Laborteknic
ROTULOS/SOBREROTULQOS

1) MAGLUMI MYOGLOBIN (CLIA)

Proyecto de envase:

l.
MAGLUM h""' 777 Myoglobin (CLIA) IVD

Myoglobin II
Tom Somatron 130756003M

130756003M omL Satprator igh 490000000
LOT 48 mL ABEI Label

490000000 1ML Conels 2 0000-00-00

0000-00-00

New ies Bi i ineering Co., Ltd. 4 8C
No.23, Jiniu East Road, Pingshan District, —7|‘\‘- c €
518122 Shenzhen, P.R. China /."~ 2C 30

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

:ﬂ EH Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :':'C 3% (01) 0694714552101
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -
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Myoglobin CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low 130656003“‘4&# RTEK
1.0 mL Calibrator High
130656003M soml Bt 490000000 ARE} I E
LOT 7.0mL ABEI Label Usob.l R
1.0mL Control 1 g 0000-00-00
490000000 1.0mL Control 2 I‘/ -
0000-00-00 New es Biomedi ineering Co., Ltd. - oc /)
No 23, Jinxiu East Road, Pingshan District, [:E_] ’7| >~ _—
518122 Shenzhen, P.R. China /.‘~ 2°C 50

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

:':"5_ H Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :':'5 = (01) 06947145521004
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany Ly

% II
Myoglobin (CLIA . m

(17) 000000 (10) 490000000
(240) 130656003M

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

Myoglobin el
o B s fa02s600eM | =
490000000 T o 2 0000-00-00 ' '
0000-200-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\L-’/ 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, l::m //'|i‘ W c €
518122 Shenzhen, P.R. China “a 2 100
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) HTEET (01) 06947145520991
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ey (17) 000000 (10) 490000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 -
(240) 130256003M
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Laborteknic

Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® Myoglobin (CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Interal-No. (KIT)
1.0mL Calibrator Low gral-no.
1.0 mL Calibrator High o
3.0mL Buffer LoT| (o
4.8 mL ABEI Label
& {EDATE)

—
—

|

(Snibe)

MAGLUMI® Myoglobin (CLIA) VD
1.5 mL Magnetic Microbeads Intearal-No. (KIT}
1.0mL  Calibrator Low 9 '
1.0 mL Calibrator High
40mL Buffer Lot
7.0 mL ABEI Label
% (moare)

MAGLUMI® Myoglobin (CLIA) VD

2.5 mL Magnetic Microbeads

) Integral-No. (KIT}

1.0 mL Calibrator Low .

1.0 mL Calibrator High

6.5mL Buffer ot (

12.5mL ABEI Label 2 | " H_,)

{EDATE}
|AN GOMEZ
MIRECTOR TECNICQ
— MN, 1248
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Laborteknic
MAGLUMI® MV°9'°b‘_i;ﬂ ($L||A1)
ontro
Volume: 1.0 mL 49000000Q1 [1i
Target Value: 40.0 ng/mL 2 0000-00-00 /ﬂf
-00- e
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL
(Snibe]
MAGLUMI® Mvoglobci:n (?LllAz)
ontro
Volume: 1.0 mL 49000000Q2 (13
Target Value: 600 ng/mL 2 0000-00-00 /ﬂ/m
-00- e
Range: 420 - 780 ng/mL
|Snibe|

SOBREROTULO:

MAGLUMI SCCA (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

- i GOMEZ
( ’ nIREC:ITgR TECNICO_ ‘)
| _ 1248
|AN GOMEZ j
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Laborteknic

2) MAGLUMI CK-MB (CLIA)

Proyecto de envase:

T IV CK-MEB (CLIA)

CK-MB

130756001M
LOT
491000000

%

0000-00-00

i

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
3.0mL Buffer

3.3mL ABEI Label

1.0mL Control 1

1.0mL Control 2

wl

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

I1

130756001M
491000000

tJ  0000-00-00

[13]
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xH
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(01) 06947145521059
(17) 000000 (10) 491000000

C€

i (240) 130756001M

CK-MB
130656001M

Lot
491000000

%

0000-00-00

11

0 I

=

1111 CK-MB (CLIA)

1.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
4.0mL Buffer

4.5mL ABEI Label

1.0mL Control 1

1.0mL Control 2

Sh New ies Bi

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

Engineering Co., Ltd.

130656001M

491000000

J  0000-00-00
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2 50
(01) 06947145521042 '

(17) 000000 (10) 491000000
(240) 130656001M

KM (CLIA

CK-MB

130256001M
LOT
491000000

-

0000-00-00

11

00 %II

2.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
6.5mL Buffer

7.5mL ABEI Label

1.0mL Control 1

1.0mL Control 2

wl

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

IVD
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491000000 ['

tJ  0000-00-00 i
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e " /ﬂ/ %?MN 1(
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® CK-MB(CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (KIT}
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High [LoT}
3.0mL Buffer
3.3 mL ABEI Label ¢ (EDATE)

—
—

|Sni!.3u(;|

MAGLUMI®

CK-MB(CLIA)

1.5 mL
1.0 mL
1.0 mL
4.0mL
4.5mL

—
—

Magnetic Microbeads {KIT}
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Integral-No.
[LOT}

{EDATE}

|Sni!.3u(;|

MAGLUMI®

CK-MB(CLIA) VD

CONTENTS

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL
6.5mL
7.5 mL

!

Magnetic Microbeads Integral-No. (KIT} .
Calibrator Low (
Calibrator High LoT
Buffer

ABEI Label

{LOT}

,)

1AN GOMEZ
AIRECTOR TECNICO _——
- M.N. 1248

-

{EDATE}
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Laborteknic
MAGLUMI" CK-MB(CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 49100000Q1 13
Target Value: 5.00 ng/mL e
arget vaue na/m % 0000-00-00 zac/if
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL
|Snm_iwl_g§|
MAGLUMI® CK-MB(CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL Lo1] 49100000Q2 (13
. 8°'Cc
Target Value: 80.0 ng/mL S 0000-00-00 m/lf
Range: 56.0 - 104 ng/mL
(Snibe)

SOBREROTULO:

MAGLUMI CK-MB (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

. £z
( - anEI;TSIEFE%NIGO - ‘)
| _ 1248
o f”
CTi -
o nIRE 2487
6 | F-20RERARE PR Y INBYFANMAT

Pégina 6 de 119



Laborteknic

3) MAGLUMI CTNI (CLIA)

l. Proyecto de envase:

cTnl

130756002M
LoT

292000000

w

0000 00 00

E‘—ﬁll

F"’ T 7 cTni(cLIA)

CONTENTS

1.0 mL
2.0mL
2.0mL
3.0mL
3.3mL
2.0mL
2.0mL

il

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Control 1

Control 2

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

II
130756002M

292000000

5J  0000-00-00

[:[i:l e we W C€
’/.{ 2°C 30
-_.' i (01) 06947145622513
(17) 000000 (10) 292000000
@ (240) 130756002M

=

cTnl

20mL

" cTnl (CLIA)

CONTENTS

Magnetic Microbeads

II
130656002M

|
|
: 2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
130656002M | Lo Elfer 292000000 . [
LOT | 55mL ABEI Label / [
2.0mL Control 1 -00- |
292050000 | 2om Gontoiz & 0000-00-00 b
I N
0000-00-00 I y res Biomedical Enaineering Co. Ltd s '
l No.23, melueg:lsl Road, P\nglshan Dlstrlct nae ’ /7.:"‘ €
| 518122 Shenzhen, P.R. China ’.i\ 2°C |
| Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 |
b | ﬂm Slhanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X " (01) 06947145511586 ."I ¥
I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 292000000 f ‘l
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 /S
II I (240) 130656002M —
I
® ®
MAGLUMI®  MAGLUMI® S i K(4 01N IVD
cTnl CONTENTS 11
o e Hooveads 130256002
2.0 mL Calibrator High
130256002M 75mL Bufer 292000000 )
LOT 8.5 mL ABEI Label (
2.0 mL Control 1
292000000 20mL Control 2 g 0000-00-00 I —
0000-00-00 10 S

11
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|
:
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|
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|
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wl

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

New Industries Bi dical Engineering Co., Ltd.

DR TECNIGO
l:l’\i] \"’/ ”JE‘EV?_,B?—
1
- :‘iﬁ (01) 06947145511579
; (17) 000000 (10) 292000000

(240) 130256002M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® cTnl (CLIA) VD

CONTENTS

1.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
3.0 mL Buffer ot

3.3 mL ABEI Label

Integral-No. (KIT}

% (EDATE)

=
l)/}).(g
«
%
g

MAGLUMI® cTnl (CLIA) VD

2.0 mL Magnetic Microbeads

2.0 mL Calibrator Low

2.0 mL Calibrator High
5.0 mL Buffer (LoT}

5.5 mL ABEI Label

Integral-No. (KIT}

g {EDATE}

—
—_
-)/}::{s
-
<

MAGLUMI® cTnl (CLIA) VD
2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (<17} (

2.0 mL Calibrator Low |

2.0 mL Calibrator High 1 R
(1ot} } 1AN GOMEZ

7.5 mL Buffer - ’ AIRECTOR TECNICO _x)

8.5 mL ABEI Label — M.N. 1248

% (EDATE)

)
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Laborteknic

MAGLUMIY cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 29200000Q1 [
Target Value: 0.100 ng/mL &e
arger value "M o 0000-00-00 e
Range: 0.050 - 0.150 ng/mL
|Snib_g|
MAGLUMI® cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 2020000002 O [i]
T 12 &e
arget Value: 2.00 ng/mL E 0000-00-00 m/ﬂ’
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
(Snibe)

MAGLUMI CTNI (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

[

( ' . | N

RIRECTOR TECNIGO _—
- M. 1248

1AN GOMEZ /)
NIRECTOR TECNICQ _——
- M N, 12482
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Laborteknic

4) MAGLUMI NT-PROBNP (CLIA)

I. Proyecto de envase:

MAGLUMIS , MAGLUMI R AT VD

NT-proBNP 11
T e Mot 1307560040

130756004M oL patbrator High 492000000
LOT 3.3 mL ABEI Label

492000000 TomL oty tJ 0000-00-00

0000-00-00

Sh New ies Biomedical 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) - :ﬁ T (01) 06947145621097
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

(17) 000000 (10) 492000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

11

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

00 11 i (240) 130756004M
/ R ® R N / ®
v r "] NT-proBNP (CLIA) VD
NT-proBNP CONTENTS 11
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low 130856004M |'
1.0 mL Calibrator High |
130656004M 40mL Buffer 492000000 @
LoT 45mL ABEI Label R.L.
1.0mL Control 1 i R
492000000 10mL Conrol2 0000-00-00LABO mm ) N
- i1 2145 L
S0C. GER!
0000-00-00

1L
o % II

NT-proBNP (CLIA)

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :ﬁ = (01) 06947145521080 ;'J
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - " (17) 000000 (10) 492m6;30

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-2565726
(240) 130656004M

New ies Biomedical Engineering Co., Ltd. -.\|’/ 8°C [
No 23, Jinxiu East Road, Pingshan District, \ | z C €
518122 Shenzhen, P.R. China /‘L 50

NT-proBNP | CONTENTS 11
| 2.5mL Magnetic Microbeads 1302 4M
| 1.0 mL Calibrator Low 3025600 -
1.0 mL Calibrator High
130256004M | g5l Buffer 492000000 (
Lot : 7.5mL ABEI Label I
1.0mL Control 1 | —
492000000 | 1omL Gontol2 @ 00000000 =
| o AN GOMEZ P
- | _ DIRECTOR TEBCNIGO
M.N. 12482
0000-00-00 | Shenzhen New ies Biomedical Engineering Co., Ltd. Q;’/ 8°C
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, / “- c E
518122 Shenzhen, P.R. China
: Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
“i,“{" Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) AAELT (01) 06947145521073
;l:ﬂ': | m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany y El:ﬂ': (17) 000000 (10) 492000000
-"-55 | Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 : -"ﬁ
00 11 | (240) 130256004M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®  NT-proBNP(CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (KIT}

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High [LOT}

3.0 mL Buffer

3.3mL ABEI Label Q2 (epate)

|Snigg|

MAGLUMI®  NT-proBNP(CLIA) VD
1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (KIT}

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High LoT| (roT}

4.0 mL Buffer

4.5mL ABEI Label g |EDATE )

—
—

MAGLUMI®  NT-proBNP(CLIA) VD

2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (KIT}

1.0 mL Calibrator Low .

1.0 mL Calibrator High [LOT} (

6.5 mL Buffer |

7.5mL ABEI Label RE—

% (EDaTE) N ONEZ ,)
DIRECTOR TECNIGO ——
- MN, 1248

!

N

-
>
-~

11
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0000
Laborteknic
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 49200000Q1 (3
. 8°C
Target Value: 200 pg/mL S 0000-00-00 2°c/l/
Range: 140 - 260 pg/mL
(Snibe)
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 49200000Q2 (13
. 8°C
Target Value: 800 pg/mL g 0000-00-00 TCJ’
Range: 560 - 1040 pg/mL
(Snibe)

SOBREROTULO:

MAGLUMI NT-PROBNP (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

(._ | l( | .

| — — GOMEZ
OMEZ —) / DIREE:'?T?R.I ;}Bn:uncp _,,)
IAN G B 0
NIRECTOR TECNICO. ——
B MN, 12487
12 P RS TR INGTFANMAT
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Laborteknic

5) MAGLUMI D-DIMER (CLIA)

l. Proyecto de envase:

‘

1 1 D-Dimer (CLIA)

D-Dimer
TomL Catpratorton
130756008M T gaporator High
LOT 3.3 mL ABEI Label
461000000 13 ﬁt 832%:2: ;
0000-00-00

1 sl
%Il

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

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

II

130756008M

461000000

%9 0000-00-00

P

2K AN Ce

(01) 06947145526597
(17) 000000 (10) 461000000
(240) 130756008M

et

'] D-Dimer (CLIA)

D-Dimer
TomL Catbrator Low
130656008M Lom Satprator Figh
LOT 4.5 mL ABEI Label
461000000 TomL Gontal2
0000-00-00

wl

11
i

|
|
|
|
|
|
|
=
|
|
|
|
I
00 HI

i

New ies Bi i
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.

130656008M

461000000

& 0000-00-00

(3]

(01) 06947145526580
(17) 000000 (10) 461000000/
(240) 130656008M .

MAGLUMI® MAGLUMI®

D-Dimer | CONTENTS
| 25mL Magnetic Microbeads
| 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130256008M : 65mL Buffer
LOT I 7.5 mL ABEI Label
1.0mL Control 1
461000000 1.0mL Control 2
% |
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
I 518122 Shenzhen, P.R. China
_— | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
E il Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
- I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
I Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 Il 1

D-Dimer (CLIA)

IVD
II

130256008M

461000000 ['

2 0000-00-00 |
“““0¢ IAN GOMEZ P
I:E_] \\u,’, /ﬂ/nJCEiiiR;EE?NIGO o
1

E‘ "';"EI"'I'E":
ol

(01) 06947145526573
(17) 000000 (10) 461000000
(240) 130256008M

13|
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®

CONTENTS

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

D-Dimer (CLIA)

Integral-No. (KIT}

3.0mL Buffer {LOT}
3.3 mL ABEI Label
g {EDATE }

—
g
. 4\."
i

MAGLUMI®

CONTENTS

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

D-Dimer (CLIA)

Integral-No. (KIT}

4.0mL Buffer {LOT)
4.5mL ABEI Label
2 {EDATE}

—
—_

N
)//\‘
<

MAGLUMI®

2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

6.5 mL Buffer

7.5 mL ABEI Label

D-Dimer (CLIA)

Integral-No. (KIT}
LOT| (LOT}

% (EDATE)

I 2K N4

) >\
Z
<

IVD|

|Snigu§|

IVD / ‘

[

\AN GOMEZ_ _/

,
: RIRECTOR TECNIGO _—
CS“‘!?.E] — M.N. 12487
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o0 O
0000
Laborteknic
MAGLUMI® D-Dimer (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 46100000Q1 (13

Target Value: 0.500 yg FEU/mL
Range: 0.350 - 0.650 ug FEU/mL

8°C
% 0000-00-00 2°c/l/
|Snibe |
1DE

MAGLUMI® D-Dimer (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL [LoT] 46100000Q2 [

Target Value: 20.0 pg FEU/mL /l/a"':
%J  0000-00-00 zc

(Snibe]

Range: 14.0 - 26.0 pg FEU/mL

SOBREROTULO:

MAGLUMI D-DIMER (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

[

€z
B L N
I — MM, 1248

| e £

|AN GOMEZ. /)
~IRECTOR TECNICO__—
— MM, 12*152_'_
15] 2R BT INTIFANMAT
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Laborteknic

6) MAGLUMI HS-CTNI (CLIA)

l. Proyecto de envase:

" hs-cTnl (CLIA)

hs-cTnl CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrator High
130756014M 30mL Buffer
LOT 3.3 mL ABEI Label
1.5mL Control 1
493000000 15mL Control 2
g 1.5mL Control 3
0000-00-00

wl

11
w1 E

00 %Il

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
130756014M

493000000

%J  0000-00-00
- 8C
[ 25 .47 V. (€

(01) 08947145556044
£ (17) 000000 (10) 493000000
(240) 130756014M

VAGLUMI® )

'] hs-cTnl (CLIA)

hs-cTnl CONTENTS
1.5mL Magnetic Microbeads
1.5mL Calibrator Low
1.5 mL Calibrator High
130656014M 40mL Buffer
LOoT 4.5mL ABEI Label
1.5mL Control 1
493000000 1.5mL Control 2
g 1.5mL Control 3
0000-00-00

wl

11

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

130656014M
493000000

RT
RIEL
& 0000-00-00 Dl
80 :
- &c X
— ( > / ¥
D}] //.“L\ zﬂc/ﬂ/ .’,-" 50 c €

ST (01) 06947145556037
(17) 000000 (10) 493000000

(240) 130656014M

he-<Tol (CLIA

hs-cTnl | CONTENTS
| 25mL Magnetic Microbeads
| 1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrator High
130256014M : 65mL Buffer
LOT I 7.5mL ABEI Label
1.5mL Control 1
493000000 15mL Control 2
1.5mL Control 3
% |
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
I 518122 Shenzhen, P.R. China
_— | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
ik H Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
y I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
I Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
" I |

IVD

II
130256014M

493000000 M-

1AN GOMEZ

2d 0000-00-00"
M.N, 12482
Q-

[l 25 4"V, Cé€

SN (01) 06947145566020
(17) 000000 (10) 493000000
(240) 130256014M

F-20RERIRE PR BT INBYANMAT
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) VD

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.5 mL Calibrator Low

1.5 mL Calibrator High

3.0 mL Buffer

3.3mL ABEI Label

Integral-No. (KIT}
LOT| (LOT}

& {EDATE)

—
—

G Y VA uibd

l=]

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) v

CONTENTS

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

Integral-No. (KIT}

4.0mL Buffer {LOT)
4.5mL ABEI Label
% (EDATE)

—
—
l)/}).(g
i?j
ﬁ

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) VD
2.5 mL Magnetic Microbeads -
: Integral-No. (KIT} (
1.5 mL Calibrator Low
1.5 mL Calibrator High
6.5mL Buffer o | | R HL,)
’ MEZ
7.5mL ABEI Label - mREC‘#‘Sf&gmcp -
g {EDATE} S M., 1248

N m .4 Y (Snibg)

17 I R AR PR ARG FANMAT

Pégina 17 de 119



o0
o0 @
o000
Labortekni
MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 49300000Q1 13
Target Value: 10.0 pg/mL C 0000-00-00 J"m
00 .
Range: 7.00 - 13.0 pg/mL
(Snibe)
MAGLUIV.”.@ hs-cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 49300000Q2 e
Target Value: 21.0 pg/mL g 0000-00-00 Jﬂf
-00- 2
Range: 14.7 - 27.3 pg/mL
(Snibe)
MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA)
Control 3
Volume: 1.5 mL 49300000Q3 (T3]
Target Value: 175 pg/mL £ 0000-00-00 J’S'C
-00- .
Range: 123 - 228 pg/mL
CS'!H.’"?]

SOBREROTULO:

MAGLUMI HS-CTNI (CLIA)

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 2734-312
Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

Ir —

1AN GOMEZ. j
DIRECTOR TECNICO. -

(- . - 12482

—

MEZ j
antECTOR CRECNICO
— 1248

18] P R G BT INTFANMAT
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Laborteknic

7) MAGLUMI LP-PLA2 (CLIA)

Proyecto de envase:

1.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low

2.0 mL Calibrator High

4.5 mL Buffer

3.3 mL ABEI Label

2.0mL Control 1

2.0 mL Control 2

Lp-PLA2

I
|
!
130706515M |
LOT |
419000000 :
-
0000-00-00 |
|

I

I

|

I

1

11

00 %ll

wl

 ec Jrer]

AGLUMI®

CONTENTS

Lp-PLA2

130606515M
LoT
419000000

-

0000-00-00

11

2.0mL
20mL
2.0mL
7.5mL
4.5mL
2.0mL
2.0mL

 co Jrer]

7 Lp-PLA2 (CLIA)

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

" Lp-PLA2 (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABE| Label

Control 1

Control 2

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

Lo-PLAZ CLIA)

Lp-PLA2

130206515M
LOT
419000000

%

0000-00-00

11

2.5mL
25mL
2.5mL
12.5 mL
7.5mL
2.0 mL
2.0 mL

wl

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Control 1

Control 2

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

1
130706515M

419000000

% 0000-00-00

[ 25 .4 V. Cé€

ARt (01) 06947145522612

A
(17) 000000 (10) 419000000
(240) 130706515M

IVD

1
130608515M

419000000

%d  0000-00-00
ARIE g
DAL
soc!

