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ROTULOS INTERNGS:

MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0mL CalbratorHigh

Integral-No.

4 0 mL Buffer |LoT)
4.5mL ABEI! Label
T_‘_ (1 ;.1: { & "_““ Snibe)
MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [tor] 45700000Q1 [NO [ [i]
Target Value: 50.0 ng/mL } )
o 0000-00-00 e/
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [toT] 45700000Q2 [1i]
Target Value: 150 ng/mL jree
0000-00-00 264

Range: 105 - 195 ng/mL

J Bemard, y Hij
e CRIRTAgE H026-453601 A O MERE S RMAT

Comb. de Malvinas 3087 - Cap. ffed. Directora Técnica
M.N. 13418

Pagina 1 de 22



Presentacion B: 100 test/kit

ROTULOS EXTERNOS:
EEXEUEIEIYERNTE Pepsinogen | (CLIA)
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI* Pepsinogen | (CLIA) (VD]

SRTERTS]

2.5 mL  Magnetic Microbeads

& L Integrai-No,
1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calbrator High
65 mL Bufter

75mL ABEI Labe

Lot

H O &R " W (Snibe]

MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL tot] 45700000Q1 O [ i
Target Value: 50.0 ng/mL 8t
iy N 0000-00-00 2 /%

Range: 35.0 - 65.0 ng/mL ™=

(Snibe)

MAGLUMI" Pepsinogen I (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL [LoT] 45700000Q2 i
Target Value: 150 ng/mL e
9 ML 0000-0000 e

Range: 105 - 195 ng/mL

(Snibe)
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Pepsinogen | (CLIA) Controls:
ROTULOS EXTERNOS:

MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA) Controls |Sn_ﬂg-|

[REF] 160201457MT
Control 1: 1x1.0 mL o
LoT| 45700000

Control 2: 1x1.0 mL

0000-00-00
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [Lo7] 45700000Q1 (T3]
Target Value: 50.0 ng/mL [rec
il 9L 0000-00-00 e i
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL
[Snibe]
MAGLUMI" Pepsinogen | (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [LoT] 45700000Q2 [1i]
Target Value: 150 ng/mL i -
= 0000-00-00 2c

Range: 105 - 195 ng/mL -
(Snibe)

Pepsinogen Il (CLIA):

Presentacion A: 50 test/kit

ROTULOS EXTERNOS:
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI* Pepsinogen II (CLIA) VD

[CONTENTS]

1.5mL Magnetic Microbeads

1.0mL  Calibrator Low tagrabdio.
1.0mL Caubrator High p—
I5mL Buffer (L07)
40mL ABE! Label
-

i e e ——
| LA &N e v ].\‘n_i_h}-]

MAGLUMI® Pepsinogen Il (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [LoT] 45800000Q1 [1i

Target Value: 5.00 ng/mL

0000-00-00 2 ‘/E/
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL ™ )

MAGLUMI"® Pepsinogen Il (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [Lo7] 45800000Q2 Cli
Target Value: 30.0 ng/mL
R Ve OMIML o - o00i00:00 moll
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL
(Snibe]
Presentacion B: 100 test/kit
ROTULOS EXTERNOS:
Pepsinogen Il (CLIA) IVD

Pepsinagen II | e
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ROTULOS INTERNQS:
MAGLUMI" Pepsinogen Il (CLIA) VD!
[CONTENTS)

2.5 mL Magnetic Microbeads

= Integral-No
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calbrator High
55mL Buffer

65mL ABEI Labe

[toT]

[ 3+, W Saib)
MAGLUMI" -~ Pepsinogen Il (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL Lo1] 45800000Q1 [1i
Target Value: 5.00 ng/mL e
it 5= . 0000-00-00 2 J/

Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

MAGLUMI" Pepsinogen Il (CLIA)

Control 2
Wi i, tor] 4580000002 WD [Ii
Target Value: 30.0 ng/mL J, 8'C
0000-00-00 2¢

Range: 21.0 - 39.0 ng/mL ™

(Snibe]

Pepsinogen I1 (CLIA) Controls:
ROTULOS EXTERNOS:

MAGLUMI*® Pepsinogen Il (CLIA) Controls

[REF| 160201458MT
Control 1: 1x1.0 mL

[LoT] 45800000
0000-00-00

Control 2: 1x1.0 mL
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI" Pepsinogen Il (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL [o1] 45800000Q1 [WD [ i
Target Value: 5.00 ng/mL S 0000-00-00 2c*
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

