁm iM(EMﬁét’éj Mﬁ]{e las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 125 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de

Consulte las 8°C temperatura
instrucciones Fabricante (almacenar a una
de uso 2°C temperatura de

entre 2°Cy 8 °C)

2

Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia

caducidad 4\ luz solar arriba

3235;?3’: Representante Numero de
IVD diagnéstico in EC | REP autorizado en la catlogo

'ag Comunidad Europea 9

vitro

LOT Cédigo de lote ( E Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
. Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

Ec | Rep | St 20537 Hamburg, Germany
e Al ebORRGFA0-2513175/ Fax: +49-40-255726
n|REC:TOF! TECNICQ
- M.N. 12487

IF-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT
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Snibe c € REF| 160201219mT
MAGLUMI® Controles de CEA (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CEA estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CEA de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de CEA en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CEA de MAGLUMI para determinar CEA, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 (U<r(1)a1b‘e;Jz)a concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1x1,0 mL
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de-precipitacion.

o Transfiera/los controles a.un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los|residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo‘deben siderarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

. Utili-c;_lgm i Peeliicados-por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los-eon rotg; gontenetEdzida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas megtalicas @ltEméntelexplosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para—evitar I Hedmtiidcion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un conjrol de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedjmientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiet it

e Sin .

R

e helde caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

e Abierto: e.d hanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a ungi®! 0 BTUFSIAE entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pu@den‘co ‘Jelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO \

Materiales Propgrciopados

Controles de_gEA (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informmed i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnM§o§§§&Q&m%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CEA de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de

Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
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entre 2°Cy8°C)

By
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LOT Cédigo de lote ( E Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
. Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

Ec | Rep | St 20537 Hamburg, Germany
e Al ebORRGFA0-2513175/ Fax: +49-40-255726
n|REC:TOF! TECNICO -
- M.N. 12487

IF-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT
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MAGLUMI® Controles de AFP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de AFP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de AFP de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de AFP en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de AFP de MAGLUMI para determinar AFP, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 (U<r(1)a1b‘4;14)a concentracion de antigeno AFP (10,0 IU/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno AFP (100 IU/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de-precipitacion.

o Transfiera/los controles a.un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los|residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo‘deben siderarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

. Utili-c;_lgm i Peeliicados-por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los-eon rotg; gontenetEdzida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas megtalicas @ltEméntelexplosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para—evitar I Hedmtiidcion de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un conjrol de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedjmientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiet it

e Sin .

R

e helde caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

e Abierto: e.d hanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a ungi®! 0 BTUFSIAE entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pu@den‘co ‘Jelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO \

Materiales Propgrciopados

Controles de_éFP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informmed i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnM§o§§§&Q&m%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de AFP de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo se pueden rastrear segun el 1¢" estandar internacional para AFP de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
. Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)

Ec | Rep | St 20537 Hamburg, Germany
e Al ebORRGFA0-2513175/ Fax: +49-40-255726
n|REC:TOF! TECNICQ
- M.N. 12487

IF-2025-63610170-APN-INPM#ANMAT
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MAGLUMI® Controles de PSA total (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PSA total estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA total de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de PSA total (tPSA) en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PSA total de MAGLUMI para determinar PSA total, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcion Contenido
Control 1 l(.J<rE)a1b;’:/1Jz)a concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1x1,0 ml
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

@ Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los.controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

o Para ewtaf la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No ut|||ce- los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia|de precipitacion.

e Transfier. ~ecipiente de muestra para la prueba.
® Todc iados con las/muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el gonsiderarsé potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices

locales. “MN. 12487

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion |

o Los poigde§isbls

o Se recomicRdEh

de acrednaegé
Almacenamiento y € 3
o Sin abrir: Estable hista la fedha de caducidad a una temperatura de entre 2y 8 °C.
e Abierto: Estable durante 6 selnanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una t_émpq'ratura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.
® Los controles-no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.
H PROCEDIMIENTO
Materiales proporcionados
Controles de PSA total (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscL%ngéégm%Qéﬁg M‘ILWW@LNMG%Itema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

8. R.L ' ) . . ) .
2 elﬁléon'cordanma con los mismos siete numeros de LOTE de los reactivos correspondientes.
Ailirol de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
gnientos de control de calidad de su laboratorio.
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Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PSA total de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo se pueden rastrear segun el 1¢ estandar internacional 96/670 de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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organismo notificado

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen Eie seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
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Snibe c € 0123 |REE/ 160201222mT
MAGLUMI® Controles de PSA libre (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PSA libre estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA libre de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PSA libre de MAGLUMI para determinar PSA libre, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcion Contenido
Control 1 l(.J<rE)a1b;’:/1Jz)a concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1x1,0 ml
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

@ Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los.controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

o Para ewtaf la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No ut|||ce- los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia|de precipitacion.

e Transfier. ~ecipiente de muestra para la prueba.
® Todc iados con las/muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el gonsiderarsé potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices

locales. “MN. 12487

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion |

o Los poigde§isbls

o Se recomicRdEh

de acrednaegé
Almacenamiento y € 3
o Sin abrir: Estable hista la fedha de caducidad a una temperatura de entre 2y 8 °C.
e Abierto: Estable durante 6 selnanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una t_émpq'ratura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.
® Los controles-no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.
H PROCEDIMIENTO
Materiales proporcionados
Controles de PSA libre (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscL%ngéégm%Qéﬁg M‘ILWW@LNMG%Itema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

8. R.L ' ) . . ) .
2 elﬁléon'cordanma con los mismos siete numeros de LOTE de los reactivos correspondientes.
Ailirol de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
gnientos de control de calidad de su laboratorio.
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Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PSA libre de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo se pueden rastrear segun el 1¢ estandar internacional 96/668 de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

in vitro
Marca CE con numero

Codigo de lote c € 0123 de identificacion del
organismo notificado

Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso L temperatura de
entre 2y 8 °C)
-\\ /-
Fecha de — Mantener alejado de la Este lado hacia
g caducidad //.\l luz solar T arriba
alzsgt:jv; Repr_esentante Ndmero de
di s EC | REP autorizado en la tal
lagnostico Comunidad Europea catalogo
LOT

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen Eie seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.

She, n New_lndustrles Biomedical Engineering Co., Ltd.
ast'lzdad Pingshan District, 518122 Shenzhen P.R. China
0%&7@ 21536601 Fax: +86-755-28292740
FCTOR TE
MN. 12487
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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