EE]“'”XW (ftse

I

STyt (01) 06947145517298 f
(17) 000000 (10) 419000000
(240) 130606515M

IVD

I
130208515M

419000000 (

%J  0000-00-00 I -

_— 1AN GOMEZ -
QIRECTOR TECNIGO

E \)I// /ﬂ/ W MN 1245?_

-

ST (01) 06947146517281
(17) 000000 (10) 419000000
(240) 130206515M

19|
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA) VD
1.0 mL Magnetlc Microbeads Integral-No. (K17}
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
4.5mL Buffer et
3.3 mL ABEI Label
g {EDATE}

—
—

MAGLUMI®

CONTENTS

2.0 mL
2.0mL
2.0mL
7.5mL
4.5mL

—
—

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Lp-PLA2 (CLIA)

|Sni!.3u(;|

IVD|

Integral-No. (KIT}

{LOT}

& {EDATE)

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA) VD
2.5 mL Magnetic Microbeads
) Integral-No. (KIT}
2.5mL Calibrator Low -
2.5mL Calibrator High (
12.5mL Buffer Lot | |
7.5 mL ABEI Label i~ :
% (EDATE) AN GOMEZ J)
MIRECTOR TECNICQ
— MN, 1248

!

Ay
I:E ZN

) >\
Z
<

Wmn |Sni!.3u(;|

20

P RGP T IRBTFANMAT
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o0 ©
0000
MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41900000Q1 I:[ﬂ

Target Value: 250 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 z“c/l/
Range:175 - 325 ng/mL

Saibd
MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 4190000002 [
Target Value: 500 ng/mL 2 0000-00-00 J’BQC
-00- -
Range:350 - 650 ng/mL
|Sni!_)ﬂgl

SOBREROTULO:

MAGLUMI LP-PLA2 (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

B PPN

| - |AN GOMEZ
—" DIRECTOR TEE?NIQQ -
- - MM, 12
|AN GOMEZ j
~IRECTOR TECNICO__——

— M.N. 12482

21 RS PR TTIANMAT
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Laborteknic

8) MAGLUMI H-FABP (CLIA)
I. Proyecto de envase:

IAGLUM h"' 77! H-FABP (CLIA) VD

H-FABP CONTENTS 10
1.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low 130706512M
2.0 mL Calibrator High
130706512M 48 mL ABEI Labs) 418000000
LOT 2.0 mL Control 1
418000000 20mL Control2 2 0000-00-00
0000-00-00

New ies Bi i gineering Co., Ltd. el 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, - ‘\‘- c €
518122 Shenzhen, P.R. China ™ 2°C 30

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X 2 (01) 06947145522605
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 418000000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130706512M

.H
B
VA r ) 7T H-FABP (CLIA) D

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

H-FABP CONTENTS I
2.0 mL Magnetic Microbeads 130606512M
2.0 mL Calibrator Low
130606512M 2.0 mL Calibrator High
75mL ABEl Label 418000000
LOT
2.0 mL Control 1
418000000 2.0 mL Control 2 % 0000-00-00
0000-00-00

New Ind Bi dical Engineering Co., Ltd. \\‘//
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, —7 ‘\-- |
518122 Shenzhen, P.R. China /‘L 24

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :ﬁ'ﬁ (01) 06947145517274
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany T E
-z

o %'{, )|
v
H-FABP (CLIA -

(17) 000000 (10) 418000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 I/
(240) 130606512M

|
|
|
|
|
|
|
2
|
|
|
|
|
|
|
i

H-FABP CONTENTS 1I
2.5 mL Magnetic Microbeads 130206512M
2.5mL Calibrator Low
130206512M 2.5 mL Calibrator High
12.5 mL ABEI Label 9 418000000
LOT
2.0 mL Control 1
418000000 2.0mL Control 2 %9 0000-00-00 (
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. :_\L’::_ ) . — /l
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China ’/.‘L\ e @P&i| —
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 anEEﬁ = -

: . " . . — N. 12482
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) T (01) 06947145617267
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 418000000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130206512M

i

00 %[[

> P RS AEARE FRA ARG ANM AT
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI® H-FABP (CLIA) VD

1.0 mL Magnetic Microbeads

) Integral-No. (KIT}
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
4.8 mL ABEI Label (Lot
g {EDATE }

|Sni!.3u(;|

—
g
» 4\."
i

MAGLUMI® H-FABP (CLIA) VD
2.0 mL Magnetic Microbeads
. Integral-No. (KIT}
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
7.5mL ABEI Label Lot
% (EDATE)

—
—

MAGLUMI® H-FABP (CLIA) VD
2.5 mL Magnetic Microbeads
) Integral-No. (KIT}
2.5 mL Calibrator Low
2.5 mL Calibrator High
12.5 mL ABEI Label trom
% (EDATE)

2

» S\.I
)//\‘
~

[t N7

(Suibe)

f

,)

1AN GOMEZ
AIRECTOR TECNICO _——
M.N. 1248

23
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o0
o0 @
o000
Laborteknic
MAGLUMI® H-FABP (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41800000Q1 [:E_I

Target Value: 6.00 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 mJ/
Range:4.20 - 7.80 ng/mL

(Snibe]

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 41800000Q2 (1§

Target Value: 100 ng/mL

8°C
%2 0000-00-00 2“c/i/
Range:70.0 - 130 ng/mL

(Snib]

SOBREROTULO:

MAGLUMI H-FABP (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

:

AIRECTOR TECNICO _——
- MMN, 12482

\AN GOMEZ ./
CTOR TECNICQ__——
o mREM.N. \2487
>4 I~ 20RE RS PR BYINBFANMAT
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Laborteknic

9) MAGLUMI BNP (CLIA)
Proyecto de envase

h"" ! BNP (CLIA)

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

130706516M 48mL ABEI Label
Lot 35mL Diluent
1.5mL Control 1
425000000 1.5mL 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

|
|
|
|
|
|
|
2
|
|
|
|
|
|
I

I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

IVD

II
130706516M

425000000

%3 0000-00-00

e se
7 C€
A.\ 2C 30
ST (01) 06947145522674
h (17) 000000 (10) 425000000
(240) 130706516M

| MA r 117 BNP (CLIA)

CONTENTS
2.0 mL Magnetic Microbeads
1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrater High

HE:

IVD

130606516M

|
|
|
|
130606516M | 75wl ABEI Label 425000000
LOT | 5.5mL Diluent
1.5mL Control 1
425000000 : Toml ool 2 % 0000-00-00
-
0000-00-00 I Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Q"/ 8°C |
TT | No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, [ﬁ] 7{? W |
1 518122 Shenzhen, P.R. China s 2 50
11 | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740 /
A Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) T (01) 08947145517410
= I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 425000000 «..__»'/
| Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 11 | (240) 130806516M
i
® ®
MAGLUMI®  MAGLUMI® W=\ -X{oNVY) IVD
BNP CONTENTS 1I
2.5mL Magnetic Microbeads
2.0mL Calibrator Low 130206516M
2.0mL Calibrator High
130206516M 125mL ABEI Label LOT| 425000000 (
LOT 10.0 mL Diluent |
2.0mL Control 1 | —
425000000 Som G2 & 0000-00-00 _. —
— 1AN GOMEZ.
~ DIRECTOR TECNICO
0000-00-00 M. T2AEE

11

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

|
|
|
|
|
|
|
|
= |
|
|
|
|
|
|
|

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

I::E’] \ /ﬂ/ h ; c €
ik (01) 0947145517403

(17) 000000 (10) 425000000

(240) 130206516M

25 |
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos

MAGLUMI® BNP (CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Intearal-No. (KIT}
1.5mL Calibrator Low g :
1.5 mL Calibrator High
48mL ABEI Label trom
3.5mL Diluent
g {EDATE}

—
—

|Sni!.3u(;|

MAGLUMI®

2.0mL
1.5mL
1.5mL
7.5mL
5.5mL

—
—

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High

ABEI Label

Diluent

BNP (CLIA)

Integral-No. (KIT}

[{LOT}

% (EDATE)

MAGLUMI®

CONTENTS

2.5mL
2.0mL
2.0mL
12.5 mL
10.0 mL

!

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High

ABEI Label

Diluent

D) 5‘\.1',
)//\‘
~

BNP (CLIA)

IVD| -

Integral-No. (KIT}
{LOT} (
8 {EDATE} |
. 1AN GOMEZ J
AIRECTOR TECNICO _——
| : ‘J — M.N, 1248
100 Snlp,f}

26
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o 00

o0 @O

0000
MAGLUMI® BNP (CLIA)  MAGLUMI® BNP (CLIA)
Control 1 Control 1
Volume: 1.5 mL 42500000Q1 [l  volume: 2.0 mL 42500000Q1 (13

Target Value: 200 pg/mL

'
2°C

w 0000-00-00
Range: 140 - 260 pg/mL
(Snibe]
MAGLUMIY BNP (CLIA)

Control 2

oo 1§

2°C /Y -
(Suibe)

Volume: 1.5 mL 42500000Q2
Target Value: 1000 pg/mL

& 0000-00-00
Range: 700 - 1300 pg/mL

Target Value: 200 pg/mL
Range: 140 - 260 pg/mL

8°Cc
oA
(Snibe]

& 0000-00-00

MAGLUMI® BNP (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 42500000Q2  [IVD E@

Target Value: 1000 pg/mL
Range: 700 - 1300 pg/mL

Jﬂ[ 8°C
2°C
(Snibe]

w 0000-00-00

SOBREROTULO:

MAGLUMI BNP (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

|AN GOMEZ )
NIRECTOR TECNICO__—— :
- M.N, 12482 .

.-"'-FF'-.-

I
1AN GOMEZ

AIRECTOR TECNICO _——
- MN, 12482

.

27
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Laborteknic

10) MAGLUMI MPO (CLIA)

I Proyecto de envase
TR MO (CLIA) VD
MPO
TATL Mok fiamte oM
130706021M yoor el 187000000
LOT 6.3 mL ABEI Label
187000000 o e 3 0000-00-00
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:'/ 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|T c €
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2°C 30

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :iqv-"'. (01) 06947145521370
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

Hﬁ

(17) 000000 (10) 187000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 :
(240) 130706021M

MPO (CLIA)

MPO CONTENTS
2.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low DEIREeing
1.0 mL Calibrator High
130606021M 75mL Buffer 187000000
LoT 12.5mL ABEI Label
10.0 mL Diluent
187000000 | "30ML Comrel &  0000-00-00
g 1.0 mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|‘T |
518122 Shenzhen, P.R. China > 2%

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X . (01) 06947145510336
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

-
o ]
(17) 000000 (10) 187000000 |
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 H |

= i AP (240) 130606021M
MAGLUMI®  MAGLUMI® @Yo X( 0V | VD

MPO CONTENTS
2.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low CDERERing
1.0 mL Calibrator High
130206021M W elite-idaill 187000000
LOT 23.5mL ABEI Label
15.0 mL Diluent
187000000 oL G @ 0000-0000
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/ | o ——
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //| N OME _)
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ DG ECNI -
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 DIREC e

MMN, 12482

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X, L (01) 06947145510329
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 187000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130206021M

Hﬁ
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Laborteknic

. Proyecto de rotulos internos

MAGLUMI® MPO (CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

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

3.0mL Buffer Lot

6.3 mL ABEI Label

3.5mL Diluent g

T EE] i/_\i’i‘ . ,ﬂ/ ° vm |Snigg|

MAGLUMI® MPO (CLIA) VD

CONTENTS

2.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
7.5mL Buffer

12.5 mL ABEI Label

10.0 mL Diluent g

Integral-No.

LOoT

=
-)/}::{s
-
<

MAGLUMI® MPO (CLIA) VD

2.5 mL Magnetic Microbeads

- Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High (
LoT
13.5 mL Buffer |
23.5mL ABEI Label . e
15.0 mL  Diluent - ~ |AN GOMEZ J
AIRECTOR TECNICQ __——
— MM, 1248

\

N
i

[ R G 74 ST
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o0 @
o000
Laborteknic
MAGLUMI"® MPO (CLIA)  MAGLUMI® MPO (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 (i volume: 1.0 mL 18700000Q2 [
. 8c . 8C
Target Value: 150 ng/mL g 0000-00-00 2“c~’l/ Target Value: 600 ng/mL g 0000-00-00 z~c/i/
Range:105 - 195 ng/mL Range:420 - 780 ng/mL
(Snibe) (Snibe)

SOBREROTULO:

MAGLUMI MOP (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

IAN GOMEZ J
NIRECTOR TECNICQ _—
— MN. 12482 [‘
| —
EZ
nanOoMEs
— MN, 1248
0 T REGERE PRI MAT
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Laborteknic

11) MAGLUMI HOMOCYSTEINE (CLIA)
I Proyecto de envase

W M W 77 Homocysteine (CLIA) IVD

Homocysteine CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low TOVIREEans
1.0 mL Calibrator High
130706024M 2.3 mL Enzyme Reagent 269000000
LOT 4.8 mL Buffer
3.3mL ABEI Label
269000000 35mL Diluent % 0000-00-00
g 1.0 mL Control 1
1.0mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:'/ 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|T C €
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2°C 30

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

: . - . .
m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) .:i‘i,“:-_- (01) 06947145556273
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

il

%_:’ﬂ:‘:
00 2

(17) 000000 (10) 269000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
£ (240) 130706024M

Homocysteine (CLIA) IVD
Homocysteine CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low pEREedns
1.0 mL Calibrator High
130606024M 3.5mL Enzyme Reagent 269000000
LOT 7.0 mL Buffer
4.5mL ABEI Label
269000000 | 337 Disen &  0000-00-00
g 1.0 mL Control 1
1.0mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/ |
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|‘T |
518122 Shenzhen, P.R. China i) 2°C

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) v Fr (01) 06947145556280 /
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - 00000
o

11

00 £

IXETRIY B Y VNE BEYIEE Homocysteine (CLIA) IVD

(17) 000000 (10) 2690
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
£ (240) 130606024M

Homocysteine
oD e iEeste Napeegean
130206024M Gy Ee 269000000 (
LOT 12.5 mL Buffer
269000000 LIL pan L w 00000000 | —
1.0mL Control 1 . o
oooo-goo-oo rom Gonaz T RLATORTECNICO /

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/ 8°C 248
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|\T
518122 Shenzhen, P.R. China /-\ 2°C 100

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

¥, ] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - 3 " (01) 06947145556297
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

(17) 000000 (10) 269000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130206024M

31 P R G BT INTFANMAT
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Laborteknic

. Proyecto de rotulos internos

MAGLUMI®

Homocysteine (CLIA)

CONTENTS

1.0 mL
1.0mL
1.0 mL
2.3mL
4.8 mL
3.3mL
3.5mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Enzyme Reagent
Buffer

ABEI Label g
Diluent

Integral-No.

LoT

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
1.5 mL Magnetic Microbeads

1.0 mL
1.0 mL
3.5mL
7.0mL
4.5 mL
3.5mL

11

MAGLUMI®

Calibrator Low Integral-No.
Callibrator High

Enzyme Reagent LOT

Buffer

ABEI Label g

Diluent

o 8°c
[:B:I —?;-t 2°C /ﬂ[ ; 50

Homocysteine (CLIA)

CONTENTS

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL
6.5 mL
12.5 mL
7.5mL
5.5 mL

11

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Enzyme Reagent
Buffer

ABEI Label &
Diluent

Sl
——‘..-!-
[:B:I /;‘.\

Integral-No.

LOT

IVD|

(Snibe)

IVD/

f

— 1AN GOMEZ P,
: MIRECTOR TECNIGO _——
[:S“m.‘,!)m‘?] — M.N, 1248
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L 1 ]

o0 ©

o000

Laborteknic
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)  NAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 26900000Q1 (i volume: 1.0 mL 26900000Q2 13
Target Value: 4.00 umol/L 2 00000000 zacjﬂ/wc Target Value: 14.0 umol/L 2 0000-00-00 /ﬂ/
- | - = 2°C

Range: 2.80 - 5.20 ymol/L

- Range: 9.80 - 18.2 ymol/L -
(Snibe) (Snibg]

SOBREROTULO:

MAGLUMI HOMOCYSTEINE (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

l[,. 'b I(' )

IAN GOMEZ. j " N GOMEZ j
RTECHNICQ " anEGTOR TECNICO__
o mFtEEqTO T B R TES
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Laborteknic

12) MAGLUMI HS-CRP (CLIA)
Proyecto de envase

l""" h" " hs-CRP (CLIA) VD

hs-CRP : CONTENTS I
1.0 mL Magnetic Microbeads -E 130706023M
-E : 1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130706023M | 48mL Buffer 494000000
LOT | 7.8 mL ABEI Label
7.5mL Diluent
494000000 | omi Convol+ w 0000-00-00
Q I 10mL Control2
.0mL Contro
| 1.0mL Ci 13
0000-00-00 | New ies Bi ineering Co., Ltd. \'//
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Dlstrlct c €
| 518122 Shenzhen, P.R. China
11 | Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
U XH | Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) AT (01) 06047145520475
- Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 494000000
il : Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240) 130706023M
00

VA ’ r ) 17T hs-CRP (CLIA) D

hs-CRP CONTENTS 11
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low 130606023M
1.0 mL Calibrator High
130606023M 7omL Buftor 494000000
LoT 12.0mL ABEI Label
11.5mL Diluent
494000000 10mL Control 1 w  0000-00-00
g 1.0mL Control 2
1.0mL Control 3
0000-00-00

Shenzhen New Industries Bi dical Engineering Co., Ltd. \\‘//
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, -7 "\“‘ |
518122 Shenzhen, P.R. China 29

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :ﬁﬁ (01) 08947145529468
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

(17) 000000 (10) 494000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

00 % II (240) 130606023M
4 vf
LECRU S I PXERI\IGY hs-CRP (CLIA)

hs-CRP | [CONTENTS II
| 25mL Magnetic Microbeads
1 1.0 mL Calibrator Low 130206023M
1.0 mL Calibrator High
130206023M | o eocer 494000000
LOT : 22.5mL ABEI Label
21.5mL Diluent
494000000 | “tomL Control 1 w 0000:00-00 -
2 1 1.0mL Control 2 (
l 1.0mL Control 3
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\'-’/
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, OME
l 518122 Shenzhen, P.R. China ECM
—_— Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 DIREC
12482
A | Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) HRLT (01) 06947145529451 M.N
- I Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany = (17) 000000 (10) 494000000
1 Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 2 T | < (240) 130206023M
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Labortekn

iIC

Proyecto de rotulo interno

MAGLUMI® hs-CRP (CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads intearal-No. (KIT)
1.0mL  Calibrator Low g '
1.0 mL Calibrator High
48mL Buffer (Lot
7.8 mL ABEI Label
7.5mL Diluent @ [(EDATE]

e 8°c -

_T I::E:I ’/i‘L\ 2"0* ;;au lSnlpEI
MAGLUMI® hs-CRP (CLIA) D
1.5 mL Magnetic Microbeads intoaral-No. (<17]

1.0mL Calibrator Low 9 :

1.0 mL Calibrator High

7.0mL Buffer (Lot}

12.0mL ABEI Label

11.5mL  Diluent & (EDATE)

!

MAGLUMI®

Ay

e sc
[H 2% .4

N

IVD/

hs-CRP (CLIA)

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL
12.5mL
22.5mL
21.5mL

!