Snibe

MAGLUMI" Pepsinogen I (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL [LoT] 45800000Q2 Cli]

Target Value: 30.0 ng/mL

|
0000-00-00 2°C
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL ™ A
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e Pepsinogen | (CLIA):

Presentacion A: 50 test/kit

Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

PEPSINOGEN I (CLIA) x 50 Lote:

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

“Instrucciones de Uso"

Autorizado por ANMAT llIl'
Importado y Distribqﬁdo por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Presentacion B: 100 test/kit

PEPSINOGEN I (CLIA) X 100 Lote:

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352
Dir. Tec. Bg Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso"

Autorizado por ANMAT mmlm""

)
. <
¥ e
Bemnardotew e Hiigs 8k | ¥
teweHijosSk.L. |, Berardo Lew ¢ Hijos S.R.L.

Natalia Galarraga Brenda Mazzei
Apoderada Directora Técnica

Comb. de Malvinas 3087 - Cap, Fed, M.N. 13418

IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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Pepsinogen I (CLIA) Controls:

Control 1:

Importado y Distribq%do por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

Wi, BernardoLeu.com.ar

PEPSINOGEN I (CLIA) CONTROL 1 Lote:

Cod.Lew. Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

Autorizado por ANMAT

o T

Control 2:
Importado y Distribqido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L

Combatientes de Malvinas 3087
WWw. BernardoLeu.com. ar

PEPSINOGEN I (CLIA) CONTROL 2 Lote:

Cod.Lew.|Cod.Fab. ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso”

wetortzade vor et I

CA <\

Rernardo Lew e Hijos SR.L.. o

MNatalia Galarrag
Apoderada
#omb. de Malvinas 3087 - Cap. Fed.

\
1'\1%15\,“

Bemardo L&w e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzei
Directora Técnica
M.N. 13418

IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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e Pepsinogen Il (CLIA):

Presentacién A: 50 test/kit

Importado y Distribqido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardoLew.com.ar

PEPSINOGENO Il (CLIA) x 50 Lote:

Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

“Instrucciones de Uso"

Autorizado por ANMAT
Importado y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Presentacion B: 100 test/kit

PEPSINOGEN Il (CLIA) x 100 Lote:
Cod.Lew.|Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352
Dir. Tec. Bqg Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver
"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT l“'llll“""m

W
==t =
™~
Berﬁarde’f.éw‘ }--‘[L :
Natalis ceo i I0s SRL,/ Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
atalia Gaiarr aga Brenda Mazzei
Apoderada 7 Directora Técnica

Comb. da Malvinas 3087 - Cap. M.N. 13418

IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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Pepsinogen Il {CLIA) Controls:

Control 1:

Importado y Distribqido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

PEPSINOGENO Il (CLIA) CONTROL 1 Lote:

Cod.Lew.|Cod.Fab. ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

"Instrucciones de Uso”

Autorizado por ANMAT
Importade y Distribuido por:
Bernardo Lew e Hijos S.R.L
Combatientes de Malvinas 3087

www.BernardolLew.com.ar

Control 2:

PEPSINOGENO II (CLIA) CONTROL 2 Lote:

Cod.Lew.{Cod.Fab.| ANMAT
PM-1716-352

Dir. Tec. Bq Carmen S Marino M.P. 2733

Producto para Uso In-Vitro
USO PROFESSIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusiva a Laboratorios
de Analisis Clinicos

Usos y cuidados especiales ver

Autorizado por ANMAT

e I

-,

> Hios SRL |/
rdo Lew e Hijos :
Ben;\?a‘ta\ia Galarraga \
Apocjerada

Cormb. de Malvinas 2087 - Cap. Fed.

{\\
L] A
me
X

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzei
Directora Técnica
M.N, 13418

IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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130251019M:100 pruebas por kit

C € REF | 130651019M: 50 pruebas por kit
130751019M: 30 pruebas por kit
MAGLUMI" Pepsinégeno | (CLIA)

B USO PREVISTO
El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de Pepsinégeno | (PG 1) en suero y plasma humanos con el
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI: el ensayo se utiliza como ayuda en la evaluacién de la
funcidn de las células de la glandula gastrica y ayuda en el tratamiento y seguimiento del cancer gastrico

B RESUMEN

El pepsinégeno (PG) es una proenzima de la pepsina gastrica que se libera en la sangre como un biomarcador medible del estado funcional y morfolégico de la
mucosa gastrica. El PG consta principalmente de 2 subtipos: PG | y PG II. EI PG | es secretado por las células del principal gastrico y del cuello de la mucosa en
las glandulas fundicas y el PG |l es secretado por las células de las glandulas pildricas y de Brunner'. La sintesis y secrecion de pepsindgenos puede estar
asociada al sexo, la edad y el indice de masa corporal®.