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

[

Integral-No. (KIT}

{LOT}
-

:;1DD

[

\AN GOMEZ
EBCNIG_!CJ -")

-
> MIRECTORT
|Sm§g| - MN, 12482

{EDATE}

» \\"1
S

iz

35
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Laborteknic

hs-CRP (CLIA)
Control 1

MAGLUMI®

Volume: 1.0 mL

49400000Q1 [1i]

8°Cc
% 0000-00-00 z"c/l,

(Snibe]

Target Value: 1.00 mg/L
Range: 0.700 - 1.30 mg/L

MAGLUMI® hs-CRP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 49400000Q2 WO [ [i]
Target Value: 3.00 mg/L 2 0000-00-00 J’m
-00- e

Range: 2.10 - 3.90 mg/L

(Snibe)

MAGLUMI® hs-CRP (CLIA)
Control 3
Volurme: 1.0 mL 49400000Q3 [
- 8°C
Target Value: 20.0 mg/L 2 0000-00-00 m/}’

Range: 14.0 - 26.0 mg/L

(Snibe)

SOBREROTULO:

MAGLUMI HS-CRP (CLIA)

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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

—

|AN GOMEZ. f)
MIRECTOR TECNICQ._—
- BN 12482

1AN GOMEZ _)
HIRECTOR TECNICO__——
- M.N. 1248
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Laborteknic

13) MAGLUMI MYOGLOBIN (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® Myoglobin (CLIA) Controls (Snibe)

160201490MT II
Control 1: 1x1.0 mL

49000000
Control 2: 1x1.0 mL

tJ 0000-00-00

e
Shenzhen Nw\d stries Biomedical Engineering Co., Ltd. VD] TT J’ A\
I No.23, Jinxiu Ea: lR ad, Pingshan District, 518122 IVD| i I:E 2 CE

Shenzhen PR .
ToraB756 31598001 Fau +96.756-20202740 :':':. (01) 06947145521028
Shanghai International Holding Corp. GmbH(E ope) (17)000000 (10)49000000
Eiffestrasse 80, 0T Hamio urg, Gen H
Tl 149402513175 Fax. +46-40-285726 (240)160201490MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI MYOGLOBIN (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

(1 —

preoico
LTI'CJR
o DIRE \2487

Ir —

aNGOMEZ |/
n|RECTOR TEEFMGO -
— 12
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Laborteknic

14) MAGLUMI CK-MB (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® CK-MB (CLIA) Controls |Sxa1“iﬂlg_§|

160201491MT I
49100000
g 0000-00-00

Control 1: 1x1.0 mL
Control 2: 1x1.0 mL

.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid TT [:E] e JY

I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 c €
Shenzhen, P.R. China

.
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 :‘:‘E -‘t- (01) 06947145521066
Shanghai Internaticnal Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)49100000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201491MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI CK-MB (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 2734-312
Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos —

Uso profesional exclusivo in vitro

f

) 1AN GOMEZ
—— ’ anEGTOR TECNICQ__— ‘)
[ _ 1248
| -
1AN GOM EZ _)
DIRE CTOR TECNICQ
- 12487
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Laborteknic

15) MAGLUMI CTNI (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® cTnl (CLIA) Controls |Srg§_l3g|
160201292MT i
Control 1: 1x2.0 mL
29200000
Control 2: 1x2.0 mL
%J 0000-00-00

v i
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd TT E[E z=cl’ /.{\ c €

I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122

Shenzhen, P.R. China " 5

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28262740 A (01) 06947145515836

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) = (17)000000 (10)29200000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201292MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI CTNI (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

— } GOMEZ
( ’ nmEl:‘Tgmzcmco - ‘)
: . 1248
| N\
AN GOMEZ )
DIRECTOR TECNICO_—
— 12482
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Laborteknic

16) MAGLUMI NT-PROBNP (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® NT-proBNP (CLIA) Controls (Snibe)
160201492MT I
Control 1: 1x1.0 mL
49200000
Control 2: 1x1.0 mL
g 0000-00-00

BC/\

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd ) TT [ - J’ AN
I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 VDl 11 i ce

Shenzhen, P.R. China L

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 :':'5 T (01) 0694714521103

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)49200000
[[=] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Ger

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-. 255725 (240)160201492MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI NT-PROBNP (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

:
(‘ ' | /ﬂlﬁf‘,&*ﬁ‘gﬁﬁ?& )

DIRECTOR TECNICO__-
_ 1248

Moo
CTOR —
- DIRE io487
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Laborteknic

17) MAGLUMI D-DIMER (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® D-Dimer (CLIA) Controls lSl}hiRgl

160201461MT H
Control 1: 1x1.0 mL

46100000
Control 2: 1x1.0 mL

& 0000-00-00

Al
8°C =8

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. T T []E fc/lf /\L\

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 —_— 2 [ c €

d Shenzhen, P.R. China .

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28282740 b (01) 06947145526603

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

(17)000000 (10)46100000

(240)160201461MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI D-DIMER (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 2734-312
Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

I
— \AN GOMEZ J

AIRECTOR TECNICO _——
- MN, 12482

—

| — 1AN GOMEZ /J
' PIRECGTOR TECNICQ _—
- M.N, 12487

P RGP T IRBTFANMAT

Pagina 41 de 119



Laborteknic

18) MAGLUMI HS-CTNI (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) Controls  (Snibe)

160201493MT II
Control 1: 1x1.5 mL
Control 2: 1x1.5 mL 49300000
Control 3: 1x1.5 mL & 0000-00-00

8°C _—'
Shenzhen Now Industries Biomedical Enginearing Co. L. [[y/D] T T [:E_‘J . /}f A\
I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 IVD - ze c €

Shenzhen, P.R. China =

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 :':': ke (01) 0694714556051

Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe) & (17)000000 (10) 49300000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

(240)160201493MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI HS-CTNI (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

.R-L‘ (
N
. |

| _— 1AN GOMEZ /J
n|RECTOR TECNICQ_—
- M.N, 12487

f

aNGOMEZ |/
n|RECTOR TEEFMGO -
— 12
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Laborteknic

19) MAGLUMI LP-PLA2 (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA) Controls |Sq"iwl_3"g|

160201419MT II
Control 1: 1x2.0 mL

41900000
Control 2: 1x2.0 mL

& 0000-00-00

N
gc _Se<

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd TT /ﬂ’ N
cnzhen Now Industies BiometdcalEngeering Co. .
‘ No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 -— e ) c €

Shenzhen, PR. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 X (01) 06947145515102
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10) 41900000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201419MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI LP-PLA2 (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

| —
o — ﬁ: |AN GOMEZ _)
AIRECTOR TECNICO
| - MM, 1248

1AN GOMEZ /J
MIRECTOR TECNICO__——
- M.N, 12487
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Laborteknic

20) MAGLUMI H-FABP (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® H-FABP (CLIA) Controls  (Snibe]

160201418MT II
Control 1: 1x2.0 mL

41800000
Control 2: 1x2.0 mL

& 0000-00-00

8°C ,-
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. T T EE] e /l/

4N ce
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122

‘ Shenzhen, P.R. China .
Tl +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 A L {01) 08347145515140
Shanghai International Holding Coerp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)41800000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201418MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI H-FABP (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

1AN GOMEZ j
anEGTOR TECNICO .

(1 - _ 124 BT

| e
1AN GOMEZ '/J
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. MN, 12482
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Laborteknic

21) MAGLUMI BNP (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® BNP (CLIA) Controls |Snmi”b“g|
160201425MT I
Control 1: 1x2.0 mL
42500000
Control 2: 1x2.0 mL
& 0000-00-00

8°C ——.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. Dﬂ e Jf A\ CE

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

Tel: +86-755.21536601 Fax: +86-755-28202740 n (01) 06947145515386

Shanghai International Holding Corp. GmnH (Europe) H (17)000000 (10)42500000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Gen

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-; 255725 (240)160201425MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI BNP (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

I( .

—

iy TECiZInGO '/J
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Laborteknic

22) MAGLUMI MPO (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® MPO (CLIA) Controls (Snibe)

160201187MT
Control 1: 1x1.0 mL
18700000

s 0000-00-00
8°C ,:\:":_
d NnZB,Jlm’ji;mEast Rn.ad,BF:irQ::::II;islr‘icl‘ 5‘151C22'“d‘ H I:]i] :»:J’ 4\ c €

Shenzhen, P.R. China A :.I

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-26262740 ! i (01) 06847145516233

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurepe) (17)000000 (10) 18700000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201187MT

Control 2: 1x1.0 mL

SOBREROTULO:

MAGLUMI MPO (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

| - 1AM GCIMEZ
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Laborteknic

23) MAGLUMI HOMOCYSTEINE (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA) Controls |S|3miv]_),g|

160201269MT
Control 1: 1x1.0 mL

26900000
& 0000-00-00

Control 2: 1x1.0 mL

BC/

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd TT EIQ chjl/ A‘\\ Ce

I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122

Shenzhen, P.R. China .
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-26292740 ! (01) 06947145556303
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurcpe) E (17)000000 (10)26900000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

Tel: +49-40-2513175 Fax: +48-40-255726 (240)160201269MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI HOMOCYSTEINE (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

f

J - 1AN GOMEZ j
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Laborteknic

24) MAGLUMI HS-CRP (CLIA) CONTROLS

MAGLUMI® hs-CRP (CLIA) Controls  (Snibe]

160201494MT I
Control 1: 1x1.0 mL
Control 2: 1x1.0 mL 49400000
Control 3: 1x1.0 mL g 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. H (T3] 2 /l’ ge ‘:7;_;'_I<‘ ce

d No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122

Shenzhen, P.R. China H

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 i L (01)06947145529482

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)49400000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201494MT

SOBREROTULO:

MAGLUMI HS-CRP (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 2734-312

Venta Exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos /

Uso profesional exclusivo in vitro
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130256003M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130656003M: 50 pruebas por kit

130756003M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Mioglobina (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de Mioglobina 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. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de individuos
en los que se sospecha o se ha confirmado un infarto de miocardio.

l RESUMEN

La Mioglobina es una hemoproteina monomérica relativamente pequefia que consta de 153 aminoacidos. Tiene una columna vertebral formada por ocho hélices alfa que envuelven un
pliegue central que alberga el grupo prostético hemo'. Funcionalmente, la mioglobina esta bien aceptada como proteina de almacenamiento de O, en el musculo, capaz de liberar O,
durante periodos de hipoxia o anoxia?.

En el momento de la presentacion y en las primeras horas después del dolor toracico, su sensibilidad es mayor que la de la creatina cinasa (CK), la isoenzima MB de la creatina cinasa
(CK-MB) y las troponinas T e |. Sus niveles séricos aumentan en las 2 horas siguientes al infarto, alcanzando concentraciones maximas en 6 a 9 horas, precediendo a la liberacién de
CK-MB en 2 a 5 horas®.

Las pequefias cantidades de mioglobina presentes en el plasma estan normalmente poco unidas a las globulinas plasmaticas y no atraviesan el glomérulo. Sin embargo, si se liberan
grandes cantidades de mioglobina, este sistema de transporte se ve rdpidamente desbordado y la mioglobina se filtra facilmente a través de la membrana basal glomerular y entra en los
tubulos renales. Aunque no se conocen del todo, los mecanismos que se consideran responsables del desarrollo de la insuficiencia renal aguda inducida por la mioglobina incluyen la
obstruccién tubular, la vasoconstriccion renal y el dafio tubular por lesion oxidativa*. Tras la lesion del musculo esquelético, la mioglobina se libera y posteriormente es filtrada por el rifion,
dando lugar a la mioglobinuria. La insuficiencia renal aguda mioglobinurica representa aproximadamente entre el 10 % y el 15 % de todas las insuficiencias renales agudas notificadas en
el ambito hospitalario®. Las causas identificadas de rabdomidlisis y posterior mioglobinuria incluyen traumatismos, ejercicio excesivo, defectos enzimaticos musculares hereditarios,
infecciones, trastornos metabdlicos y endocrinos, alteraciones de la temperatura, farmacos y toxinas®. La sensibilidad de la mioglobina a las 2 horas del inicio de los sintomas fue del
37 % y aumentd al 86 % a las 6 horas, con una especificidad del 95 %. El valor predictivo negativo si la mioglobina era normal a las 6 horas y no se habia duplicado en 2 horas era del
97 % (valor predictivo positivo, 88 %)e. La miocarditis es una miocardiopatia inflamatoria comun que se presenta con diversas manifestaciones clinicas y grados de gravedad. Sigue
siendo una de las causas mas importantes de miocardiopatia dilatada (MCD), ya que hasta el 30 % de los casos evolucionan a MCD. La prueba de la mioglobina se utiliza para identificar
la miocarditis’.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-Mioglobina, el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal anti-Mioglobina se mezclan
bien y se incuban para reaccionar y formar complejos tipo sandwich.. 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 reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz
(RLU), que es proporcional a la concentracion de Mioglobina presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcién kit por kit por kit
Mlcro;')e_rlas Mlcroperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Mioglobina (~5,33 pg/mL) en el 25mL 15mL 1.0mL
magnéticas tampon PBS, NaN; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de Mioglobina en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de Mioglobina en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon de carbonato, NaN; (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0 mL
Marca de ABEI ;(A<%E1I :;e)arcado con anticuerpo monoclonal anti-Mioglobina (~0,125 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; 12,5 mL 7.0mL 48mL

y 0).

Control 1 Una baja concentracién del antigeno de Mioglobina (40,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de Mioglobina (600 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN ; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 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 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

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 potencnalnente |nféCC|osos 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 aItamentgﬁpr05|vas 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

Para evitar la contaminacién, 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 contaminacién de muestras generara resultados poco fiables.

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 precipitacién 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 condmones de mal funcionamiento,

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado. f

Para evitar la evaporacién 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 distribu?dor 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 Sobré la gﬁ%%a-ﬁgrésaya
® Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. A MEZ

® Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto. 0! I‘?&:?‘FECNICU -
L]

Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del anahz&!& EC M.N. 12487
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 exposicién directa a la luz solar.

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 |E-2026-48443171-APN-INPMZANMAT
Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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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 recoleccién

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

Plasma K2-EDTA o heparina soédica

e | os tipos de muestras detallados se probaron con una selecciéon 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 recolecciéon 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 recoleccién.

Estado de las muestras

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

* Asegurese de que la formacion 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacion 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.

e Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacién 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.

® 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 codgulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 7 dias a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C, o hasta 3 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacién/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.

Diluciéon de las muestras

e |as muestras, concentraciones de Mioglobina por encima del intervalo de la medicion analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucién
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >400 ng/mL.

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de Mioglobina (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 X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi CX8.

e | os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo 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 operacion del analizador
correspondiente.

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

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 Iugar Sin
pelicula selladora con cuidado.

® Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segyhflddyle Fa ﬁ
pitido; un pitido indica que la deteccién se realiz6 correctamente. Pl H.

* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. 80C 6*“

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 mag}éncas 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 especmca sﬁbre la
calibraciones, consulte la seccién de calibracién de las Instrucciones de operacién del analizador.

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion 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 informaciéon de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre las
maodificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

* Después de cargar la muestra con éxito, seleccidnela 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 correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacion del analizador. f---

Calibracién |

.ﬁﬂ'r.[a‘ la

Hitiré un

modificacién de las

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

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 calibraciéon de la siguiente manera: | m'ﬁr:m

e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. " o |1AN GOMEZ ;
e Cada 28 dias. NIRECTOR TECNICO

e El analizador recibié servicio técnico. — M.N, 12482

® 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, 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 ejecucién del ensayo de Mioglobina:

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 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. |F-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT
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:
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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 Mioglobina (CLIA) (REF: 160201490MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentraciéon de Mioglobina 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 operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de Mioglobina se obtuvo mediante la realizacién de pruebas 523 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

Sexo N Edad (afios) Percentiles 5-95 (ng/mL)
Hombres 264 5-85 20,1-89,5
Mujeres 259 5-85 16,2-58,7

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 Mioglobina no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e Dado que la mioglobina esta presente tanto en el musculo esquelético como en el cardiaco, cualquier dafio en estos tipos de musculo provoca su liberacion en la sangre. Los niveles
séricos de mioglobina se elevan falsamente en condiciones no relacionadas con el IAM como los trastornos musculares esqueléticos y neuromusculares, la insuficiencia renal, la
inyeccién intramuscular, el ejercicio extenuante y tras la ingesta de varias toxinas y farmacos®.

e | 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 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'2.

e La 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 determind 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 (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 suero 1 19,841 0,566 2,85 0,314 1,58 1,072 5,40
Grupo de suero 2 91,221 1,983 2,17 1,124 1,23 3,196 3,50
Grupo de suero 3 600,478 8,991 1,50 6,001 1,00 13,594 2,26
Grupo de plasma 1 20,093 0,597 2,97 0,209 1,04 0,852 4,24
Grupo de plasma 2 90,884 2,460 2,71 1,078 1,19 3,655 4,02
Grupo de plasma 3 599,740 8,220 1,37 4,835 0,81 15,521 2,59

Control 1 39,666 1,267 3,19 0,182 0,46 1,700 4,29

Control 2 603,890 15,109 2,50 3,292 0,55 21,402 3,54

Rango lineal

Entre 1,00 g/mL y 4000 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 40 000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

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

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

Limite de cuantificacion (LoQ) = 1,00 ng/mL. |'
Especificidad analitica '
Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interfereg(ﬁ&a 5

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resul 2
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferericia gn
Bilirrubina 65 mg/dL Ampicilina 50 pg/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL Acido ascorbico 30 pg/mL| v
Intralipid 3000 mg/dL Acido acetilsalicilico 500 pg/mL ¥ |
HAMA 40 ng/mL Captoprilo 50 pg/mL ¥
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Digoxina 0,2 ug/mL T
ANA 398 UA/mL Ibuprofeno 400 pg/mL s
Alblimina humana 12,5 g/dL Metildopa 25 pg/mL
K2-EDTA 22,75 ymol/mL Nifedipina 60 pg/mL
Acetaminofén 200 pg/mL Verapamilo 160 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
cTn | (Troponina Cardiaca I) 500 ng/mL CK-MB 500 ng/mL [

Efecto prozona de dosis alta
No se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de Mioglobina de hasta 100 000 ng/mL.

|
Comparacion de métodos Mﬁﬁm —

Una comparacion del ensayo de Mioglobina con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL): o gl 1AN GOMEZ -
Cantidad de muestras medidas: 118 NIRECTOR TEC?EI_GU -
Passing Bablok: y=0,9882x+0,2188, 1=0,982. — M.N. 12482

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,133 ng/mL y 3993,345 ng/mL.
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H EXPLICACION DE SiMBOLOS
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c 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

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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I"IIF‘EQEFGTOR TECNICO__—
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130256001M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130656001M: 50 pruebas por kit

130756001M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CK-MB (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CK-MB 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. El ensayo se utiliza en el diagndstico y el tratamiento de individuos en
los que se sospechan o se han confirmado infarto de miocardio y enfermedades musculares.

l RESUMEN

La creatina quinasa (CK, creatine kinase) es una enzima que tiene dos subunidades M o B con tres pares diferentes de subunidades que se combinan para dar lugar a tres isoenzimas
diferentes CK-MB, CK-BB y CK-MM. La CK-MB es la isoenzima especifica para el corazén y el aumento de los niveles de esta isoenzima con frecuencia se interpretan clinicamente como
indicios objetivos de lesién del miocardio'.

La CK-MB es especifica en el diagnéstico del dafio miocardico?. La CK-MB alcanza su punto mas alto a las 24 horas, comenzando a aumentar entre 4 y 9 horas después de la lesion
miocardica y disminuyendo hasta el rango normal después de 48 a 72 horas?. Los niveles de CK total y CK-MB estan correlacionados con el tamafio del infarto y son importantes
predictores del prondstico?. En medicina clinica, la CK-MB desempefia un papel esencial como biomarcador en el diagnéstico de los sindromes coronarios, incluido el infarto agudo de
miocardio (IAM)3.

La medicion de las actividades de la CK-MB es de considerable interés en el diagnostico de la distrofia muscular de tipo Duchenne?. La polimiositis, que normalmente no se asocia a una
regeneracion de las fibras musculares tan intensa como la distrofia de Duchenne, ha sido descrita como una regeneraciéon muscular activa en pacientes con una CK-MB sérica elevada®.
La elevacion aislada de CK-MB puede sugerir rabdomidlisis®.

Las concentraciones séricas de CK-MB y Tn-l en pacientes con insuficiencia cardiaca (especialmente de clase IlI-IV) pueden aumentar significativamente, lo que demuestra que existe
una relacion entre la gravedad clinica de la enfermedad y la elevacion de las enzimas miocéardicas (CK-MB y Tn-l) en la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)’. La CK-MB, como uno de
los niveles elevados de algunos biomarcadores sanguineos, se asocia a la presencia de una lesion embdlica en las exploraciones cardiacas durante la fase aguda de un ictus isquémico®.
El analisis de la CK-MB puede ayudarnos a mejorar el diagnéstico de un origen embdlico del ictus durante la fase aguda, orientando la necesidad de realizar una exploracién cardiaca
temprana y aumentando el rendimiento de estas pruebas®.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CK-MB, el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal anti-CK-MB se mezclan bien y
se incuban para reaccionar y formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitaciéon 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 CK-MB presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion kit por kit por kit
Mlcro;')e:rlas Mlcrqperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CK-MB (~8,00 ug/mL) en el 25mL 15mL 1.0mL
magnéticas tampén PBS, NaN; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de CK-MB en el tampon HEPES, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de CK-MB en el tampén HEPES, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampoén Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0mL
Marca de ABEI (A<E(§)E1I l:/'n)arcado con anticuerpo monoclonal anti-CK-MB (~65,8 ng/mL) en el tampdn Tris-HCI, NaN, 75mL 45mL 33mL

1 %).

Control 1 Una baja concentracion del antigeno de CK-MB (5,00 ng/mL) en el tampén HEPES, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de CK-MB (80,0 ng/mL) en el tampon HEPES, 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.

e Solo para uso profesional. |'
® Siga las precauciones habituales requeridas para manipular cualquier reactivo de laboratorio.
¢ Se deben tomar medidas de proteccion 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. RT! 'R.L..
® Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados fiables. % N
* No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta. ARIEL
e No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes. D1 3'15%
BOC|
e 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 bioldgicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potenchméﬁte in \cciosos 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 holas derdatos 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) 0 a nuestro representante
autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.
Manipulacion 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 de muestras generara resultados poco fiables.
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,
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 distribu'ﬁér autorizado.
En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto $obre la eficacia del'ensayo.
Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.
Para obtener instrucciones sobre coémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto. m'ﬁtrm
Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del ana ILZM OMEZ
Almacenamiento y estabilidad - c?gﬁTECNlCU -
* No congele los reactivos integrales. . NREM N, 12482
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.

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 10 y 30 °C 6 horas IE 2096 AQAAD171 A DAL INDAAA RIM AT
. LB} LVUZ VU™V TTI LT L7771 TNTTTNT IvVITrrerNaviIreT

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

Congelado a -20 °C 3 meses
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I_ 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, heparina sédica

e Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtenciéon 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 recolecciéon 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 contaminacién 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacion 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 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.

® El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o codgulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 4 dias a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o hasta 3 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacién/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.

Dilucion de las muestras

e |as muestras, concentraciones de CK-MB por encima del intervalo de la medicion analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >50 ng/mL.

e Para diluir manualmente, 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

Controles de CK-MB (CLIA), etiquetas de control con cddigo 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 X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi CX8.

e Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: moédulo 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 operacion 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 segund?i%_)"_
pitido; un pitido indica que la deteccién se realiz6 correctamente. /

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

e Observe si la informacién del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores. (e M E) a-

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las mlcroperlaﬁgngg
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 modlﬂcaclon 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

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién 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 operacién del analizador.

Pruebas de muestra

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

Calibracion

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

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. _ gﬁtm
e Elanalizador recibié servicio técnico. — o |1AN GOMEZ

AIRECTOR TECNICO__——

* Los valores de control estan fuera del rango especificado. . MN, 12482

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 ejecucién del ensayo de CK-MB:

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 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 es ecmcado se debe repetir la callbramon
deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos prede MM itlrado? Fﬁ\&m@o
resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

rlos
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* 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 CK-MB (CLIA) (REF: 160201491MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS
Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de CK-MB de cada muestra mediante una curva de calibracién 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 operacion del analizador.
Interpretacion de los resultados
El rango esperado para el ensayo de CK-MB se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 558 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

Sexo N Edad (afios) Percentil 97,5 (ng/mL) Percentil 99 (ng/mL)
Hombres 298 18-82 4,89 6,15
Mujeres 260 18-84 3,59 4,91

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacién 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 CK-MB no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e Los siguientes factores pueden influir en el nivel de CK-MB de un individuo:
Neoplasia maligna (préstata, mama), embolia pulmonar, farmacos (aspirina), miocarditis, pericarditis, hipotiroidismo, insuficiencia renal crénica, ejercicio severo crénico, traumatismo
cardiaco, contusién, cirugia, inflamacion (distrofia muscular, enfermedad muscular inflamatoria), traumatismo muscular, rabdomidlisis, enfermedades del tejido colageno (lupus
eritematoso sistémico), hipertermia, sindrome de Reye, periodo periparto, alcoholismo, colecistitis aguda, taquiarritmia prolongada, convulsiones, choque eléctrico, cardioversion
(choques multiples) e inyeccién intramuscular, todas ellas causan resultados falsos positivos en las mediciones de CK-MB. Por lo tanto, estas condiciones deben tenerse en cuenta al
utilizar la CK-MB como biomarcador en el diagnéstico del IAM2.

® |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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'®!". Es posible que se requiera informacién adicional para el diagndstico.

® 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 seccion 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 (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 (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 3,612 0,109 3,02 0,035 0,97 0,178 4,93
Grupo de suero 2 5,115 0,139 2,72 0,022 0,43 0,185 3,62
Grupo de suero 3 81,762 1,744 2,13 0,558 0,68 2,497 3,05
Grupo de plasma 1 3,671 0,104 2,83 0,091 2,48 0,149 4,06
Grupo de plasma 2 5,154 0,123 2,39 0,062 1,20 0,167 3,24
Grupo de plasma 3 79,275 1,386 1,75 0,725 0,91 2,049 2,58

Control 1 4,996 0,137 2,74 0,052 1,04 0,209 4,18

Control 2 78,572 1,533 1,95 0,671 0,85 2,034 2,59

Rango lineal

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

Intervalo de notificacion

Entre 0,300 ng/mL y 5000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de diluciéon recomendada).

Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 0,100 ng/mL.

Limite de deteccién (LoD) = 0,300 ng/mL. |'
Limite de cuantificacién (LoQ) = 1,00 ng/mL. '
Especificidad analitica

Interferencias '

La interferencia se determind mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferet@'lls

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados™ . &' 5
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferenciag ta
Bilirrubina 40 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL |
Hemoglobina 500 mg/dL Acetaminofén 200 pg/mL W |
Intralipid 1500 mg/dL Ampicilina 1000 pg/mL ¥
HAMA 40 ng/mL Acido ascorbico 300 pg/mL / ]
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Acido acetilsalicilico 5000 pg/mL / '
ANA 398 UA/mL Captoprilo 150 pg/mL
1gG 7,0 g/dL Digoxina 0,5 yg/mL
IgM 1,0 g/dL Ibuprofeno 5000 pg/mL
IgA 1,6 g/dL Metildopa 25 pg/mL
Alblimina humana 20 g/dL Nifedipina 60 pg/mL
K2-EDTA 22,75 pymol/mL Teofilina 250 pg/mL
Sal sédica de heparina 7500 Ul/mL Verapamilo 480 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. 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
CK-MM 35 pg/mL CK-BB 10 pg/mL |
Efecto prozona de dosis alta [ 'ﬁgﬁt‘é‘.ﬁi— —_
No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CK-MB de hasta 5000 ng/mL. e o 1AN GOMEZ -
Comparacion de métodos DIRECTOR TECNICO. ——
— MM, 12482

Una comparacion del ensayo de CK-MB con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 117

Passing Bablok: y=1,0048x+0,0134, 1=0,983.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,48 ng/mL y 498,6 ng/mL.
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l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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c € 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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130256002M: 100 pruebas por kit
c € REF/| 130656002M: 50 pruebas por kit
130756002M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de troponina | cardiaca (cTnl) 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. El ensayo se utiliza como ayuda para el diagnéstico
de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado un infarto de miocardio.

H RESUMEN

El complejo de troponina que se asocia a la contraccion muscular se compone de tres subunidades: troponina I, T y C'. Se han identificado tres isoformas de troponina I: isoformas del
musculo esquelético rapidas y lentas e isoformas cardiacas especificas'2. La isoforma cardiaca (cTnl, 23 kDa) muestra solo una similitud del 60 % con las isoformas del musculo
esquelético y contiene aminoacidos adicionales en el extremo N35. La cTnl, expresada exclusivamente en el tejido cardiaco, se libera rapidamente después de la lesiéon isquémica’-58.
Cuando se compara con CK-MB y otros biomarcadores cardiacos, la cTnl ha demostrado una especificidad casi absoluta del tejido miocardico, asi como una alta sensibilidad clinica para
la isquemia miocardica®’.

En los casos de infarto agudo de miocardio (AMI), los niveles de cTnl en el suero aumentan en horas después del inicio de los sintomas cardiacos y alcanzan un pico a las 12 a 16 horas,
y pueden permanecer elevados durante 4 a 9 dias®®. La medicién de la cTnl puede ser Util en la estratificacion del riesgo de angina de pecho inestable y sindrome coronario agudo con
elevacion del segmento ST'%'". La cTnl también es un marcador pronéstico bien establecido para el sindrome coronario agudo®®.

De acuerdo con la cuarta definicion universal de infarto de miocardio, la deteccién de un valor de cTn elevado por encima del percentil 99 URL se define como lesién miocardica. La
lesion se considera aguda si hay un aumento y/o una disminucion de los valores de cTn. El término AMI se debe utilizar cuando se detecta una lesion miocardica aguda mediante
biomarcadores cardiacos anormales en el contexto de la evidencia de isquemia miocéardica aguda'2. Si se detectan troponinas elevadas en ausencia de isquemia miocardica, se debe
llevar a cabo una evaluacién de etiologias alternativas de la lesion miocardica®'2.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-cTnl 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 anticuerpo monoclonal anti-cTnl, para formar un complejo tipo sandwich, y 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 reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentraciéon de cTnl 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-cTnl (~8,00 pg/mL) en el tampén
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 2,0 mtL 1,0 mL
Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de cTnl en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de cTnl en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL
Tampoén HCI 0,01 M 7,5 mL 5,0 mL 3,0mL
Marca de ABEI ,(A;%E: g)e)zrcado con anticuerpo monoclonal anti-cTnl (~0,333 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; 8.5mL 55mL 33mL
y ).
Control 1 Una baja concentracién de antigeno cTnl (0,100 ng/mL) en el tampo6n PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno cTnl (2,00 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones
e Para usarse en diagndstico in vitro.

e Solo para uso profesional. |-

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

e Se deben tomar medidas de proteccion 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 R.L\

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados fiables. %r‘ ‘N

e No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta. ﬁlRIEL 1

e No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes. D H-i

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

L]

Todos los residuos asociados con muestras biolégicas, reactivos biolégicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencnéLmehte in

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 holas deﬁiatos 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) 0 a nuestro representante

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

Manipulacion 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 contaminaciéon de muestras generara resultados poco fiables.

* 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, 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 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 distribliidor autorizado. .

e En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningl]n.iefecto sobre la eficacia del

ensayo.

5CCiosos y

| —
e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. 'FERléI'C' .
® Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto. — B 1AN GOMEZ[GD -
® Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del anallEﬁRﬁGToﬁ;EE%E
Almacenamiento y estabilidad - AN
* 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.
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 | F-2026-48443171—A PN-INPM#ZANMAT
Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 4 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 1 vez

[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 recolecciéon

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

Plasma K2-EDTA o heparina sédica

e | os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién 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 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 contaminaciéon 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 coagulacion 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 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.

e Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacién 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 100 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o 24 horas a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o 30 dias congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacién 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 |Las muestras, con concentraciones de cTnl por encima del intervalo de medicién analitica, pueden diluirse manualmente. El indice de dilucién recomendado es 1:10. La
concentracion de la muestra diluida debe ser >5,00 ng/mL.

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de cTnl (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 M%Iﬁi
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 segundgu
pitido; un pitido indica que la deteccién se realizo correctamente. \J

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

® 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 magnifticas 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 seccion de calibracion de las Instrucciones de operacién del analizador.

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion 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 informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de operacién 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 obqener informacion especmca
sobre la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del anallzadpr

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

Calibracion m'ﬁr:m

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el reactivo de referencia de la NIST, Nimero de SRM: 2921. --*”AEE;FIHN GOMEZ

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva principal. r‘llFiEGTC’R TECNICQ___—"

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera: — MM, 12482

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

e Cada 14 dias.

e El analizador recibié 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, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas's.

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

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

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 C&HUQQQ&MRJDSAHMO! WMI#ANM DQGIIVOS

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.
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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 cTnl (CLIA) (REF: 160201292MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

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

de dos puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de operacién del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de cTnl se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 648 personas aparentemente sanas en China y dio el siguiente valor esperado:

<0,04 ng/mL (percentil 99).

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

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

® |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'+15. 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 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 (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 0,041 0,002 4,88 0,001 2,44 0,003 7,32
Grupo de suero 2 5,046 0,157 3,11 0,053 1,05 0,205 4,06
Grupo de suero 3 9,891 0,322 3,26 0,134 1,35 0,430 4,35
Grupo de plasma 1 0,041 0,002 4,88 0,001 2,44 0,003 7,32
Grupo de plasma 2 5,083 0,192 3,78 0,027 0,53 0,25 4,92
Grupo de plasma 3 10,036 0,266 2,65 0,075 0,75 0,388 3,87

Control 1 0,103 0,005 4,85 0,001 0,97 0,006 5,83

Control 2 2,012 0,054 2,68 0,025 1,24 0,087 4,32

Rango lineal

Entre 0,015 ng/mL y 50,0 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,010 ng/mL y 500 ng/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) = 0,006 ng/mL.

Limite de deteccion (LoD) = 0,010 ng/mL. |I

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,015 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias ] " :

La interferencia se determiné mediante el ensayo, tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferefftias S
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados: Dm'-_ ails

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia®i &i
Bilirrubina 40 mg/dL ANA 6 (S/CO) positivo alto
Hemoglobina 200 mg/dL Metildopa 2,5 mg/dL |
Intralipid 2000 mg/dL Propranolol 500 ug/mL ;1
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Quinidina 2 mg/dL / [
HAMA 40 ng/mL Verapamilo 16 mg/dL —

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
cTnC 1000 ng/mL actina 1000 ng/mL

cTnT 1000 ng/mL mioglobina 1000 ng/mL

sTnl 1000 ng/mL .

STt 1000 ng/mL miosina 1000 ng/mL .

Efecto prozona de dosis alta |

No se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de cTnl de hasta 20 000 ng/mL. '

Comparacion de métodos R

Una comparacion del ensayo de cTnl con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL): ___M RGPETE-EZ

Cantidad de muestras medidas: 109 |—1||:‘t[1EF|::I¢SR TECNICO

Bablok de aprobacion: y = 1,0007x+0,0010, T = 0,988. — MM, 12482

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,03 ng/mL y 49,31 ng/mL.

l REFERENCIAS

1. Katrukha | A. Human cardiac troponin complex. Structure and functions[J]. Biochemistry (Moscow), 2013, 78(13): 1447-1465.

2. Liou Y M, Chang J C H. Differential pH effect on calcium-induced conformational changes of cardiac troponin C complexed with cardiac and fast skeletal isoforms of troponin | and
troponin T[J]. Journal of biochemistry, 2004, 136(5): 683-692.

. Wells S M, Sleeper M. Cardiac troponins[J]. Journal of Veterinary Emergency and Critical Care, 2008, 18(3): 235-245.

. Mair J, Genser N, Morandell D, et al. Cardiac troponin | in the diagnosis of myocardial injury and infarction[J]. Clinica Chimica Acta, 1996, 245(1): 19-38.

. Thygesen K, Mair J, Katus H, et al. Recommendations for the use of cardiac troponin measurement in acute cardiac care[J]. European heart journal, 2010, 31(18): 2197-2204.

. Daubert M A, Jeremias A. The utility of troponin measurement to detect myocardial infarction: review of the current findings[J]. Vascular health and risk management, 2010, 6: 691.

. Maynard S J, Menown | B A, Adgey A A J. Troponin T or troponin | as cardiac markers in ischaemic heart disease[J]. 2000,83:371-373.

. Suleiman M S, Lucchetti V, Caputo M, et al. Short periods of regional ischaemia and reperfusion provoke release of troponin | from the human hearts[J]. Clinica chimica acta, 1999,
284(1): 25-30.

9. Babuin L, Jaffe A’ S. Troponin: the biomarker of choice for the detection of cardiac injury[J]. Cmaj, 2005, 173(10): “51-2@26 48443171 APN-INPM#ANMAT

10.Newby L K, Goldmann B U, Ohman E M. Troponin: an important prognostic marker and risk-stratification tool in non—ST-segment elevation acute coronary syndromes[J]. Journal of the

American College of Cardiology, 2003, 41(4 Supplement): S31-S36.

0N Oh W

292 cTnl-IFU-es-IVDD, V2.3, 2023-02 Pagina 59 de 119 3/4



11.Benamer H, Steg P G, Benessiano J, et al. Comparison of the prognostic value of C-reactive protein and troponin | in patients with unstable angina pectoris[J]. The American journal of
cardiology, 1998, 82(7): 845-850.

12.Thygesen K, Alpert J S, Jaffe A S, et al. Fourth universal definition of myocardial infarction (2018)[J]. Journal of the American College of Cardiology, 2018, 72(18): 2231-2264.

13.CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions. 4th ed. CLSI guideline C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2016.

14.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.

15.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.

16.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

EE Consulte las instrucciones de uso

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

Fabricante

E

Fecha de caducidad

~

, K]

N
%

Contiene suficiente para <n> pruebas Mantener alejado de la luz solar

m Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico de diagndstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Numero de catélogo

-
o
pr’

Cadigo de lote

T T Este lado hacia arriba
IVD

c € 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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RIRECTOR TECNICOQ_——
- MM, 12482
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130256004M:100 pruebas por kit

c € REF | 130656004M: 50 pruebas por kit

130756004M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® NT-proBNP (CLIA)

H USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de NT-proBNP 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; el ensayo se utiliza como
ayuda en el diagndstico de pacientes con insuficiencia cardiaca.

l RESUMEN

Los péptidos natriuréticos son una familia de moléculas formada por varias hormonas estructuralmente relacionadas. En la actualidad, la familia de los péptidos
natriuréticos incluye el péptido natriurético auricular (ANP), el péptido natriurético de tipo B (o cerebral) (BNP), el péptido natriurético de tipo C (CNP) y el péptido
natriurético de dendroaspis (DNP)'. Los péptidos natriuréticos se producen principalmente dentro del corazén y se liberan a la circulacion en respuesta al
aumento de la tension de la pared2. Los marcadores de la activacion neurohormonal cardiaca, en particular los péptidos natriuréticos tipo B, se han identificado
como posibles herramientas para identificar y tratar a los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)'3. Los péptidos natriuréticos tipo B se producen
inicialmente como un prepropéptido de 134 aminoacidos, que se escinde en proBNP108, una molécula precursora almacenada en los granulos secretores de los
miocitos. Al liberarse, el proBNP108 es escindido por una proteasa conocida como furina en NT-proBNP (una porcion biolégicamente inerte de 76 aminoacidos),
y BNP (que es biolégicamente activo).

Aunque derivan de un precursor comun, el BNP y el NT-proBNP son considerablemente diferentes en muchos aspectos. EI NT-proBNP no es biolégicamente
activo, y como tal no tiene mecanismos de eliminacion activos. La vida media del NT-proBNP es de aproximadamente 60-120 minutos'. Debido a su vida media
mas larga, se supone que el NT-proBNP tiene una mayor sensibilidad para detectar la disfuncion ventricular izquierda en fase temprana®*. Puede descartar la
disfuncion ventricular izquierda en pacientes ambulatorios no tratados y las causas cardiacas en pacientes que presentan disnea aguda®5. Ambos péptidos son
utiles en el diagndstico de la ICC y como herramienta prondstica para predecir la mortalidad de los pacientes con ICC, de las poblaciones con riesgo de
desarrollar insuficiencia cardiaca crénica y pueden ser Utiles para el manejo longitudinal de los pacientes con ICC"6. EI NT-proBNP se emplea ampliamente
como biomarcador prondstico en entornos clinicos y predice la mortalidad, los sindromes coronarios agudos (SCA) y la insuficiencia cardiaca’. Los niveles
circulantes de NT-proBNP reflejan el estrés de la pared diastélica del ventriculo izquierdo y estan fuertemente relacionados con la mortalidad y el éxito del
tratamiento en la insuficiencia cardiaca crénica®. En los pacientes hipertensos, el NT-proBNP plasmatico aparece como un fuerte marcador prondstico®.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con anticuerpo monoclonal NT-proBNP, el tampén, las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal NT-proBNP
se mezclan completamente, reaccionan para formar complejos 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 reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracién de NT-proBNP presente en la muestra.

B 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 NT-proBNP
Magnéticas | (~5,33 yg/mL) en el tampon PBS, NaN5 (<01 %). 2,5 mL 1.5 mL 1.0mL
(B::J!Lbrador Una baja concentracion de antigeno NT-proBNP en el tampén PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
l(ilatlcl’brador Una alta concentracion de antigeno NT-proBNP en el tampén PBS, NaNj3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampodn Tris-HCI, NaN3 (<0,1 %). 6,5 mL 40mL 3,0 mL
Marcador ABEI marcado con anticuerpo monoclonal NT-proBNP (~417 ng/mL) en el tampén '
ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1%). 7.5 mL 4.5mL pmL
Control 1 L:Zg ?aoj/oa)concentramon de antigeno NT-proBNP (200 pg/mL) en el tampon PBS, NaN 1,0 mL

3 ) .

Control 2 (U<r(1)a1a‘l)}°a) concentracion de antigeno NT-proBNP (800 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN 3 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones |
® Para usarse en diagnéstico in vitro. | L

e Solo para uso profesional. |

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

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

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

e 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).

[ ]

Todos los residuos asociados 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 metélicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. .ara 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 dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engmeerlng Co Ltg@W

representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre. 2 AN GOMEZ ’

Manipulacién del Reactivo CTOR TECNICO

e Para evitar la contaminacién, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit- de reaotmos;?ﬁ@éﬁplace los

guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacién con muestras generara resultados 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, 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.

Para evitar la evaporacién 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.

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.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccidon Preparacion del Reactivo de este prospecto.

Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del S'MZG”MIW”AW? NPRMZERNNEALT del

Analizador.

Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.
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* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

e Proteja de la exposicion 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°Cy 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 10 °C y 30 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C 6 semanas
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado

no mas de 3 veces

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, heparina sédica

e | os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién 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 obtencion de muestras, siga
atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras hemolizadas burdamente o muestras con hiperlipidemia, ni muestras con contaminacién 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 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 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 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 |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 20 pL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 3 dias a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o hasta

6 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o hasta 12 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas al-hasta 2 ciclos de

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras . .

e Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de suﬁm

ARIELF.|B

Suero

clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente. DNi: 2115

Dilucién de las Muestras soc-&*iﬂ

e Las muestras, concentraciones de NT-proBNP por encima del intervalo de la medicién analitica, se pueden diluir a través del procedi _ient'e‘
manual. El indice de dilucion recomendado es 1:2. La concentracion de la muestra diluida debe ser >17500 pg/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 dilucion manual. ]

l PROCEDIMIENTO -/

Materiales Proporcionados

Ensayo de NT-proBNP (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, Biolumi CX8.

e |os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Moédulo 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. [

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

Procedimiento de Ensayo {

Preparacion del Reactivo | CERE—

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermétiqa_we@'@%ﬁﬁ%@ar. Sino /
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado. AIRECTOR TECNICO__——

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadambﬂte"z‘%?g_undos); 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 |a resuspensidon 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 operacién 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 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 cddigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspidrdRQR6-48443%T Dr/ApAs| - NPhAtEARNH{d M dcion

especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Bedtras
N

i dilucién
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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 la sustancia 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.

e (Cada 28 dias.

e El analizador recibi6 servicio técnico.

e |os 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 ejecucién del ensayo de NT-proBNP:

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:

* 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 en el kit no son suficientes, solicite mas controles de NT-proBNP (CLIA) (REF: 160201492MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

Bl RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de NT-proBNP de cada muestra mediante una curva de calibraciéon que se genera con un procedimiento

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

Funcionamiento del Analizador.