En la progresion de la gastritis. inicialmente aumentan tanto el PG | como el PG Il. Sin embargo. debido a que las células principales son reemplazadas por Ias
glandulas piléricas a medida que la inflamacidn se agrava, el nivel de PG |l aumenta aun mas y el nivel de PG | comienza a disminuir. Como resultado. la relacion
PG I/ll también disminuye. Por o tanto, el bajo nivel de PG | en suero y la relacion PG I/ll reflejan la atrofia gastrica. La concentracion de PG y la relacion PG /PG
Il se han propuesto como biomarcadores para predecir la gastritis atrofica cronica o el cancer gastrico’™. Los niveles de pepsindgenc disminuyen en la gastritis
atrofica, pero aumentan durante la inflamacion. Para eliminar la posibilidad de un falso resultado normal cuando coexisten la atrofia y la infeccion por H. pylon, la
relacion PG I/PG Il se considera un marcador mas fiable que la PG I*. Un nivel elevado de PG | en suero es un factor de riesgo importante para la ulcera
duodenal, mientras que un nivel elevado de PG Il en suero y una relacién baja de PG I/PG Il son factores de riesgo importantes para la ulcera gastrica”.

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con el anticuerpo monocional PG |. el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con ofro anticuerpo monocional PG | se
mezclan por completo y se incuban, reaccionando para formar complejos lipo sandwich, Después de la precipitacion en un campo magnetico, el sobrepadante se
decanta y. luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente, La senal luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU). que es proporcional a la concentracion de PG | presente en la muestra.

B REACTIVOS
Contenido del Kit

100 pruebas | 50 pruebas | 30 pruebas |
Componente Descripcién por kit “porkit [ por kit
~ITII«':rc'apc.-rias | Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monocional PG | (~6,00 ug/mL) en el |
1 ; 1, 1.0 mL
Magnéticas tampon PBS, NaN, (<0,1 %). “9 g |
' 1 15 1.0
g:jl:’brador | Una baja concentracion del antigeno PG | en el tampon PBS, NaN, (<0,1 %). e i [ e
e | | — |
i I 1 1 I
:;:brador | Una alta concentracion del antigeno PG | en el tampon PBS, NaN (<0,1 %) i Ll B
Tampon | Tampon Tris-HCI, NaN, (<01 %), 6.5 mL 40 mL 30mL
Marcador ABE! marcado con anticuerpo monoclonal PG | (~0,167 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, |
T 4 |
ABEI | NaN, (<0.1 %). o S| Save 3
| Una baja concentracion del antigeno de PG | (50.0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN, 1.0mL 10mL | 10mL
Control 1 | (<0.1 %) |
| . 0 ). |
| Una alta concentracién del antigeno de PG | (150 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, 1.0 mL 10mL | 10mL |
Control 2 (<0.1 %) | |
| . 7o) | {
Todos los reactivos se entregan listos para usarse ]

Advertencias y Precauciones
* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de proteccién 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.

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

* No utilice el kit despues de la fecha de caducidad que se indica en la etigueta.

* No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes

* Evite la formacion de espuma en lodos los reactivos y lipos de muestras (muestras, calibradores y controles),

-

Todos los residuos asociados can las muestras biologicas, los reactivos biologicos y los matenales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse

potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

* 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 relacion con el dispositive, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co.. Ltd. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacién del Reactivo

* Para evitar la contaminacién, use guantes limpios cuando trabaje con un kil de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los

quantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resullados poco confiables.

No utilice 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 (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, comuniguese 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 kils de reactivos ablerlos se sellen con los

sellos de reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso (nico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe

0 con nuestro distribuidor autorizado.

® En el transcurso del tiempo. los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generaimente, sales secas y no lienen ningun 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 Preparacién 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. ) “ ) )

= Almacene el kit de reaclivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad {otal de las microlpﬁﬁ A ot

* Proteja de la exposicién directa a la luz solar ) v '-26%]'&%66164’/6\ PN-INPM#ANMAT

457 PG I-IFU-0s-IVDD, V2.1, 2022-04 g ey | a
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~ Estabilidad de los Reactivos

|
Sin abrir a una lemperatura de entre 2 'C y8'C | hasta la fecha de caducidad Indicada —f
Abierto a una temperalura de entre 2 °C y8°C | 6 semanas )

En el sistema | 4 semanas

Estabilidad de los Controles

no mas de 3 veces

| Sin abrir a una temperatura de entre2°Cy8°C | hasta la fecha de caducidad indicada —ql
| Abierto a una temperatura de entre 10 -C y30°C 6 horas P __
—Abxeno d una temperatura de entre 2 “C y 8 °C 6 semanas —[
L Congelado a -20 “C 3 meses :’

Ciclos de congelado y descongelado

B 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 n accesorios, o lubos que contengan activador de coagulacion o activador de

Goagulacion con gel. =

| Plasma = K2-EDTA. heparina de litio o heparina sodica =

* Los lipos 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 lodos los tubos disponibles de lodos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar
segun el fabncante, lo cual podria afectar los resultados de |as 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.

* Asegurese de que la formacion complela de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de |a centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o tromboelitico, podrian tener un liempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erroneos,

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

* Para prevenir la contaminacién Cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables

Preparacién para el Analisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la @spuma con un aplicador antes del analisis, Para evitar la contaminacion 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 mueslras. Si se observa Capas o estratificacion, mezcle hasta que las
muestras estén visiblemente homogeneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.

Suero

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 ura capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* Elvolumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 uL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 24 horas a una lemperatura de entre 10 “C y 30 °C, o hasta

7 dias a una temperatura de entre 2°Cy 8°C, o hasta 3 meses congeladas a -20 “C. Se han evaluado Mmuestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de

congelacién/descongelacion,

Envio de Muestras

* Envase y etiquele las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con e| ransporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

* Las muestras, con concentraciones de PG | por encima del Intervalo de la medicion analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucion manual
Elindice de dilucién recomendado es 1.5. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 100 ng/mL.

* Para diluir manualmente. multiplique el resultado por el factor de dilucién.

* Elja diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucion manual,

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de Pepsinogeno | (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general

* Analizader para inmunoensayo de quimicluminiscencia 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, Biolumi CX8.

= Utilice los accesonos especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* 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

* Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reaclivo para acercar la eliqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el
zumbador emitird un pitido: un pitido indica que la deteccion se realizé 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 automitica cuando el kit Se carga correclamente, de modo que las microperlas

Calibracion del Ensayo

* 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 Funcionamiento del Analizador.

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

Control de Calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspundienltla: ¥ 25558-0 AW&FFR?NEWMWM AT
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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 ejecule 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 estandarizo 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:

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

e Cada 28 dias

« El analizador recibio servicio técnico.

e |os valores de conirol 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 rocomienda 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 Pepsinogeno :

* Siempre que ¢l kit esté calibrado.

* Siempre que se use un nuevo lole de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

Los controles solo son aplicables con 10s 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 abtener 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 maleriales 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 calibracién 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:

* Vaerifique 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 autonzados para oblener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso. pida los controles Pepsindgeno | (CLIA) (REF: 160201457MT) a Snibe o a nuestros distribuidores

autorizados para obtener asistencia.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de PG | de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

curva principal de calibracion 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

£ analisis combinado del nivel de PG | en suero o plasma y la relacién PG I/ll fue util como indicador del grado de atrofia de la mucosa de la glandula fundica

Menos de 70 ng/mL para el nivel de PG | y menos de 3.0 para la relacion PG /Il como valores de corte dieron la tasa de deteccion mas alta en las enfermedades

con atrofia de la mucosa de la glandula fundica al analizar 552 individuos aparentemente sanos y 156 pacientes de atrofia en la mucosa de |a glandula fundica y

lesiones de la mucosa gastrica en China.

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.

B LIMITACIONES

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

* Silos resultados de PG | no coinciden con la evidencia clinica, se necesila realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnostico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (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 informacion adicional para el diagnoslico

* Los anticuerpes 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
anomalos”.