Factor de conversion: pg/mL x 0,118 = pmol/L

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de NT-proBNP se obtuvo mediante la realizacion de pruebas 2922 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado:

Edad Hombres (N=657) (pg/mL) Mujeres (N=660) (pg/mL)
(anos) N Mediana Percentil 95 Percentil 97,5 Percentil 99 N Mediana Percentil 95 Percentil 97,5 Percentil 99
19-44 145 17,4 88,7 106 133 146 55,7 175 218 283
45-54 136 24,7 132 185 292 132 58,7 211 264 367
55-64 128 43,6 239 355 856 130 74,4 259 320 ' 409
65-74 122 83,5 438 800 2126 126 124 435 586 ' 721
275 126 159 911 1333 3127 126 183 662 816 . 1019
Nifios (N=1605) (pg/mL) rd 1EL
Edad (afos) N Percentil 75 Percentil 97,5 Edad (afos) N Percentlﬁ‘gm 1
1-3 125 227 326 13 132 109 80 B
4-6 133 110 193 14 126 67 (Y
7-9 126 92 149 15 136 72 J 225
10 128 71 117 16 137 83 11 212
11 138 90 323 17 140 68 | 141
12 142 92 189 18 142 52 118

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 NT-proBNP no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

® |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratéon para diagnostico 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'"'2. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

® 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

anomalos'3.
e |a contaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba. _____AElGﬁ mi MGEQZ TE—
H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS mcl‘?gl?TECNlGD

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden vaﬁam N, 12482
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 (pg/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 79,996 2,619 3,27 1,748 2,19 3,696 4,62
Grupo de Suero 2 203,324 4,994 2,46 2,456 1,21 9,052 4,45
Grupo de Suero 3 506,850 7,174 1,42 5,131 1,01 12,695 2,50
Grupo de Plasma 1 81,122 2,370 2,92 1,115 1,37 3,688 4,55
Grupo de Plasma 2 198,378 5,019 2,53 0,850 0,43 7,397 3,73
Grupo de Plasma 3 503,333 7,825 1,55 3,316 _1F-2026-484431/1-APHINPM#FANNBAT
Control 1 200,566 5,122 2,55 3,543 1,77 7,884 3,93
Control 2 793,584 20,303 2,56 11,941 1,50 30,236 3,81
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Rango Lineal

Entre 10,0 pg/mL y 35000 pg/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 5,00 pg/mL y 70000 pg/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).

Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) =
Limite de Deteccién (LoD) =

2,00 pg/mL.
5,00 pg/mL.

Limite de Cuantificacién (LoQ) = 10,0 pg/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

Se determind la interferencia utilizando el ensayo. En tres muestras con distintas concentraciones de analito, se agregaron posibles interferencias endégenas 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:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias ﬁ;r;tl:terferencla en niveles de
Hemoglobina 1000 mg/dL IgA 16 mg/mL

Intralipid 3000 mg/dL K2-EDTA 22,75 pymol/mL

Bilirrubina 60 mg/dL Sal de sodio de heparina 80 IU/mL

HAMA 40 ng/mL Furosemida 60 pg/mL

ANA 398 AU/mL Teprotida 45 ug/mL

Factor reumatoide 1500 IU/mL Losartan potasico 60 yg/mL

Biotina 0,5 mg/dL Atenolol 10 pg/mL

1gG 60 mg/mL Eplerenona 60 yg/mL

IgM 10 mg/mL Sacubitrilato 9,15 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
Adrenomedulina 1,0 ng/mL cF;ephdo na.trlurehco de 1,0 ng/mL
endroaspis
Epinefrina 0,6 yg/mL Péptido vasonatrina 1,0 ng/mL
Aldosterona 0,6 ng/mL Endotelina 20 pg/mL
Angiotensina | 0,6 ng/mL NT-proANP 1-30 3,5 yg/mL
Angiotensina Il 0,6 ng/mL NT-proANP 31-67 1,0 ng/mL
Angiotensina lll 1,0 ng/mL NT-proANP 79-98 1,0 ng/mL
ANP28 3,1 yg/mL Renina 50 ng/mL
Arg-vasopresina 1,0 ng/mL Urodilatina 3,5 yg/mL
Péptido BNP32 3,5 pg/mL
Péptido humano CNP-22 2,2 ug/mL proBNP 500 pg/mL.

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de NT-proBNP de hasta 350000 pg/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de NT-proBNP con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (pg/mL):

Cantidad de muestras medidas: 384

Bablok de aprobacion: ff=0,9977x-0,0694, 1=0,974. |.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 10,48 pg/mL y 34652 pg/mL.
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Consulte las instrucciones de uso Fabricante

Limite de temperatura

(Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C) Fecha de caducidad
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Contiene suficiente para <n> pruebas
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Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo médico de diagndstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

_
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Numero de catalogo LOT Cadigo de lote

c € Marcado CE
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130256008M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130656008M: 50 pruebas por kit

130756008M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Dimero D (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del Dimero D en el plasma humano con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de exclusion
de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado trombosis venosa profunda (DVT, deep venous thromboembolism) y coagulacion intravascular diseminada (DIC, disseminated
intravascular coagulation) y como complemento del seguimiento de la terapia en pacientes que se someten a trombolisis.

H RESUMEN

El Dimero D es un producto de degradacion soluble derivado de la plasmina de fibrina reticulada'. La formacién in vivo de fibrina y su digestién fibrinolitica secundaria subsiguiente
producen diversos productos de degradacion de fibrinas reticuladas (XL/FnDP). Uno de estos productos se conoce como el Dimero D2. La generacién de Dimero D requiere la actividad
secuencial de 3 enzimas: la trombina, el factor XlII activado (factor Xllla) y la plasmina’. El Dimero D podria ser un marcador util de la enfermedad y el riesgo cardiovasculares (arterial y
venoso) en la poblacion general, ya que es un marcador de formacion de fibrina intravascular®. Desde la introduccion de ensayos de Dimero D en numerosos estudios, se observaron
niveles elevados de Dimero D en pacientes con enfermedades relacionadas con la formacién mejorada de fibrina, lo que refleja la lisis de fibrinas reticuladas formadas in vivo*. Estas
enfermedades incluyen coagulacién intravascular diseminada, trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, estados posoperatorios, trauma y preeclampsia“. Los niveles de Dimero D
también pueden subir debido a diversos trastornos no trombéticos, incluidos una operacion importante reciente, hemorragia, trauma o sepsis®. Por lo tanto, los ensayos de Dimero D son
sensibles, en general, pero son marcadores no especificos de tromboembolia venosa. Un diagnédstico positivo de Dimero D no sirve para considerar la posibilidad de un diagndstico de
tromboembolia venosa, sino que el valor potencial es que el resultado negativo en un andlisis excluya el diagndstico®. Los niveles de Dimero D normalmente son elevados en pacientes
con tromboembolia venosa aguda®. Realizar analisis para buscar la ausencia de niveles de Dimero D en la sangre de pacientes con presunta trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar puede ayudar a la hora de descartar estas enfermedades. Algunos ensayos altamente sensibles de Dimero D tienen la suficiente especificidad para ayudar en la exclusion de la
enfermedad de la tromboembolia venosa®. El Dimero D puede proporcionar informacion adicional en el procedimiento diagnéstico de presunta embolia pulmonar”. Durante la terapia
fibrinolitica de embolia pulmonar con estreptoquinasa, el Dimero D podria servir de parametro diagndstico temprano de una trombdlisis exitosa’. EI Dimero D es un adjunto valioso para el
diagnéstico de laboratorio de la coagulacién intravascular diseminada, pero se lo usa mas apropiadamente como un analisis confirmatorio de la prueba de productos de degradacion
fibrinégena sensible®. Realizar andlisis en busca de Dimero D en mujeres embarazadas podria ser Util para diagnosticar y predecir una tromboembolia venosa y observar el tratamiento
antitrombotico®.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-Dimero D, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con un anticuerpo monoclonal anti-Dimero D se mezclan
bien y se incuban hasta que reaccionan y forman compuestos tipo sandwich. 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 reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas
(RLU), que es proporcional a la concentracion de Dimero D presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion kit por kit por kit
Mlcro;')e.rlas Mlcro!)erlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-Dimero D (~8,00 pug/mL) en el 25mL 15mL 1.0mL
magnéticas tampdn PBS, NaN; (<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno del Dimero D en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno del Dimero D en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0 mL
Marca de ABEI ;A;%E: ;‘ne)xrcado con anticuerpo monoclonal anti-Dimero D (~0,313 pug/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; 75mL 45mL 33mL
y o).
Control 1 t.irz)a1b;]? concentracion del antigeno del Dimero D (0,500 ug FEU/mL) en el tampén PBS, NaN; 1.0mL 1.0mL 1.0mL
y o).
Control 2 Una alta concentracion del antigeno del Dimero D (20,0 pg FEU/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0mL 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. $rl

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

Se deben tomar medidas de proteccién personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controIBs'\Sei!

requisitos de operacion locales del ensayo. s0 ', I ]

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

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 biologicas, reactivos bioldgicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potenualmente 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
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.

Manipulacion del reactivo

Para evitar la contaminacién, 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 de muestras generara resultados poco fiables.

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 precipitagion 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 condlcufnes de mal funcionamiento,

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

Para evitar la evaporacién del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con Ios sejlos de ivos %ue 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 d|s§[m5%?é§;

® En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningamefecto sabréié! %%qggnsayo
e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. DIRECTOR
; - . ) i ” " . — M.N. 12482
® Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.
® Para obtener mas informacién acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacioén 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 exposicién directa a la luz solar.
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 |F-2026-48443171-APN-INPM#ZANMAT
Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas
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Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

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

Plasma K2-EDTA, citrato sédico (1:9)

® |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 evaluacién (es decir, que no se

probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recolecciéon 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 recoleccién.

Estado de las muestras

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

® | as 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 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 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 |as 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 20 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o coagulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 4 dias a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o hasta 6 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacién/descongelacion.

Transporte de muestras

® 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 Las muestras que tengan concentraciones de Dimero D por encima del intervalo de medicién analitica pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucién manual. El indice de
dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >20 ug FEU/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 Dimero D (CLIA), etiquetas de control por codigo 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 X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi CX8.

e Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: moédulo 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 operacion 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 informacién del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos antenokg't

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las mlcropeﬁl ﬁ'}é
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso. SOC-I

Calibracién del ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacién de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre I&,modlﬂca 'ion 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 f ]

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién 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 |nforma0|on especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacién del analizador.

Pruebas de muestra

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

¢ Cada 28 dias.
® El analizador recibio servicio técnico. EI@I‘G’W
* Los valores de control estan fuera del rango especificado. --"’AEE;#IHN GOMEZ
: NIRECTOR TECNICO
Control de calidad — M.N. 12482

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 realizar un 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 el ensayo de Dimero D:

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 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 calibracién y se
deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefji# & ihragio it mﬂe {nfo, los
resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones: Tﬁ-ﬁﬁ?@ﬁgﬁﬁgiﬁi-ﬂﬂbﬂ '(isﬂ ﬁﬂ)mmm

e Verifique que los materiales no hayan caducado.

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.
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® 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 Dimero D (CLIA) (REF: 160201461MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.
l RESULTADOS
Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de Dimero D en 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 pg FEU/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de operacién del analizador.
Factor de conversion: ug FEU/mLx1 = mg FEU/L
g FEU/mLx1000 = ng FEU/mL
Interpretacion de los resultados
El intervalo esperado para el ensayo de Dimero D se obtuvo realizando pruebas con 602 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor esperado:
<0,5 pg FEU/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 Dimero D no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.
e |os 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'.
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 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:

Muostra Media (ug FEU/mL) ggntro de la ejecucion SDEntre ejecuciones sgeproducibilidad
(n =180) (ug FEU/mL) % de CV (ug FEUImL) % de CV (ug FEUImL) % de CV
Grupo de plasma 1 0,485 0,016 3,30 0,006 1,24 0,022 4,54
Grupo de plasma 2 5,049 0,126 2,50 0,047 0,93 0,189 3,74
Grupo de plasma 3 9,872 0,196 1,99 0,113 1,14 0,359 3,64
Control 1 0,504 0,017 3,37 0,006 1,19 0,021 4,17
Control 2 20,141 0,279 1,39 0,100 0,50 0,405 2,01

Rango lineal

Entre 0,250 ug FEU/mL y 100 pg FEU/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,150 pg FEU/mL y 500 pug FEU/mL (definido por el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).

Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 0,050 ug FEU/mL.

Limite de deteccién (LoD) =

Limite de cuantificacion (LoQ) =

Especificidad analitica
Interferencias

0,150 pg FEU/mL.
0,250 pg FEU/mL.

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
Hemoglobina 600 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Bilirrubina 20 mg/dL Heparina 100 Ul/mL
Intralipid 3000 mg/dL Digoxina 5,0 ng/mL
HAMA 40 ng/mL Eritromicina 6,0 mg/dL
Anticuerpos antinucleares 398 UA/mL Etanol 400 mg/dL
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Furosemida 6,0 mg/dL
Creatinina 30 mg/dL Gentamicina 12 mg/dL
Albumina humana 12 g/dL Ibuprofeno 50 mg/dL
Colesterol 315 mg/dL Fenobarbital 10 mg/dL
Urea 500 mg/dL Fenitoina sédica 5,0 mg/d
Acido urico 20 mg/dL Propoxifeno 0,2 mg/dL

IgG 5 g/dL Bupranolol 0,5 mg/dL
Citrato de sodio 200 mg/mL Acido valproico 50 mg/dLl
K2-EDTA 22,75 ymol/mL Warfarina 11 mg/dL

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruza os 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: J

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Fibrinégeno

10 g/L

cTnl (troponina cardiaca I)

50 pug/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de Dimero D de hasta 1000 ug FEU/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de Dimero D con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé las siguientes correlaciones (ug FEU/mL):

Cantidad de muestras medidas: 118

Passing Bablok: y=0,9954x-0,0033, 1=0,972.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,251 uyg FEU/mL y 98,84 ug FEU/mL.

l REFERENCIAS

1. Weitz J |, Fredenburgh J C, Eikelboom J W. A test in context: D-dimer[J]. Journal of the American College of Cardiology, 2017, 70(19): 2411-2420. [
2. Gaffney P J, Edgell T, Creighton-Kempsford L J, et al. Fibrin degradation product (FnDP) assays: analysis of standardization issues and target antlgens in pIasrna[J %Waj of
Haematology, 1995, 90(1): 187-194.

. Lowe, Gordon D O. Fibrin D-Dimer and Cardiovascular Risk[J]. Seminars in Vascular Medicine, 2005, 05(04):387-398.

3
4. Van der Graaf F, van den Borne H, van der Kolk M, et al. Exclusion of deep venous thrombosis with D-dimer testing [J]. Thrombosis and HaemostaS|s EUB(E'@E
5. Wells, Philip S. The Role of Qualitative D-Dimer Assays, Clinical Probability, and Noninvasive Imaging Tests for the Diagnosis of Deep Vein Thrombosis and'Fg

Seminars in Vascular Medicine, 2005, 05(04):340-350.
6. Frost S D, Brotman D J, Michota F A. Rational Use of D-Dimer Measurement to Exclude Acute Venous Thromboembolic Disease[J]. Mayo Clinic Proceedings Mayo Clinic, 2003,

78(11):1385-1391.

sl w.N GOMEZ

ogary Embolism[J].

. Wells P S, Anderson D R, Rodger M, et al. Evaluation of D-dimer in the diagnosis of suspected deep-vein thrombosis [J]. New England Journal of Medicine, 2003, 349(13): 1227-1235.

Eichinger, Sabine. D-dimer testing in pregnancy[J]. Seminars in Vascular Medicine, 2005, 05(04):375-378.

7
8. Carr J M, Mckinney M, Mcdonagh J. Diagnosis of disseminated intravascular coagulation: role of D-dimer [J]. American Journal of Clinical Pathology, 1989, 91(3): 280-287.
9.
1

0.CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions. 4th ed. CLSI guideline C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards

Institute; 2016.

11.Boscato L M, Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays. Clin Chem 1988;34(1):27-33.

e

 EXPLICACION DE SIMBOLOS

[13]

461 D-Dimer-IFU-es-IVDD, V2.2, 2023-02

Consulte las instrucciones de uso

|F-2026-48443171-APN-INPMZANMAT

Pagina 68 de 119

3/4



8°C .
Limite de temperatura . Fecha de caducidad
20 (Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C)
M
. . . /.“-—» .
Contiene suficiente para <n> pruebas / | \ Mantener alejado de la luz solar
o~
a
T T Este lado hacia arriba H m Representante autorizado en la Comunidad Europea
IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit
Numero de catalogo LOT Cédigo de lote
c ( 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

|l wfICERE—
_..Hﬂﬁ,ﬁﬁﬁ GOMEZ__ /

CTOR TECNICO_——
- H'REM_N 12487

|F-2026-48443171-APN-INPMZANMAT

461 D-Dimer-IFU-es-IVDD, V2.2, 2023-02 Pagina 69 de 119 444



130256014M: 100 pruebas por kit

c E REF | 130656014M: 50 pruebas por kit

130756014M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de alta sensibilidad de la troponina cardiaca | (cTnl) 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. El ensayo se utiliza como
complemento en el diagnéstico y tratamiento de individuos en los que se sospechan o se han confirmado un infarto de miocardio y dafio al musculo cardiaco.

H RESUMEN

Las troponinas son proteinas reguladoras que controlan la interaccion de la actina y la miosina mediada por el calcio, lo que provoca la contraccion y la relajacion del musculo estriado’2.
El complejo de la troponina esta formado por tres subunidades: la troponina C, la troponina | y la troponina T2%#4. Cada troponina esté codificada por genes distintos, y las secuencias de
aminoacidos de la troponina | son exclusivas del musculo cardiaco. Esta diferencia ha permitido el desarrollo de ensayos rapidos y cuantitativos para detectar elevaciones de troponinas
cardiacas en el suero®.

La troponina | cardiaca (cTnl) es el biomarcador de eleccion para el diagnostico de la necrosis miocardica porque es el marcador bioquimico mas sensible y especifico de la
lesién/necrosis miocardica disponible’. Cuando se compara con CK-MB y otros biomarcadores cardiacos, la cTnl ha demostrado una especificidad casi absoluta del tejido miocardico, asi
como una alta sensibilidad clinica para la isquemia miocardica®. En los casos de |IAM, los niveles de cTnl en suero se elevan a las pocas horas del inicio de los sintomas cardiacos,
alcanzan un pico entre las 12y las 16 horas y pueden permanecer elevados durante entre 4 y 9 dias®. Un nivel elevado de cTnl es un indicador de prondstico adverso, incluso después de
ajustar los predictores clinicos y los hallazgos del electrocardiograma®. También es una indicacién de clase | para la estratificacion del riesgo en pacientes con SCA y el diagnéstico de
IM3. En los pacientes con SCA, el aumento de las concentraciones de troponina se correlaciona estrechamente con la presencia, la complejidad y la gravedad de la enfermedad arterial
coronaria epicardica, asi como con la disminucién de la perfusién miocardica microvascular®. En los pacientes con angina inestable, la isquemia recurrente es predictiva de eventos
cardiacos mayores. Asimismo, los niveles plasmaticos elevados de cTnl de lesién miocardica pueden utilizarse para la estratificacion del riesgo, para seleccionar a los pacientes para el
tratamiento complementario con nuevos agentes antitromboticos y/o para la angiografia y la revascularizacién tempranas’.