* La contaminacidn bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precision se determind mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratono)

duplicados en dos ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres silios diferentes utilizando tres lotes de kils de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los

siquientes resultados

Miisstia Media (ng/mL) il Dentro de l! Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) = %deCV

Grupo de Suero 1 70,774 1.907 2,69 1,043 1.47 2.845 4,02
Grupo de Suero 2 | 148,199 3.890 2,62 1.536 1,04 6.392 4,31
Grupo de Suero 3 300,973 4212 1.40 3.605 1.20 7.255 241
Grupo de Plasma 1 70.417 2,034 | 2.89 1,190 1,69 2,930 4,16
Grupo de Plasma 2 148.853 | 3.937 | 2,64 1,430 0.96 5,052 3,39
Grupo de Plasma 3 300,024 | 4,257 | 1.42 2.154 0.72 6.450 215
Control 1 ‘ 49,311 | 1616 | 3.28 0.247 0,50 2474 | 5,02
| Control 2 147.579 | 3.718 | 252 2.332 1.58 5.655 3.83

Rango Lineal

Entre 1,00 ng/mL y 500 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,500 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) = 0.100 ng/mL.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,500 ng/mL.

Limite de Cuanlificacion (LoQ) = 1,00 ng/mL.

Especificidad Analitica

IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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Interferencias

Se delermino la interferencia utilizando el ensayo. En tres muestras con distintas concentraciones de analilo. se agregaron posibles interferencias endogenas y
exogenas 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

| inteﬂortl'{clla | nasta B Interferencias hasia -
_Hemoglobina | 550 mg/dL Proteina total 13,2 g/dL

Intralipid | 3300 mg/dL K2-EDTA 22.75 pymol/mL

Bilirrubina | 25 mg/dL Sal de sodio de heparina 80 IU/mL

HAMA | 40 ng/mL Sal de litio de heparina BO IU/mL

ANA | 398 AU/mL "
f__f—:::'clor reumatoide 1500 IU/mL " L0 mpra.

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determing a través del ensayo; Ires muestras con distintas concentraciones de analito se ennquecieron con posibles reaclantes
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 e
PG Il 500 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de PG | de hasta 5000 ng/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de Pepsinégeno | con un Inmunoensayo disponible comercialmente dio las sigulentes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 148
Bablok de aprobacion: ¥=1,0013x + 0,0629. 1=0.973.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1.17 ng/mL y 494,95 ng/mL.

B REFERENCIAS
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C € REF| 160201457MT
MAGLUMI® Controles de Pepsindégeno | (CLIA)

fuso PREVISTO

Los controles de Pepsinogeno | estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de
Pepsindgeno | de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Pepsinogeno | (PG I) en suero y plasma
humanos.

IRESUMEN 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 laboratorio’ 2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de Pepsindgeno | de MAGLUMI para determinar PG |, se deben incluir controles
de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicién funciona correctamente.

IreEACTIVOS

Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 4 tir:]a‘lbi;a concentracion de antigeno PG | (50,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1.0 mL
Coiitiol 2 (Liréa‘la;]a) cencentracion de antigeno PG | {150 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1.0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

e Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se foerme espuma,

e 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,

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

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

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

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plome 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 dates de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algan incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Ce., Ltd. (Snibe) 0 a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancla con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

© Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de use o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratario.

Almacenamiento y Estabilidad

@ Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

e Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

| PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Pepsindgeno | (CLIA), etiquetas de control con codigo 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 la informacion del control de calidad.

457 PG | Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 12
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® Escanee el codigo de barras de centrol, seleccione la informacion de control de calid.

ad correspondiente y ejecute las

pruebas. Para obtener informacion 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

@ Consulte la etiqueta para obtener informacioén 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

Pepsindgeno | 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 son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

IREFERENCIAS

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.
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130251020M:100 pruebas por kit

C € 1REF1130651020M: 50 pruebas por kit
T3075TUZONT 30 pruebas por kit

Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® Pepsinégeno 11(CLIA)

1 USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de Pepsinogenoe 11(PG 11) en suero y plasma humanos con el
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de |a serie Biolumi: el ensayo se
utiliza para una ayuda en la evaluacion de la lesion de la gléndula fundica y ayuda en el tratamiento y seguimiento del cancer gastrico.

1 RESUMEN

El pepsinégenc (PG) es una proenzima de la pepsina gastrica que se libera en la sangre como un biomarcador medible del estado funcional y morfolégico de la

mucosa gastrica. El PG consta principalmente de 2 subtipos: PG |y PG 11. EI PG | es secretado por las células del principal gastrico y del cuello de la mucosa en

las glandulas fundicas y el PG 11es secretado por las células de las glandulas piléricas y de Brunner'. La sintesis y secrecion de pepsindgenos puede estar

asociada al sexo. la edad v el indice de masa corporal?.

En la progresion de la gastritis. inicialmente aumentan tanto el PG | como el PG 11. Sin embargo, debido a que las células principales son reemplazadas por _Ias

%Iandulas pilbricas a medida que la inflamacion se agrava, el nivel de PG Il aumenta aln més y el nivel de PG | comienza a disminuir. Como resultado, la relacion
G 1111también disminuye. Por lo tanto. el bajo nivel de PG | en suero y la relacién PG 1111refigjan la atrofia gastrica. La concentracion de PG y Ia relacién PG IIPG

11se han propuesto como biomarcadores para predecir la gastritis atréfica crénica o el céncer gastrico *2. Los niveles de pepsinogeno disminuyen en la gastritis

atrofica, pero aumentan durante la inflamacion. Para eliminar la posibilidad de un falso resultado normal cuando coexisten la atrofia y la infeccion por H. pylori. la

relacion PG 1/PG |l se considera un marcador mas fiable que la PG 14, Un nivel elevado de PG | en suero es un factor de riesgo importante para la Ulcera

duodenal, mientras que un nivel elevado de PG 11en suero y una relacion baja ele PG /PG 11son factores de riesgo importantes para la Ulcera gastrica®

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de guimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABE| marcado con el anticuerpo monoclonal PG 11, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal PG 11se

mezclan por completo, se incuban y reaccionan para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se

decantay. luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion guimioluminiscente. La sefial luminosa se

mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracién de PG 1l presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

— 100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas |
Componente Descripcién por kit por kit por kit |
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpe moneclonal PG 11(-8.00 pg/mL) en
Magnéticas eltampon PBS. NaN; (<0.1 %). a3ml. 1em. TamL
gg;'(':’ad"’ Una baja concentracién del antigeno PG 1l en el tampén PBS, NaNa(<0, 1 %). 1.0mL 10mL 10mL
ﬁﬂi‘”a“" Una alta concentracion del antigeno PG Il en el tampon PE S, NaNs (<O, 1%). 1.0mL 1.0 mL 1.0mL
Tampon Tampon Tris-HCIL NaN, (<0.T %). 5.5mL 3,5mL 2.7mL
Marcador ABEI marcado con anticuerpe monaclenal PG 11(-0,278 pg/ml) en el tampén Tris-HCI,
ABEl NaN; (<0,1 %). 8,5 mL 4.0mL 3.0mL
Control 1 (Liréaﬁ%)a concentracion del antigeno de PG 11(5,00 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, 1.0mL 1.0mL 1.0mL
Conitiol 2 :igafaljtﬂ? concentracion del antigeno de PG 11(30,0 ng/mi) en el tampon PBS, NaN; r— 10mL 1.0mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

» Para usarse en diagnostico in vitro.

» Solo para uso profesional.

» Siga las precauciones normales requendas para manipular todos los reactivos de laboratoric.

- 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 funcionamiente locales del ensayo.

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

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

+ Nointercambie los componentes de 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 las muestras bioldgicas. los reactivos biologicos y los materiales desechables utiizados para el ensayo deben considerarse
potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

- Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberfas 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.

Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion cen el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ud. (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, ya que la contaminacion 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, aparece turbiedad o precipitacion

abvias 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, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autonizado, :

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, comuniguese con Snibe

o con nuestro distribuidor autorizado.

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 ensaya.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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 .

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

= Proteja de la exposicion directa 2 la luz solar. . 1" IF-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT
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Estabilidad de los Reactivos

~Sin abrir a una temperatura de entre 2 cy8«< | hastalatecha de caducidad ndicada
Abierto @ una temperatura de entre 2 °C y8°C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 © Cyg*g hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10°C y30 e C € horas

Abierto a una temperatura de entre 2 © Cy8sC 6 semanas

Congeladoa-20 *C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

1 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de Muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron ¥ S& consideraron aceptables
Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras
Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos gue contengan activador de coagulacion 0 activador de
coagulacion con gel.
Plasma | K2-EDTA heparina sodica o heparina de litio

* Los 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). Las materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar
segun el fabricante, o 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 contaminacion microbiana
evidente.

* 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 coagulacion mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete |a coagulacion, |2 presencia de fibrina podria producir resultados erroneos.