Las troponinas cardiacas no sélo tienen valor diagnostico, sino que también aportan informacion prondstica. Los pacientes que presentan evidencia clinica de isquemia y aumento de
troponinas tienen peores resultados que los que no tienen troponina detectable en la circulacion®. En el caso de un IM, cualquier nivel de troponina por encima del rango de referencia se
asocia con un mayor riesgo de acontecimientos adversos tanto a corto como a largo plazo® Incluso en pacientes con enfermedad arterial coronaria estable, los ensayos de alta
sensibilidad han demostrado que las concentraciones detectables de troponina cardiaca presagian una mayor incidencia de insuficiencia cardiaca y muerte cardiovascular®. Las lesiones
miocardicas no isquémicas pueden ser secundarias a muchas afecciones cardiacas, como la miocarditis, o pueden estar asociadas a afecciones no cardiacas, como la insuficiencia
renal®. Por lo tanto, en el caso de los pacientes con valores de cTn elevados, los clinicos deben distinguir si los pacientes han sufrido una lesiéon miocardica no isquémica o uno de los
subtipos de IM®. Si no hay evidencia que apoye la presencia de isquemia miocardica, debe hacerse el diagnéstico de lesién miocardica®.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-cTnl, el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-cTnl y el tampén se mezclan bien y se
incuban para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitaciéon 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 relativas de luz (RLU), que es proporcional a la
concentracion de cTnl presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcién 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-cTnl (~10,0 pg/mL) en el tampdn
magnzticas PBS, Fl)\laN 3(<0,% %). i ( b : i 25mL 1.5mlL 1.0mL
Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de cTnl en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5mL 1,5 mL 1,5mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de cTnl en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5 mL 1,5 mL
Tampén HCI (0,08 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0 mL
Marca de ABEI 2’-\<%I‘E; or/]:)ellrcado con anticuerpo monoclonal anti-cTnl (~0,417 pg/mL) en el tampoén Tris-HCI, NaN; 75mL 45mL 33mL
Control 1 Una baja concentracién del antigeno de cTnl (10,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5 mL 1,5 mL
Control 2 Una concentraciéon media de antigeno de cTnl (21,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5mL | 1,5 mL
Control 3 Una alta concentracion del antigeno de cTnl (175 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5 mL | 1/5 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse. I
Advertencias y precauciones . -R.L‘
® Para usarse en diagnéstico in vitro. qkr‘ N
e Solo para uso profesional. ,&RIEL 1
e Siga las precauciones habituales requeridas para manipular cualquier reactivo de laboratorio. D1t %
e Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles sé%%'é n ir 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). J

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

Manipulacion 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 contaminaciéon de muestras generara resultados poco fiables. f

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 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 condicidnes 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 I

encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidbt % -

En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningin efecfb' p-éeq ensayo

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 informacién acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion 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 exposicién directa a la luz solar.

_)’

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 |E-2026-48443171-APN-INPMA#ANMAT
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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 10 y 30 °C 6 horas

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

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 recoleccién

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

Plasma K2-EDTA, heparina-litio

® | os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion 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 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 recoleccién.

Estado de las muestras

* 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 centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los

pacientes que reciben un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacion 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 analisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.

e Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacién 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 100 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos se pueden almacenar hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, 48 horas a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o 6 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacion/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

® |as muestras, concentraciones de cTnl por encima del intervalo de la medicién analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucion
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >5000 pg/mL.

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de hs-cTnl (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 X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi CX&

® |os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién, iniciador 1 + 2, concentrado de lavadoj| control de
luz, punta y vaso de reaccién. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de operamon %T]

correspondiente.
e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas. ,QRIEL
Procedimiento de ensayo Pl H.
Preparacion del reactivo SOE-|
® 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 h@( fugés
pelicula selladora con cuidado.
* 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.
® 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.
* |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
® Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacién 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 operacion del analizador.
* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.
Control de calidad
e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.
e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion ?Spuc{fica sobre las
maodificaciones 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, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtenér informacid gecmca -
sobre la modificacién de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacién del anal RP??C' -
Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacion del analizador. — m 1AN GOMEZ
Calibracién NIRECTOR TECNICQ
Trazabilidad: este método se estandarizé de acuerdo con la norma NIST SRM 2921. "' MN, 12482
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:
* Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.
e (Cada 28 dias.
L]
L]

J

El analizador recibi¢ servicio técnico.
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, 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 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 hs-cTnl:
* Siempre que el kit esté calibrado. |F-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT
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.
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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 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 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.

e 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 hs-cTnl (CLIA) (REF: 160201493MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de cTnl en 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 pg/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Factor de conversion: pg/mL x 1 = ng/L

Interpretacién de los resultados

El rango esperado para el ensayo de hs-cTnl se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 617 personas aparentemente sanas en China y dio el siguiente valor esperado:

Poblacién aparentemente sana N Percentil 99 (pg/mL)
Mujer 304 11,8
Hombre 313 20,1
Total 617 17,5

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

referencia.

H LIMITACIONES

e El dario de los cardiomiocitos causado por cualquier factor aumentara el nivel de troponina cardiaca'"12,

e Al diagnosticar un infarto de miocardio, los resultados de la prueba de troponina de alta sensibilidad deben juzgarse de forma exhaustiva con otra informacién como el ECG, las
observaciones clinicas y los sintomas. Basarse unicamente en los resultados de la troponina no es suficiente para evaluar el infarto de miocardio. Se recomienda evaluar el estado de
los pacientes con sindrome coronario agudo (SCA) mediante un muestreo continuo'*13.14,

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

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

e |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'5'6. 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'”.

e La 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 (pg/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV

Grupo de suero 1 11,978 0,670 5,59 0,287 2,40 1,052 8,78
Grupo de suero 2 20,033 0,720 3,59 0,359 1,79 1,099 5,49
Grupo de suero 3 198,630 11,043 5,56 4,372 2,20 16,090 8,10
Grupo de plasma 1 11,890 0,680 5,72 0,585 4,92 1,035 8,70
Grupo de plasma 2 19,614 0,811 4,13 0,637 3,25 1,313 6,69
Grupo de plasma 3 196,700 11,060 5,62 5,673 2,88 15,378 7,82

Control 1 9,831 0,438 4,46 0,246 2,50 0,557 5,67

Control 2 21,028 0,509 2,42 0,418 1,99 0,977 4,65

Control 3 174,294 4,692 2,69 2,039 1,17 6,576 | 3,77
Rango lineal . [ |
Entre 2,00 pg/mL y 50 000 pg/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Sensibilidad analitica ARIEL
Limite del blanco (LoB) = 0,500 pg/mL. Bl H‘
Limite de deteccién (LoD) = 1,00 pg/mL. s0C
Limite de cuantificacion (LoQ) = 2,00 pg/mL.
Especificidad analitica

Interferencias /
La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégends y el(égenas enun

Intervalo de notificacion

Entre 1,00 pg/mL y 500 000 pg/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de diluciéon recomendam&@'ﬂ i B
145
| GER
IL \J

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
Hemoglobina 1000 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Bilirrubina 60 mg/dL Digoxina 7,5 yg/mL
Intralipid 3000 mg/dL Acetaminofén 500 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Nifedipina 60 pg/mL
ANA 398 UA/mL Acido acetilsalicilico 600 pg/mL
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Propranolol 5 pg/mL
Alblimina humana 12 g/dL Eritromicina 200 pg/mL
IgG 12 g/dL Nitrofurantoina 64 pg/mL _
K2-EDTA 22,75 pmol/mL Metildopa 25 pg/mL I
Sal de litio de heparina 80 Ul/mL Nistatina 20 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 Poip———
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados: — e LA GOMEZ
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferengjgzenmiveles [de Hista ]
Troponina cardiaca T 1000 ng/mL Mioglobina 1000 ng/mk— M.N. 12482
Troponina cardiaca C 1000 ng/mL Miosina 1000 ng/mL
Troponina esquelética | 1000 ng/mL Tropomiosina 1000 ng/mL
Cadena ligera de miosina 1000 ng/mL CK-MB 1000 ng/mL
Actina 1000 ng/mL TPA 2,5 pg/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de cTnl de hasta 1 000 000 pg/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de hs-cTnl con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (pg/mL):

Cantidad de muestras medidas: 299

Passing Bablok: 5’=O,9942x+0,1601, 1=0,984.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,2 pg/mL y 48 198,2 pg/mL.
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130206515M: 100 pruebas por kit
c € REF| 130606515M: 50 pruebas por kit

130706515M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de la fosfolipasa A2 asociada a lipoproteinas (Lp-PLA2) 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. El ensayo se utiliza para controlar el
grado de inflamacion de la aterosclerosis en pacientes, y como ayuda en el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado que padecen cardiopatia coronaria y
accidente cerebrovascular isquémico causado por la aterosclerosis.

0 RESUMEN

La fosfolipasa A2 asociada a lipoproteina (Lp-PLA2), originalmente denominada acetilhidrolasa del factor activador de plaquetas plasmaticas (PAF-AH), es una enzima independiente del
calcio que pertenece a la superfamilia de las fosfolipasas A2'2. La Lp-PLA2 es una serina lipasa de 45 kDa codificada por el gen PLA2G7 y compuesta por 441 aminoacidos®*. Después
de ser producida y secretada predominantemente por los macréfagos, aproximadamente el 80 % de la Lp-PLA2 circula unida a las lipoproteinas de baja densidad, mientras que el otro
20 % esta unido a las lipoproteinas de alta densidad y las particulas de lipoproteinas remanentes'®. Esta enzima cataliza la fosfatidilcolina oxidada en &cidos grasos libres no
esterificados oxidados y la lisofosfatidilcolina en el plasma. Se cree que estos productos lipidicos bioactivos median los procesos inflamatorios que conducen a la aterogénesis®.

La Lp-PLA2 es un nuevo biomarcador de inflamacién vascular especifica que desempefia un papel importante en la aterogénesis y proporciona informacién sobre la inflamacion y la
estabilidad de la placa aterosclerética’. A través de numerosos estudios epidemioldgicos, se demostré que la Lp-PLA2 es un predictor de riesgo independiente de eventos
cardiovasculares’. Actualmente, la medicién de la Lp-PLA2 ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) para su uso junto con la evaluacion clinica y la
evaluacién de riesgos del paciente como ayuda para predecir el riesgo de enfermedad coronaria y accidente cerebrovascular isquémico asociados con la aterosclerosis2. Ademas, la
Lp-PLA2 se reduce mediante un tratamiento convencional para la reduccion de lipidos, lo que sugiere que este marcador puede ser una medida eficaz de la eficacia del tratamiento®.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2 se mezclan completamente, se incuban y se realiza un ciclo de lavado después
de una precipitacién en un campo magnético. Luego, se agrega ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2, 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 reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracién de Lp-PLA2
presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcion 100p2:u'::aas SO:JIEJi::as 30:;:’2?5

Mlcrolae.rlas Mlcroperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2 (~10,0 pg/mL) en el 25mL 20mL 1.0mL

magnéticas tampon PBS, NaNj; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno Lp-PLA2 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 2,5mL 2,0 mL 2,0 mL

Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno Lp-PLA2 en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,5 mL 2,0 mL 2,0 mL
Tampén PBS, NaN; (<0,1 %).

Tampén 12,5 mL 7,5mL 4,5 mL

Marca de ABEI ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2 (~0,500 pug/mL) en el tampon Tris-HCI, 75mL 45mL 33mL
NaN; (<0,1 %).

Control 1 Una baja concentracion de antigeno Lp-PLA2 (250 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0mL 2,0 mL

Control 2 Una alta concentracion de antigeno Lp-PLA2 (500 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 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 contBr?ég_

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta. Da‘éc_al'

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 bioldgicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente inf| 'CCiOsS0s 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 metélicas altamente explosst Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte Ias—ho;as 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.

Manipulacion 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
contacto con muestras, ya que la contaminacién de muestras generara resultados poco fiables.

e No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtr6 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 d|str|b,u|dor autonzado

e En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln|efegto sob a_d.el
ensayo. &EGFE
e Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. 0 1AN GOME

I"IIREGTOF! TECNICQ___—"
* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto. CTOR T

e Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion 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 exposicion directa a la luz solar.

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 1E-2026-48443171-APN-INPM#ZANMAT
Abierto a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C 4 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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Congelado a -20 °C 2 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 1 vez
 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 Tubos con K2-EDTA o heparina sodica.

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 20 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el codgulo pueden almacenarse hasta 4 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C o 72 horas a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o hasta 2 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacién 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 la Lp-PLA2 por encima del intervalo de la medicién analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucién
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >100 ng/mL.

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de Lp-PLA2 (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 ) I

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 w%‘%&%
pelicula selladora con cuidado. }\ b 1 5

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segungg%’@* Zimbad
pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente. J

® Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. L -

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

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas rpagnT,ticas 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

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 informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de operacién 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 oth'ner informacion especifica
sobre la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analizadpr. .

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

Calibracion i “‘-ug. o —

Trazabilidad: este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe. ,AEG#“E%U 7 ’ -

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva princip'ér ol IﬂgéG'FEhéENlGU

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera: . NREEQTH 12487

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

e (Cada 14 dias.

e El analizador recibié 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, 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 Lp-PLA2:

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 cohHe® @R@e«} 841 8Atbs Adrxled INHRIIHH AN P Aaftivos

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 utilizarlos. Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los

materiales de control de calidad utilizados.
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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 Lp-PLA2 (CLIA) (REF: 160201419MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de Lp-PLA2 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 operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de Lp-PLA2 se obtuvo mediante la realizacién de pruebas a 256 personas aparentemente sanas en China y arrojo el siguiente valor esperado:

<200 ng/mL (percentil 90).

<250 ng/mL (percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacién 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.

* Silos resultados de la Lp-PLA2 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

® |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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'%!". 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'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 seccién 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 (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 (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 suero 1 20,278 0,822 4,05 0,541 2,67 1,337 6,59
Grupo de suero 2 198,386 7,004 3,53 2,679 1,35 10,603 5,34
Grupo de suero 3 587,225 16,751 2,85 9,520 1,62 27,111 4,62
Grupo de plasma 1 20,067 0,809 4,03 0,262 1,31 1,060 5,28
Grupo de plasma 2 199,817 7,127 3,57 1,609 0,81 8,760 4,38
Grupo de plasma 3 601,370 15,911 2,65 5,076 0,84 24,525 4,08
Control 1 252,387 9,159 3,63 5,405 2,14 13,038 5,17
Control 2 498,433 16,136 3,24 8,016 1,61 24,038 4,82
Rango lineal
Entre 3,00 ng/mL y 1000 ng/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).
Intervalo de notificacion
Entre 2,00 ng/mL y 10 000 ng/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) = 1,00 ng/mL.
Limite de deteccién (LoD) = 2,00 ng/mL.
Limite de cuantificacion (LoQ) = 3,00 ng/mL. |-
Especificidad analitica
Interferencias
La interferencia se determind mediante el ensayo, tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endo “ s ‘%m‘un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resul I d
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interfere en ¢ hasta
Bilirrubina 40 mg/dL Factor reumatoide 1500 Ul/mL "’é‘;\}.ﬂ' CEREM
Hemoglobina 2000 mg/dL ANA +++ (muestra con resultqa pasitivp alto)
Intralipid 1000 mg/dL HAMA 30 ng/mL
HSA 70 mg/mL Fenofibrato 125 pmol/L W
Atorvastatina 140 ymol/L Pravastatina 10 pmol/L |
Sulfato de clopidogrel 140 pmol/L Vitamina C 227 pmol/L J
Aspirina 3300 pmol/L Lisinopril 0,74 pmol/L

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de Lp-PLA2 de hasta 10 000 ng/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de Lp-PLA2 con un inmunoensayo disponible comercialmente proporciond las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 1139

Bablok de aprobacion: y = 1,0015x+1,2803, T = 0,915.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 11,700 ng/mL y 965,780 ng/mL.
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130206512M: 100 pruebas por kit
c € REF | 130606512M: 50 pruebas por kit
130706512M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacioén cuantitativa de la proteina cardiaca de unién a los acidos grasos (H-FABP) 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. El ensayo se utiliza como
ayuda para el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado que presentan infarto agudo de miocardio.

H RESUMEN

La proteina cardiaca de union a los acidos grasos (H-FABP) es una proteina citoplasmica de peso molecular bajo (15 kDa) que participa en el metabolismo de los acidos grasos del
miocardio™2. Su aparicién citosdlica, la abundancia del tejido cardiaco y el tamafio pequefio generan una alta sensibilidad a la lesién isquémica miocérdica®. Los niveles de H-FABP en
suero aumentan entre 1y 3 horas después del inicio del infarto agudo de miocardio (AMI) y llegan a su maximo después de entre 6 y 8 horas*. En cuanto a la especificidad, la H-FABP
también es bastante satisfactoria, ya que se expresa con mayor abundancia en los ventriculos y las auriculas del corazén que en los musculos esqueléticos®.

Los niveles de H-FABP vuelven al valor inicial en un plazo de 24-30 horas después del AMI, lo que indica que es Util para evaluar un infarto recurrente®4. La H-FABP se ha aplicado como
marcador sérico para identificar lesiones miocardicas minimas y calcular el tamaro del infarto de miocardio®®. Ademas de servir como marcador para el AMI, la H-FABP también es un
predictor temprano e independiente de episodios cardiovasculares futuros y, por lo tanto, puede ayudar a mejorar la estratificacion del riesgo a largo plazo de pacientes con dolor toracico
agudo’®. Se recomienda que la combinacién de H-FABP con troponina | cardiaca abarque todo el intervalo de diagnéstico de los pacientes que presenten AMI y logre una mejor
importancia de diagnéstico y pronostico’ 7.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-H-FABP y el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-H-FABP 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 H-FABP 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-H-FABP (~8,00 pg/mL) en el

magnéticas tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 2,0 mtL 1,0 mL

Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno H-FABP, BSA, NaN; (<0,1 %). 2,5mL 2,0 mL 2,0 mL

Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno H-FABP, BSA, NaN; (<0,1 %). 2,5mL 2,0 mL 2,0 mL

Marca de ABEI »(ﬁ;%E: Lpf;lrcado con anticuerpo monoclonal anti-H-FABP (~62,5 ng/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; 12,5 mL 75mL 48mL

y 0).

Control 1 Una baja concentracion de antigeno H-FABP (6,00 ng/mL), BSA, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0mL

Control 2 Una alta concentracion de antigeno H-FABP (100 ng/mL), BSA, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnostico 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 biolégicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse &ef ia

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales. 5'6 z

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamenﬁl}%%io e
as

después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte |
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 n'l;esYro rep esentante

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 guant s que estuvieron en
contacto con muestras, ya que la contaminacién de muestras generara resultados poco fiables. —

* 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 precipitaciéon 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 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 ningun efecto sobre la eficacia del

ensayo.
e 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 operacion del anallza or.
Almacenamiento y estabilidad .

: /Tlcr’n(;%rgzleellc::t f:?QZEZJE;eS;aLzZiCién vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas. __AEG—F* R’ﬁc_m
* Proteja de la exposicién directa a la luz solar. - T mﬁr??:’jlizlrn
Estabilidad de los reactivos | 'mcuq'ﬁ. 12487
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 18 °C y 25 °C 6 horas

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

Congelado a 20 °C 3 meses |F-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 2 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 recoleccion

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

Plasma Tubos con K2-EDTA o heparina sodica.

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 20 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el codgulo pueden almacenarse hasta 6 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C o 72 horas a una temperatura de

entre 2 °C y 8 °C o hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacién 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 H-FABP por encima del intervalo de medicién analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucién
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >36,0 ng/mL.

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de H-FABP (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
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 ﬁ%ﬂw

F.

, rompa la

pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente. ARTEL B
* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. piis 21 5
e Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores. BOCI GER!

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas magliéticas’se|vuelvan a
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso. f
Calibracion del ensayo / b
* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracién en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre Ia'lmodificacién 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
e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién 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 el pedido de
los controles, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
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 modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analizador.
Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacion del analizador.
Calibracién f
|
|
|

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. I

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera: 1'?51‘?‘6:(?% —
e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. o g 1AN GOMEZ )
e Cada 14 dias. NIRECTOR TECNICQ
e El analizador recibié servicio técnico. - M.N. 12487

® |os 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, 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 h-FABP:

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 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 utilizarl i %eéen tablec ng slg vai r alg cuados para todgs los
materiales de control de calidad utilizados. [E— 6 -Mf?i-,& ﬁl- N TVT#B\ Na'\7| Aiis

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.

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e 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 su uso, solicite mas controles de H-FABP (CLIA) (REF: 160201418MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de H-FABP 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 operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de H-FABP se obtuvo mediante la realizacién de pruebas a 273 personas aparentemente sanas en China y dio el siguiente valor esperado:

<5,238 ng/mL (percentil 95).

<6,000 ng/mL (percentil 99).

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.

* Silos resultados de H-FABP no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e | 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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén®'°. Es posible que se requiera informacién adicional para el diagndstico.

® Los anticuerpos heteréfilos 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 | acontaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precisiéon se determind 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 (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 suero 1 4,991 0,228 4,57 0,078 1,56 0,306 6,13
Grupo de suero 2 48,799 1,605 3,29 1,031 2,11 2,742 5,62
Grupo de suero 3 196,130 6,674 3,40 3,258 1,66 9,833 5,01
Grupo de plasma 1 4,986 0,218 4,37 0,108 2,17 0,335 6,72
Grupo de plasma 2 50,103 1,670 3,33 0,933 1,86 2,330 5,50
Grupo de plasma 3 202,507 6,214 3,07 1,403 0,69 8,134 4,02

Control 1 6,142 0,283 4,61 0,116 1,89 0,407 6,63

Control 2 99,964 3,873 3,87 1,197 1,20 4,516 4,52

Rango lineal

Entre 0,747 ng/mL y 360 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).
Intervalo de notificacion

Entre 0,450 ng/mL y 3600 ng/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) = 0,280 ng/mL.

Limite de deteccion (LoD) = 0,450 ng/mL.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,747 ng/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 exégenas 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: |
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hista
Bilirrubina 72 mg/dL Factor reumatoide 1500 Ul/mL

Hemoglobina 500 mg/dL ANA +++ (mudslieFeon 1 e
Intralipid 1000 mg/dL Aspirina 600 pg/mL f“,j;, i1
HAMA 40 ng/mL Propranolol 10 ng/mL “eac %RHIT

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzgdos enu protocolo

(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados: J b

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en’ nlvéles de hasta

I-FABP 500 ng/mL L-FABP 500 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de H-FABP de hasta 3600 ng/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de H-FABP con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 771

Bablok de aprobacion: y = 1,0893x-0,2847, 1 = 0,862.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,393 ng/mL y 368,188 ng/mL.
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H 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

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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130206516M: 100 pruebas por kit
c € REF /| 130606516M: 50 pruebas por kit

130706516M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® BNP (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de BNP 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; el ensayo se utiliza como una ayuda para el diagnéstico y la evaluacién
de la gravedad de la insuficiencia cardiaca.