+ Las muestras deben estar libres de fibrina y atras particulas.

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

Preparacién para el Analisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la centaminacion 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 observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las
muestras estén visiblemente homogéneas. Si las muestras no se mezclan completamente, es posible gue se obtengan resultados incoherentes.

* 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 |2 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.

*  Elvélumén dé muestra nécésarié para una soéla determinacion dé esté ensayd es 50 plL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del Separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 24 horas a una temperatura de entre 10°C y 30 °C, o hasta

7 dias a una temperatura de entre 2 °C ¥ 8 °C. 0 hasta 3 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

* Envasey etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas ¥y muestras
clinicas.

« Noexceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

+ Las muestras, con concentraciones de PG || por encima del intervalo de la medicion analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucion manual,
El indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >20,0 ng/mL.

« Para diluir manualmente, multiplique el resultade por el factor de dilucion,

* Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucion manual

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de Pepsindgeno 11(CLIA), etiquetas de control con codige de barras

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

= Equipode laboratorio general,

* Analizador para inmunoensayc 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, Biolumi CX&.

* Los accesorics adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Modulo de Reaccion, 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 correspondiente.

* Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confizbilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

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

= Abra la puerta del area de reéactives; sostenga la manija del reactivo para acercar la etigueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); 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
magneticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del usc.

Calibracion del Ensayo

= Seleccione el €nsayo que se va a calibrar y ejecute |a operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacion de las calibraciones. consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador

- Repita la calibracion segin el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de Calidad

* Cuando se utilice un nuevo Iote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

Suero
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- Escanee el codigo de barras de control, seleccione |a informacion de contml de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Pa_ra 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 seccicn 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 ala

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de |a siguiente manera;

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

= Cada 28 dias.

- El analizador recibié servicio tecnico.

« Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

Se recomienda efectuar controles can 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 gjemple. la pauta

C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Labaratorio (CLSI, por sus siglas en inglés) u otras pautas publicadas6

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de usc 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 Pepsinogeno 11:

« Siempre que el kit este calibrado

- Siempre que se use un nuevo lote de Iniciader 1 + 2 o de Concentrado de Lavade.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con les 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 valar

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

repetir |a calibracidn y se deben volver a probar los controles, Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos despues de

una calibracion exitosa, Ne se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar 1as siguientes acciones:

« \erifique que los materiales no hayan caducado.

« Verifique que se haya realizado &l mantenimiento necesario.

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

- Si es necesario, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de Pepsindgeno 11(CLIA) (REF: 160201458MT) a Snibe ¢ a nuestros distribuidores

autorizados para obtener asistencia,

1 RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de PG 11de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

curva plincipal de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/m L. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El andlisis combinado del nivel de PG | en suero o plasma v la relacion PG 1/11 fue (til como indicador del grado de atrofia de la mucosa de la glandula fundica.

Menos de 70 ng/mL para el nivel de PG |y menos de 3,0 para la relacion PG 1111como valores de corte dieron la tasa de deteccion mas alta en las enfermedades

con atrofia de la mucosa de la glandula fundica al analizar 552 individuos aparentemente sanos y 156 pacientes de atrofia en la mucosa de la glandula fundica y

lesiones de la mucosa gastrica en China.

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

propio intervalo de referencia.

1 LIMITACIONES

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

= Silos resultados de PG 11no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

= Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratdn para diagnostico o tratamientc podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (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’.® Es posible que se requiera informacidn adicional para el diagndstico.

= Los anticuerpos heterdfilos en suere humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vi/ro. Los pacientes gue
estan habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia v se puaeden observar valores
ancmalos9.

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

1 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precision se determind mediante el ensayo, las muestras v 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:

Miisstea Media (ng/ml) | Dentro de la Ejecucion | Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) | SD(ng/ml) | %deCV | SD (ng/mi) YadeCV SD (ng/mL} | %deCV

Grupo de Suerc 1 4,934 | 0,146 | 2,96 J 0.039 0,79 0.203 I 4,11
Grupo de Suero 2 20,092 0,506 | 2,52 | 0,249 1.24 739 | 3.68
Grupo de Suero 3 60.776 | 0,933 | 1,54 | 0,303 0,50 1,207 | 1,99
Grupo de Plasma 1 4,913 | 0.157 | 320 | 0.031 063 0,187 | 3,81
Grupo de Plasma 2 19,902 0.480 i 247 [ 0,142 0,71 0,832 ? 418
Grupo de Plasma 3 60,219 | 0,885 | 1,49 | 0,704 117 1,741 | 2,89

Control 1 4916 | 0,160 | 3.25 | 0.089 1.81 0.233 474

Control 2 30.785 1 0,710 | 23 ! 0,380 1,23 1,082 351

Rango Lineal

Entre 0,500 ng/mL y 100 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal}.