H RESUMEN

Los péptidos natriuréticos (NP) son una familia de hormonas peptidicas similares en estructura; las principales acciones de los NP estan implicadas en los efectos natriurético, diurético,
esteroidogénico vasorrelajante’2. Los NP comprenden el péptido natriurético auricular (ANP), el péptido natriurético tipo B (BNP) y el péptido natriurético tipo C (CNP). EI PNC se
encuentra en cantidad considerables en el cerebro, corazén, pulmén, tracto digestivo, entre otros érganos. De ellos, la mayor cantidad se encuentra en el corazon, y la sintesis y
secrecion del PNC en el corazén se encuentra principalmente en el ventriculo. EI BNP es un péptido de 32 aminoacidos con un bucle central que contiene 17 aminoacidos unidos por un
puente disulfuro entre 2 residuos de cisteina®. La estructura circular del BNP le otorga actividad fisioldgica, y su vida media es de aproximadamente 20 minutos® 4. El BNP deriva de un
precursor del péptido natriurético cerebral (proBNP), que se escinde en dos polipéptidos, un propéptido natriurético cerebral N-terminal (NT-proBNP), que comprende 76 aminoacidos, y
un péptido C-terminal, que comprende 32 aminodacidos (BNP). Ambos se excretan en la circulaciéon sanguinea®#. El aumento del nivel del BNP se genera principalmente por la tension de
la pared del ventriculo izquierdo y por la carga sanguinea3S.

La insuficiencia cardiaca (HF) es un sindrome clinico que se produce por una variedad de trastornos del miocardio (p. ej., miocardiopatia dilatada idiopatica), las valvulas cardiacas, el
pericardio o la vasculatura (p. €j., cardiopatia isquémica)®. La medicion del BNP se utiliza principalmente en el diagnostico clinico, el control y el prondstico de la insuficiencia cardiaca®.
Ya se convirtio en un criterio importante de diagnéstico. El nivel en circulacion del PNC refleja el grado de extensién del volumen ventricular, la sobrecarga ventricular y el dafio cardiaco.
Los niveles en circulacién del PNC aumentan a medida que la funcién del ventriculo izquierdo disminuye y los sintomas de insuficiencia cardiaca se agravan. Junto con otra informacién
clinica, la medicion del péptido natriurético tipo B es util para establecer o excluir el diagnéstico de insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes con disnea aguda’.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-BNP y el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-BNP 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 BNP presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcion 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
por kit por kit por kit
Mlcro;')e_rlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-BNP (~6,00 pg/mL) en el tampén MES, 25mL 2.0 mL 10mL
magnéticas NaN; (<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracién de proteina ProBNP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5 mL 1,5 mL
Calibrador alto Una alta concentracion de proteina ProBNP en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5 mL 1,5 mL
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-BNP (~50,0 ng/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 12,5 mL 7,5 mL 4,8 mL
Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 10,0 mL 5,5 mL 3,5mL
Control 1 Una baja concentracién de proteina ProBNP (200 pg/mL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5 mL 1,5 mL
Control 2 Una alta concentracion de proteina ProBNP (1000 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5 mL 1,5 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. f

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). Ek .R-L!

Todos los residuos asociados con muestras bioldgicas, reactivos biolégicos y materiales desechables utilizados para el ensayo deben consid ?% Ci

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales. DM

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metélicas altamente 1% atamente

después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las hojas c} at
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 3 nl,estro rep, esentante

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. lgs'guantes que estuvieron en
contacto con muestras, ya que la contaminacion de muestras generara resultados poco fiables.

* 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 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.

e 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 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. -

* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del anallzatﬂor
Almacenamiento y estabilidad i
* No congele los reactivos integrales.

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

® Proteja de la exposicion directa a la luz solar. — Te 1AN GOMET
Estabilidad de los reactivos MIRECTOR TECHICD 1~
Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada — M.N. 12482
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 18 °C y 25 °C 6 horas

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

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. | F-2026—48443171—A PN-INPM#ANMAT
Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Plasma K2-EDTA, Na2-EDTA

e Las muestras se deben recolectar en tubos de obtencién de muestras de plastico, ya que la molécula de BNP es inestable en recipientes de vidrio®.
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® |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 recoleccién 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.

® 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.

e Las 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 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 |as 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 100 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 4 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, durante 24 horas a una temperatura

de entre 2 °C y 8 °C o durante 6 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacién 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.

Diluciéon de las muestras

® |as muestras, concentraciones de BNP por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién automatizado o el
procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >1000 pg/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 BNP (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 | os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo 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 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.

® 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.

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.

Calibracién del ensayo

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

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion 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 cddigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
maodificaciones 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, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba.
sobre la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccion sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analiZ@gorg L

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

Calibracion SOC-I =

Trazabilidad: este método se estandarizd de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe. \J

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU) detectados se ajusten a la curva principal. L

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera: i !

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

+ Cada7 dias. /|

e El analizador recibié servicio técnico. —

e |os 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) 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 ejecucién del ensayo de BNP:

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 nL'Jmerosfcfe 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 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 WMy se

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una callbracm"exnosmpmwmﬁformar Ios -

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones: r1|RF|3TOF! TECNICO_—

e Verifique que los materiales no hayan caducado. —- MN, 12487

e 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 BNP (CLIA) (REF: 160201425MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de BNP en 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 pg/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Factor de conversion: pg/mL x 0,289 = pmol/L

Interpretacion de los resultados

Poblacién sin insuficiencia cardiaca

Los valores de referencia normales del 95 % de distribucion se determinaron mediante el método no paramétrico de acuerdo con los resultados de 1559 individuos de referencia (885

specifical sobre las

r

mujeres y 674 hombres). Los datos de este estudio se resumen en la siguiente tabla: |E-2026-48443171-APN-] E IPMAANMAT
Grupo (edad) Numero Mediana (pg/mL) Percentil 95 (pg/mL)
Total <45 afios 315 10,820 32,937
45-54 afios 354 21,510 46,233
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55-64 afios 326 32,498 53,389

65-74 afios 275 38,726 71,369
>75 afios 289 63,249 169,576

<45 afios 133 8,692 28,350

45-54 afos 136 13,149 32,134

Hombres 55-64 afos 126 23,764 38,460
65-74 afios 144 32,184 67,369

>75 afios 135 39,526 122,591

<45 afios 182 14,590 35,031

45-54 afios 218 25,135 56,855

Mujeres 55-64 afos 200 36,810 75,831
65-74 afios 131 45,336 72,289
>75 afios 154 74,202 170,967

Poblacién con insuficiencia cardiaca

Los valores de referencia de la poblacién con insuficiencia cardiaca del 95 % de distribucion se determinaron mediante el método no paramétrico de acuerdo con los resultados de 321
individuos de referencia (157 mujeres y 164 hombres). Los datos de este estudio se resumen en la siguiente tabla:

Grupo Numero Mediana (pg/mL) Percentil 95 (pg/mL)

Total 321 188,688 2643,549
Hombres 164 179,582 2125,268
Mujeres 157 196,072 2857,935

Interpretacion de los Resultados

En funcion de los datos de la investigacion clinica mencionados anteriormente, establecimos una curva de eficacia diagnostica (ROC). La ROC compara la sensibilidad y especificidad
clinicas en diversos umbrales de decision. En este estudio, con un umbral de decision de 100 pg/mL, con el ensayo de BNP se demostré una sensibilidad y una especificidad clinicas del
82,27 % y el 98,27 %, respectivamente. El area bajo la curva (AUC) es superior a 0,90. Por lo tanto, se recomienda que los umbrales de decision del BNP con que se diagnostica una
insuficiencia cardiaca sean de 100 pg/mL. 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
H LIMITACIONES

referencia.

® Elensayo se utiliza principalmente para ayudar en el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado que padecen insuficiencia cardiaca y en la evaluacion de la
gravedad de la insuficiencia cardiaca en pacientes.
e | os resultados se deben analizar junto con los antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.

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

e Las 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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'%!". Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

® |os 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 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 (pg/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV
Grupo de plasma 1 99,396 3,753 3,78 2,290 2,30 5,064 5,09
Grupo de plasma 2 406,022 12,227 3,01 9,343 2,30 17,823 4,39
Grupo de plasma 3 2046,964 54,084 2,64 20,238 0,99 84,291 4,12
Control 1 199,293 7,864 3,95 4,170 2,09 10,640 5,34
Control 2 995,828 36,386 3,65 16,862 1,69 51,582 . 5,18
Rango lineal )

Entre 6,00 pg/mL y 5000 pg/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 4,00 pg/mL y 25 000 pg/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomW@'RT

Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 2,00 pg/mL.
Limite de deteccién (LoD) = 4,00 pg/mL.
Limite de cuantificacién (LoQ) = 6,00 pg/mL.
Especificidad analitica

Interferencias

ARIEL

La interferencia se determiné mediante el ensayo, tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endqéenasl y exdgenas 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 20 mg/dL Fenobarbital 40 pg/mL
Hemoglobina 500 mg/dL Fenitoina 40 pg/mL

Intralipid 2000 mg/dL Adrenalina 1000 pg/mL

ANA 6 (S/CO) positivo alto Cépsulas de simvastatina 32 pg/mL

Factor reumatoide 1500 Ul/mL Lovastatina 16 pg/mL
zﬁ\r’\élsicerina 801 gg;f(T/Ir_nL Besilato de amlodipina 4 pg/mL -

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes resu

posibles reactantqs cruzados en un protocole.
Itados:

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Reactantes cruzados

Sin interfere

ANP 1000 pg/mL Angiotensina Il 1000 pg/mL g ECTOR TECHICD
Angiotensina | 600 pg/mL CNP 1000 pg/mt— MN. T2382
Angiotensina Il 600 pg/mL NT-proBNP (1-76) 1000 pg/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de BNP de hasta 100 000 pg/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de BNP con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (pg/mL):

Cantidad de muestras medidas: 100

Bablok de aprobacién: y =1,0148x-0,0208, 1 = 0,971.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 6,16 pg/mL y 4857,99 pg/mL.
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130206021M: 100 pruebas por kit
c € REF | 130606021M: 50 pruebas por kit
130706021M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® MPO (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de mieloperoxidasa (MPO) en plasma humano con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de individuos
en los que se sospecha o se ha confirmado inflamacion cardiovascular.

H RESUMEN

La mieloperoxidasa (MPO) es una proteasa que contiene hemoglobina y la secretan los neutréfilos, monocitos y determinados macréfagos de tejidos. Forma parte de la superfamilia de
peroxidasas hemo de los mamiferos' 2. MPO es un tetramero compuesto por dos glucosilados 59- a 64-kDa de cadena pesada y dos 14-kDa no glucosilados de cadena ligera, y la
molécula madura de MPO tiene una masa molecular de aproximadamente 150 kDa3 “. La activacion de los leucocitos promueve la liberacién de mieloperoxidasa (MPO) de los granulos
de leucocitos, catalizando la produccion de especimenes de oxigeno reactivo y de radicales libres de oxigeno®. La MPO es una de varias proteinas o enzimas que exhiben propiedades
antimicrobianas en los neutrofilos.

Los eventos inflamatorios han estado implicados en todas las etapas de evolucién de la placa aterosclerotica®. La inflamacion cardiovascular puede evolucionar a aterosclerosis,
enfermedad de las arterias coronarias (CAD), insuficiencia cardiaca o accidente cerebrovascular. La CAD es una de las principales enfermedades cardiovasculares que afectan a la
poblacién humana a nivel mundial. La CAD es una enfermedad aterosclerética de naturaleza inflamatoria que se manifiesta por angina estable, angina inestable, infarto de miocardio (M)
o muerte cardiaca repentina’. Un nivel elevado de mieloperoxidasa tiene una correlacion significativa con la CAD; los pacientes con CAD tienen concentraciones significativamente
mayores de MPO en comparacién con los controles? °. La MPO participa en la progresion de la aterosclerosis y en la ruptura de las placas ateroscleréticas, lo que lleva a niveles elevados
de MPO en pacientes con sindrome coronario agudo (ACS)'°. En pacientes con ACS, los niveles de MPO en suero permiten predecir un riesgo elevado de eventos cardiovasculares
posteriores. El MPO puede servir como marcador y mediador de la inflamacién vascular y, ademas, sefiala la importancia de la patofisiologia del ACS.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcion 100pz:u:}:)as 50:;:‘2:35 SO;J:Iiit:as
MlcroPgrlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-MPO (~8,00 ug/mL) en el tampén PBS, 25mlL 2.0 mL 10mL
magnéticas NaN; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de MPO en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de MPO en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampoén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 13,5 mL 7,5mL 3,0 mL
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo anti-MPO (~18,8 ng/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 23,5 mL 12,5 mL 6,3 mL
Diluyente Tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 15,0 mL 10,0 mL 3,5mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de MPO (150 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de de MPO (600 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones
® Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

e Se deben tomar medidas de proteccion 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.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados fiables. "R.L,

e No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta. %r‘ N

e No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes. ‘S‘REL 1 1

* Evite la formaciéon de espuma en todos los reactivos y tipos de muestras (muestras, calibradores y controles). Dl H'r:%

. I 2cciosos y

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales. qt,

* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metéalicas altamente explosivas. Inme: \iatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulaciéon de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las hOjaS deldatos 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. (Smbej 0 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
contacto con muestras, ya que la contaminacion de muestras generara resultados poco fiables.

* 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, 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 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 dlstrlemor 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
ensayo. |

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

® Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto. GOMEZ

* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion deranallza GTOR TECNICQ

Almacenamiento y estabilidad . M.N, 12487

* 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.

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 15y 25 °C 6 horas

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas |E-2026-48443171-APN-INPM#ZANMAT
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.

Tipo de Muestra Tubos de recoleccion

Plasma K2-EDTA, Na2-EDTA

® |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtenciéon 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.

* No se permite usar otros tipos de muestras, las muestras de suero o heparina tendran concentraciones significativamente mayores de MPO'.

Estado de las muestras

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

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 10 pL.

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, 6 dias a una temperatura de entre

2 °Cy 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.

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 Las muestras, con concentraciones de MPO 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 dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >260 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 MPO (CLIA), etiquetas de control con codigo 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 operacion 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 emitirad 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.

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 migr, I
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 especificau
calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de operacion del analizador.

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

Control de calidad f \

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

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informaéion elspecifica sobre las
maodificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador. —

Pruebas de muestra

* 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 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 calibracion de la siguiente manera:

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

e Cada7 dias. f
e El analizador recibié servicio técnico. ’
e | os valores de control estan fuera del rango especificado. | { —

_ ! rERMIC S RE—
Control de calidad —" gl IAN GOMEZ

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera ihdividuai|pafmm’hmo'r£6ﬂé(ﬁgmieﬂtb '

del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de-Normas Eliﬂcéé?ﬁ @E_Laboratorio
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas'2.

Se recomienda realizar un 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 MPO:

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

* Verifique qSe los ma)tleriales no hayan caducagdo. I F'2026'48443171'A PN-INPM#ZANMAT

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e 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.
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Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de MPO (CLIA) (REF: 160201187MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de MPO 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 operacién del analizador.

Interpretacion de los resultados

Los rangos esperados para el ensayo de MPO se obtuvieron mediante la realizacion de pruebas con 326 personas aparentemente sanas en China, y arrojaron los siguientes valores

esperados:

<94,0 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

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

® Silos resultados de MPO no coinciden con la evidencia clinica, se debera realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e |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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'®'4. Ademas, las muestras de los pacientes podrian contener anticuerpos citoplasmaticos antineutréfilos (p-ANCA), autoanticuerpos especificos para la
mieloperoxidasa, que podrian inhibir la inmunorreaccién en el ensayo y producir resultados disminuidos de manera errénea. Es posible que se requiera informacion 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 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 (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 plasma 1 97,332 3,397 3,49 1,527 1,57 4,328 4,45
Grupo de plasma 2 296,683 7,110 2,40 5,374 1,81 9,490 5,07
Grupo de plasma 3 709,400 14,345 2,02 5,123 0,72 23,425 3,30

Control 1 147,893 4,280 2,89 2,121 1,43 6,216 4,20

Control 2 595,361 12,219 2,05 7,016 1,18 18,869 3,17

Rango lineal

Entre 3,00 ng/mL y 1300 ng/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 2,00 ng/mL y 6500 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 1,00 ng/mL.

Limite de deteccion (LoD) = 2,00 ng/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 3,00 ng/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 exégenas 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 20 mg/dL Factor reumatoide 1500 Ul/mL

Hemoglobina 500 mg/dL ANA 6 (S/CO) positivo alto

Intralipid 1500 mg/dL Acido acetilsalicilico 60 mg/dL 1 i
Acetaminofén 0,025 mg/dL Fenobarbital 10 mg/dL [ |
Nitroglicerina 0,16 pg/mL Procainamida 10 mg/dL ) "
Simvastatina 32 pg/mL - ;

TAMA 30 ng/mL Biotina 50 pg/mll__#a.-ﬁ)‘i‘{z

Reactividad cruzada L iy
La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactant % el
(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 nlv'eles de hista
Proteina C-reactiva 550 nmol/L Lactoperoxidasa 800 nmol/L [}
Inmunoglobulina A 400 nmol/L Troponina | 2000 nmol/L. / ||

Peroxidasa tiroidea 600 nmol/L a-1 antitripsina 1250 nmol/L '

Lisozima 4500 nmol/L Elastasa 2500 nmol/L

Peroxidasa eosinofilica 922 nmol/L Lactoferrina 800 nmol/L

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de MPO de hasta 7000 ng/mL.

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 116

Passing Bablok: y=0,9975x-0,2471, 1=0,997. .
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 7,384 ng/mL y 1297,080 ng/mL. [
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante
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Limite de temperatura

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

Sy 3

[ )
Contiene suficiente para <n> pruebas //'| N Mantener alejado de la luz solar
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Este lado hacia arriba m Representante autorizado en la Comunidad Europea
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit
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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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130206024M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130606024M: 50 pruebas por kit
130706024M: 30 pruebas por kit
MAGLUMI® Homocisteina (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de homocisteina en el 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. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de la
hiperhomocisteinemia y la evaluacion del riesgo de enfermedad cardiovascular.

H RESUMEN

La homocisteina (HCY) se produce mediante desmetilacion a partir de la metionina (Met) que es uno de los ocho aminoacidos esenciales del cuerpo humano. Es la Unica fuente conocida
de HCY en el cuerpo humano'3. La HCY reacciona con grupos sulfhidrilo de proteinas y tioles de bajo peso molecular para formar disulfuros en el plasma'. En el plasma, la mayor parte
(80 %) de la HCY total en plasma es disulfuro unido al residuo Cys34 conservado de la albimina, y solo un 1 % esta presente como HCY reducida libre'. El término HCY total (tHCY)
hace referencia a la totalidad de HCY presente después de la escision reductora cuantitativa de todos los enlaces disulfuro®.

El metabolismo de la homocisteina esta en la interseccién entre dos vias metabdlicas: la remetilacion y la transulfuracién® 5. En la remetilacion, la metionina sintasa (MS) cataliza las
transferencias de metilo del 5-metiltetrahidrofolato a HCY y se forman Met y tetrahidrofolato (THF). La remetilacion dependiente de betaina recicla HCY a Met y donantes de metilo
distintos de folato mediante la enzima betaina homocisteina metiltransferasa (BHMT)3. En la via de transulfuracion, la homocisteina se condensa con serina para formar cistationina
catalizada por la cistationina B-sintasa y formar, ademas, cisteina mediante hidrdlisis producida por la y-cistationasa’. En tales casos, un defecto genético en una de las enzimas del
metabolismo de la homocisteina o una deficiencia nutricional de una o mas de las vitaminas que participan en el metabolismo de la homocisteina puede llevar a la desestabilizacién
metabdlica y, posiblemente, a la hiperhomocisteinemia. La gravedad y el tipo de la hiperhomocisteinemia resultante depende de la gravedad de la alteracién especifica que afecta la
coordinacion de las dos vias del metabolismo de la homocisteina®.

Se ha demostrado a través de estudios clinicos y epidemiolégicos que existe una relacién entre los niveles de homocisteina total y la arteriopatia coronaria, arteriopatia periférica, el
accidente cerebrovascular o la trombosis venosa®. En 587 pacientes con arteriopatia coronaria confirmada por angiografia, Kaplan—Meier et al observaron una mortalidad de 3,8 % en
pacientes con niveles de homocisteina total menores que 9 umol/L y de 24,7 % en los pacientes con niveles de 15 umol/L o mayores®. En pacientes con enfermedad cardiovascular
(CVD, cardiovascular disease) o personas con riesgo elevado de eventos CVD, se debe utilizar una concentracion alta de tHCY como factor pronéstico de mortalidad y eventos CVD. Se
ha demostrado a través de estudios prospectivos que las concentraciones de tHCY predicen tanto la morbilidad como la mortalidad de la CVD, particularmente en individuos con
tHCY >30 umol/L’.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia competitiva.