Intervalo de Notificacion

Entre 0.200 ng/mL vy 500 na/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporeion de dilucion recomendada)
Sensibilidad Analitica

Limite del Blance (LoB) = 0.050 ng/ml.
Limite de Deteccion (LoD} = 0,300 ngiml.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,500 ng/ml.
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Especificidad Analitica
Interferencias

Se determing la interferencia utilizando el ensa
exogenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI.

¥0. En tres muestras con distintas concentraciones de anal
La desviacion de la medicion de la sustancia de interferen

ito, se agregaron posibles interferencias enddgenas %
cia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
Interferencias ; ::;t;nterferoncla en niveles de (FisHarericias ﬁ;r;t;nterferenma en niveles de ‘\
Hemaoglobina | 550 mg/dL Proteina total 12 g/dl
Intralipid | 3300 mg/dL IK2-EDTA 22,75 umol/mL
Bilirrubina | 25 mg/dL Sal de sodio de heparina 80 IU/mL
HAMA [ 40 ng/mLC Sal de litic de heparina 80 1U/mL
ANA | 398 AU/mL
Factor reumatoide | 1500 1U/mL Biotina SioigeL

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analite 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 +1 0%. Se obtuvieron los siguientes

resultados:

Reactantes cruzados | Sin interferencia en niveles de hasta
PG 1 | 500 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se abservo un efecto prozena de dosis alta para concentraciones de PG Il hasta 1000 ng/mi.

Comparacién de Métodos

Una comparacion del ensayo de Pepsinogeno Il un inmunoensayo disponible comerciaimente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 148

Bablok de aprobacion: Y=0,9970x+0,0305, r=0,975.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,58 ng/mL y 98,93 ng/mL.
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1 EXPLICACION DE siMBOLOS
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[ Consulte las instrucciones de uso = == Fabricante !
e Limite de temperatura . |
B Fecha de caducidad
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| ,VOI Dispositivo médico de diagndstico in vitro ICONTENTSI Componentes del kit :
———— |

IREFI Numero de catdlogo ILOTI Cédigo de lote
CE: Marcado CE |

MAGLUMI y Biolum! son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nembres 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

EC IREP 1

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ‘.(\\
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 \\ j«ﬂ
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MAGLUMI® Controles de Pepsindgeno Il (CLIA)

c € REF| 1602014581

[ UsSO PREVISTO

Los controles de Pepsindgeno | estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de
Pepsinogenc || de MAGLUMI cuande se utiliza para la determinacion cuantitativa de Pepsinogeno Il (PG Il) en suero y plasma
humanos.

IRESUMEN 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 laboratorio!2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de Pepsinégeno Il de MAGLUMI para determinar PG Il, 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.

IrEACTIVOS

Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Eontroii (L‘Jcr;a“b;:? concentracion de antigeno PG 11 (5,00 ng/mL) en el tampén PBS, NaN, 11,0 mL
Control 2 ti%afgg concentracion de antigeno PG Il (30,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, %10 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

@ Para usarse en diagnéstico in vitro.

© Solo para uso profesional.

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

@ Serequiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

e Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

@ 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.

@ Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

© 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.

® 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 algin 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 Estade Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismoes siete numeros de LOTE de los reactivos correspondientes,

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamicnto y Estabilidad

e Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

@ Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces,

| PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Pepsinégeno Il (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimicluminiscencia 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 la informacion del control de calidad.

458 PG Il Controls-IFU-en-EU-IVDD, V2.0, 2022-02 12
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@ Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente Y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores Objetivo y Rangos

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

e Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de
Pepsinagenc Il 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 segln el estandar de referencia interno de Snibe,

[ 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 (201 3): 111-124,
IEXPLICACION DE SiMBOLOS
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MAGLUMI* y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos ¥ marcas comerciales
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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)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-45366164-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Mayo de 2026

Referencia: Rotulosy Manual de instrucciones - 71908

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.06 13:26:17 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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