La muestra y el tampon se mezclan completamente y se incuban, y las diferentes formas de HCY en la muestra se reducen hasta HCY libre mediante el agente reductor presente en el
tampon. Después de agregar el reactivo enzimatico, la HCY libre se convierte en S-adenosil-L-homocisteina (SAH) mediante la S-adenosil-L-homocisteina hidrolasa (SAHH) presente en
el reactivo enzimatico. Las microperlas magnéticas recubiertas con el conjugado de antigeno de SAH y el aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con anticuerpo contra SAH se agregan
y se incuban. La SAH convertida en la muestra compite con el conjugado de antigeno de SAH inmovilizado en las microperlas magnéticas para unirse al anticuerpo contra SAH marcado
con ABEI que forma inmunocomplejos. 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 reacciéon quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es inversamente
proporcional a la concentracion de HCY presente en la muestra.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcion 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

P P por kit por kit por kit
Mlcro|')e.rlas Microperlas magnéticas recubiertas con el conjugado de antigeno de SAH (~10,0 pg/mL) en el tampén 25mL 15mL 10mL
magnéticas PBS, NaN;(<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracién de antigeno de HCY en NaCl al 0,9 %. 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno de HCY en NaCl al 0,9 %. 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
:::If‘:;"t?co SAHH en tampén 4cido 4-(2-hidroxietil) piperazina-1-propano sulfonico (EPPS), NaNs (<0,1 %). 6,5 mL 35mL | 2,3 mL

|
Tampén Contiene Tris (2-carboxietil) fosfina (TCEP), NaN; (<0,1 %). 12,5 mL 7,0mL A]IS mL
Marca de ABEI 2’-\<E(3)E1I r:/'r;lrcado con anticuerpo monoclonal anti- SAH (~0,250 pg/mL) en el tampén Tris-HCI, NaN; 75mL
y o).

Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 5,5mL
Control 1 Una baja concentracién de antigeno de HCY (4,00 pmol/L) en NaCl al 0,9 %. 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno de HCY (14,0 umol/L) en NaCl al 0,9 %. 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 ﬁolas 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. (Smbe) o a nuestro representante

autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre. m'ﬁr:m —

Manipulacién del reactivo GOME )

® Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplacerlﬂéjé( ql@[glﬂ%ron.-en i
contacto con muestras, ya que la contaminaciéon de muestras generara resultados poco fiables. . M.N '|24 BZ

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 pre0|p|ta<:|on 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.

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.

En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningtn 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 secciéon Preparacion del Reactivo de este prospecto.

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 reactivos integrales.

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

® Proteja de la exposicién directa a la luz solar. L 2026 AQ4412171_A D
™ . LI LULYU TUTTITOLT LT\

Estabilidad de los reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
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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 10y 30 °C 6 horas

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

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 continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Suero 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 seleccion de tubos de obtenciéon 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 recolecciéon 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

Después de la obtencion de la sangre, pero antes de extraer las células sanguineas, se produce un aumento de tHCY dependiente del tiempo y de la temperatura. Esto se atribuye a

una liberaciéon continua de HCY desde los eritrocitos” 8. El aumento de tHCY se evita al centrifugar de inmediato y extraer las células sanguineas o al mantener las muestras

congeladas en hielo hasta la centrifugacion. El uso de tubos con separador de gel que se centrifugan rapidamente también evita el aumento de tHCY en el suero’.

No utilice muestras inactivadas por calor ni hemolizadas, muestras con elevada hiperlipidemia ni con contaminacién 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar 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.

Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.

e 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 |as 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 20 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 48 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 4 meses congelados a

-20 °C. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion/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 Las muestras, con concentraciones de HCY por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién automatizado o el
procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >18,0 pmol/ L.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados "R.L,
Ensayo de homocisteina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras. %r‘ N
Materiales necesarios (pero no proporcionados) ﬁk}\ﬂ' ) 1

e Equipo de laboratorio general. D1 #5%

® Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi ﬁ)OOIP s, | lumi 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 (4e 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 oper ci6n del analizador
correspondiente. 1

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 emitird un
pitido; un pitido indica que la deteccién se realiz6 correctamente.

* 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. f

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 #obre la modificacion de las

calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de operacién del analizador. m'ﬁtrm
® Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto. - IAN GOMEZ
Control de calidad ’ MIRECTOR TECNICO -
e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién del control de calidad. M.N, 12482

e Escanee el cddigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener |nformaC|on especifica sobre las
maodificaciones 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, seleccidnela 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 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 SRM 1950 del NIST.

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 calibraciéon de la siguiente manera:

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

e (Cada 14 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

L]

Los valores de control estan fuera del rango especificado. | F-2026-48443171—A PN-INPM#ANMAT
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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 Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas®.

Se recomienda realizar un 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 la HCY:

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 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 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 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.

e 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 homocisteina (CLIA) (REF: 160201269MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de HCY 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 ymol/L. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo para HCY se obtuvo a partir de 555 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el siguiente valor esperado:

4,390-14,650 pmol/L (percentiles 2,5-97,5).

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.

® Silos resultados de HCY no coinciden con la evidencia clinica, se debera realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e |os siguientes farmacos pueden elevar los niveles de homocisteina: carbamazepina, fenitoina, valproato, fenobarbital, metotrexato, 6xido nitroso, anticonvulsivos y triacetato de
6-azauridina. El mecanismo de accion de estos farmacos afecta diferentes partes de la via metabdlica de la homocisteina'®'.

e La S-adenosil-metionina es un antidepresivo cuya forma molecular es similar a la de la S-adenosil-homocisteina. Este farmaco puede alterar el ensayo de la HCY.

e No utilizar en individuos con deficiencia de folato o cobalamina o creatinina elevada ni en individuos con enfermedades o que toman farmacos que aumentan las concentraciones de
HCY"2.

e Actualmente, no se recomienda la medicion sistematica de HCY antes o durante el embarazo2.

® |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 ratéon'314, 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'®.

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

 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 (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 (pmol/L) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (umol/L) % de CV SD (umol/L) % de CV SD (umol/L) % de CV

Grupo de suero 1 4,301 0,153 3,56 0,064 1,49 0,246 5,72
Grupo de suero 2 14,558 0,441 3,03 0,192 1,32 0,587 | 4,03
Grupo de suero 3 49,672 0,792 1,59 0,391 0,79 1,201 ' 242
Grupo de plasma 1 4,293 0,141 3,28 0,078 1,82 0,207 i 1 82
Grupo de plasma 2 14,981 0,409 2,73 0,260 1,74 i 17
Grupo de plasma 3 50,173 0,903 1,80 0,614 1,22 il ]

Control 1 4,044 0,138 3,41 0,109 2,70 0,21 2115 9

Control 2 13,676 0,395 2,89 0,194 1,42 0,655B0C:| GF 79

Rango lineal |

WAL
Entre 0,800 umol/L y 90,0 umol/L (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal). L \
Intervalo de notificacion ¥
Entre 0,500 pmol/L y 450 umol/L (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada). l
Sensibilidad analitica /
Limite del blanco (LoB) = 0,300 umol/L.
Limite de deteccion (LoD) = 0,500 pymol/L.
Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,800 pmol/L.
Especificidad analitica
Interferencias
La interferencia se determiné mediante el 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
Bilirrubina 40 mg/dL Factor reumatoide 1500 Ul/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL ANA 398 UA/mL
Intralipid 1000 mg/dL K2-EDTA 22,75 pmol/mL
HAMA 30 ng/mL / | /

Reactividad cruzada

“protocolo  J

La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reaciaftes
(EP7-A2) del CLSI. El ensayo muestra elevada especificidad por S-adenosil-homocisteina, la forma de L-homocisteina convertida enzimaticamente. Lo puestos se~
agregaron en la concentracion indicada a una muestra con una concentracion conocida de HCY. Los resultados de las muestras enriquecidas se comp_a__raFE:I agymuestras de

control no enriquecidas. El porcentaje de reactividad cruzada se calcula de la siguiente manera:

0% de reactividad cruzada = Concentraciéon observada en la prueba (umol/L) — Concentracién del control (ymol/L) %

100
Concentracion del reactivo cruzado (,umul/L)

3 — — 5 —

Compuesto de prueba Concentracion (umol/L) & dec:zz::il:ldad Compuesto de prueba Cor(\:;r:)tlrli?on g:;;zaonwdad
S-adenosil-L-metionina 80 6,36 Adenosina 900 0,17
L-cisteina 8000 0,08 Glutation 500 0,03
L-cistationina 500 0,04 L-metionina 800 0,26

Comparacion de métodos
Una comparacioén del ensayo de HCY con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (umol/L):

Cantidad de muestras medidas: 120

Passing Bablok: y=0,0854x+0,1659, 1=0,964. |F-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,78 pmol/L y 85,46 pmol/L.
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130206023M: 100 pruebas por kit

C € REF | 130606023M: 50 pruebas por kit

130706023M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® hs-CRP (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de alta sensibilidad de la proteina C reactiva (CRP) 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. El ensayo se utiliza como
complemento en la evaluacién de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado riesgo de enfermedades cardiovasculares.

 RESUMEN

La Proteina C-reactiva (CRP) es una fase aguda de la proteina inflamatoria. Se caracteriza por una configuracion discoide de cinco subunidades idénticas unidas no covalentemente,
cada una de 206 aminoacidos de largo con una masa molecular de alrededor de 23 kDa. La CRP generalmente se sintetiza principalmente en los hepatocitos del higado, pero también se
ha informado que se sintetiza en otros tipos de células como las células musculares lisas, los macréfagos, las células endoteliales, los linfocitos y los adipocitos®.

Se sabe que los niveles de plasma de la CRP aumentan rapidamente dentro de las 24 a 72 horas de eventos agudos como aquellos causados por una infeccién bacteriana, quemadura y
traumas 23, Pero en las infecciones agudas, la CRP cambia dentro de un rango menor que en las infecciones bacterianas®. La CRP en suero se eleva en la meningitis bacteriana, y la
resolucion de los sintomas posteriores al tratamiento con antibiéticos es lenta en aquellos con los niveles de CRP mas altos'. La infeccién aguda del tracto urinario es la infeccion
bacteriana mas comun en la nifiez®. El nivel de inflamacién sistémica segun lo medido por niveles circulantes de CRP se ha relacionado al pronéstico en pacientes con enfermedad
ateroesclerotica®.

Aparte del diagnostico, se ha sefialado que la CRP permite el prondstico en la AR de la artritis reumatoide, la AR juvenil, la espondilitis anquilosante, el sindrome de reiter, la artropatia
soriatica, el sindrome vasculitico, la enfermedad de Chrohn, la fiebre reumatica, la fiebre mediterranea familiar, infarto de miocardio, angina de pecho estable e inestable y leishmaniasis
visceral, y muchos pacientes con lupus eritematoso sistémico (LES) activo solo presentan niveles de CRP modestamente elevados o incluso normales durante los periodos de
enfermedad activa. Una marcada elevacion de la CRP en un paciente con LES indica que acomparia a algunas infecciones intercurrentes®. El uso potencial de la CRP también como
presagio de neutropenia febril (NF) o de infecciones del torrente sanguineo (IST) durante la induccién de la leucemia aguda puede ayudar a los clinicos a identificar tales eventos de
manera oportuna e iniciar la terapia apropiada de manera preventiva’. Actualmente, la CRP se utiliza en la practica médica para descartar la sepsis y la infeccion bacteriana en pacientes
inmunocompetentes®. El nivel de inflamacién sistémica medido por los niveles circulantes de CRP se ha relacionado con el prondéstico de pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva,
fibrilacién auricular, miocarditis, valvulopatia adrtica y trasplante cardiaco. Mas alld de sus funciones basicas como importante biomarcador inflamatorio y agente
proaterosclerético/protrombético, la CRP también ha demostrado predecir la incidencia de infarto de miocardio (IM), ictus y muerte subita. La CRP se ha revelado como un potente
marcador de riesgo de eventos recurrentes entre los pacientes sin enfermedad arterial coronaria (EAC) o estable, y los sometidos a revascularizacion coronaria®. Los cambios en los
niveles de CRP en suero pueden ser un potencial predictor de los resultados de los pacientes con EP (embolia pulmonar). Ademas, este valor de cambio puede notificar la presencia de
algunos subgrupos de EP (EP masiva y menor)°.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra diluida previamente, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CRP se mezclan por completo, se incuban y se someten a un ciclo
de lavado después de una precipitacion en un campo magnético. A continuacién, se agrega el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-CRP y se incuba para reaccionar y
formar complejos tipo sandwich. 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 reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la
concentracion de la proteina C reactiva (CRP) presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
MlcroPe:rIas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CRP (~2,00 pg/mL) en el tampén 25mL 15mL 10mL
magnéticas PBS, NaN;(<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de CRP en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de CRP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 12,5 mL 7,0 mL 4,8 mL
Marca de ABEI ,(A;E(s‘)E1I L;lz)lrcado con anticuerpo monoclonal anti-CRP (~41,7 ng/mL) en el tampdn Tris-HCI, NaN; 22.5mL 12,0 mL |' 7,8 mL

y o). §
Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 21,5 mL 11,5 mL ]IS mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de CRP (1,00 mg/L) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL
Control 2 Una concentracién media del antigeno de CRP (3,00 mg/L) en el tampén PBS, NaNj; (<0,1 %). 1.0mL gy
Control 3 Una alta concentracion del antigeno de CRP (20,0 mg/L) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

® Para usarse en diagnostico 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 acumulaciéon 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. Smbe)fo 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 gu?nte%@uﬁ eu_

contacto con muestras, ya que la contaminacién de muestras generara resultados poco fiables.

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 prempﬂa&k%ﬁ@?& eactlvqs

wACion.

(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 condicih amiento,
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.

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

Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la secciéon Preparacién del Reactivo de este prospecto.

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 reactivos integrales.

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

® Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada |F-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

En el sistema 4 semanas
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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 10y 30 °C 6 horas

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

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 continuacion 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, heparina sédica o heparina de litio

® | 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 evaluacién (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recolecciéon 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 recoleccién.

Estado de las muestras

* No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar 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.

® | as 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 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 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 | as 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 10 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o hasta 3 dias a una temperatura

de entre 2 °C y 8 °C, o hasta 6 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de congelacién/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 Las muestras, con concentraciones de CRP por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién automatizado o el
procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracién de la muestra diluida debe ser >20 mg/L.

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 hs-CRP (CLIA), etiquetas de control con cddigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados) l-

e Equipo de laboratorio general.

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

e Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién, iniciador 1 +mmm frol'de
luz, punta y vaso de reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instruccione$ fdé Bp lizador
correspondiente. phi: 21

e Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas. 80C| G%:R

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. Sr 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.

® 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.

Calibracién del ensayo

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, 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 f

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

® Escanee el cddigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener |nforma0|on especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacién del analizador.

Pruebas de muestra 1 Rlél'c'm )

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 obt&ne ifofa (ejgecmca -
sobre la modificaciéon de las muestras de pacientes, consulte la seccién sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del anallzBdﬁEGTC’R TECN[

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de operacién del analizador. MN. 12482°

Calibracion

Trazabilidad: este método se estandarizé de acuerdo con el material de referencia ERM DA474/IFCC.

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 calibracion de la siguiente manera:

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

e (Cada 28 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

e |os 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, 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 acreditacion o IM@MJ.Z&MWQMMA&E de

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

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e 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 hs-CRP (CLIA) (REF: 160201494MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentraciéon de CRP 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 mg/L. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de hs-CRP se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 588 personas aparentemente sanas en China y dio el siguiente valor esperado:

< 5 mg/L (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.

La Declaracion Cientifica de la AHA/CDC relativa a la inflamacion y los marcadores cardiovasculares informa de que los valores de CRP <1 mg/L son de bajo riesgo para la prediccion de
enfermedades cardiovasculares; los valores entre 1 mg/L y 3 mg/L son de riesgo medio para la prediccion de enfermedades cardiovasculares; y los valores >3 mg/L son de alto riesgo
para la prediccion de enfermedades cardiovasculares'.

* No se recomienda el cribado de toda la poblacién adulta.

e El manejo del sindrome coronario agudo no debe depender de las mediciones de CRP.

® Los pacientes con niveles de CRP persistentemente inexplicables por encima de 10 mg/L deben ser evaluados por etiologias no cardiovasculares.

* Las mediciones seriadas de CRP no deben utilizarse para controlar el tratamiento.

* En los pacientes metabdlicamente estables debe utilizarse la media de dos resultados de CRP, repetidos 6ptimamente con dos semanas de diferencia.
H LIMITACIONES
L]

Los aumentos de los niveles de CRP no son especificos y no deben interpretarse sin una historia clinica completa. Se recomienda determinar una linea de base en pacientes
individuales para su comparacion. Las estimaciones de la inflamaciéon deben basarse en los cambios de los valores de CRP a partir de multiples mediciones y utilizarse junto con los
valores de otros indicadores de riesgo cardiaco (es decir, HDL, colesterol, etc.).

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

e Silos resultados del ensayo de CRP no coinciden con la evidencia clinica, se debera realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

e Las 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 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'.

e La 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 determind 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 (mg/L) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (mg/L) % de CV SD (mg/L) % de CV SD (mg/L) % de CV
Grupo de suero 1 2,932 0,125 4,26 0,072 2,46 0,178 6,07
Grupo de suero 2 10,061 0,261 2,59 0,112 1,11 0,456 4,53
Grupo de suero 3 19,994 0,293 1,47 0,167 0,84 0,425 2,13
Grupo de plasma 1 2,997 0,124 4,14 0,072 2,40 0,178 5,94
Grupo de plasma 2 9,838 0,265 2,69 0,108 1,10 0,396 [ 403
Grupo de plasma 3 19,803 0,279 1,41 0,118 0,60 0,438 2|21
Control 1 1,003 0,037 3,69 0,029 2,89 0,066 i | 58
Control 2 3,018 0,110 3,64 0,067 2,22 i 4
Control 3 19,781 0,788 3,98 0,614 3,10 il
Rango lineal Uf\'ll'» 21 5202|481
Entre 0,300 mg/L y 100 mg/L (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal). O (?FR
Intervalo de notificacion IL VA"

Entre 0,100 mg/L y 500 mg/L (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x el indice de dilucién recomendado).

Sensibilidad analitica !
Limite del blanco (LoB) = 0,010 mg/L. | l

Limite de deteccién (LoD) = 0,100 mg/L.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,300 mg/L. -

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias enddgenas 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:

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de

Interferencias Interferencias

hasta hasta
Hemoglobina 2000 mg/dL Sal de litio de heparina 80 Ul/mL
Intralipid 3000 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Bilirrubina 66 mg/dL Sulfato de gentamicina 120 yg/mL
HAMA 40 ng/mL Cefotaxima 900 pg/mL |
ANA 398 UA/mL Azitromicina 1,2 mg/dL :|
Factor reumatoide 1500 Ul/mL_ oo eneima converidora de [a 45 vginLy doclerdic SRE—
Proteina total 12 g/dL Atenolol 10-pg/mL T aT s o
K2-EDTA 22,75 pymol/mL Acido acetilsalicilico 100 mg/dLTREL ]
Sal sodica de heparina 80 Ul/mL Alteplasa oupgml

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. 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 || Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de
hasta hasta

Amiloide A sérica (SAA) recombinante 1000 mg/dL Mioglobina 10 000 ng/mL

AlbUmina sérica humana 1000 mg/dL cTnl 100 ng/mL

1gG 1000 mg/dL CK-MB 2000 ng/mL

Transferrina 3000 mg/dL PCT 500 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CRP de hasta 8000 mg/L.

Comparacién de métodos |F-2026-48443171-APN-INPM#ZANMAT
Una comparacion del ensayo de hs-CRP con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (mg/L):

Cantidad de muestras medidas: 206

Passing Bablok: y=0,9962x+0,0252, 1=0,966.
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Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,5 mg/L y 95,5 mg/L.
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Snibe c € REF| 160201200mT
MAGLUMI® Controles de Mioglobina (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de Mioglobina estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Mioglobina
de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Mioglobina 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 Mioglobina de MAGLUMI para determinar la Mioglobina, 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 concentracién de antigeno Mioglobina (40,0 ng/mL) en el tampon PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 ;J<rz)a1a‘l);a) concentracion de antigeno Mioglobina (600 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
y 0).
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.

o 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.

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

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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o 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.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Mioglobina (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.

IF-2026-48443171-APN-INPM#ANMAT

490 Myoglobin Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 12

Pagina 98 de 119



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 Mioglobina
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.

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.
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Snibe C E REF| 160201201mT
MAGLUMI® Controles de CK-MB (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CK-MB estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CK-MB de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CK-MB 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 CK-MB de MAGLUMI para determinar CK-MB, 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 concentracién de antigeno CK-MB (5,00 ng/mL) en el tampén HEPES, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CK-MB (80,0 ng/mL) en el tampon HEPES, 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.

o 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.

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

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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o 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.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CK-MB (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.
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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 CK-MB 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.

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.
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Snibe c € REF| 160201202mT
MAGLUMI® Controles de cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de cTnl estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de cTnl de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de cTnl 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 cTnl de MAGLUMI para determinar cTnl, 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<T)a1b;]? concentracion de antigeno cTnl (0,100 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1%2,0 mL
y 0).
Control 2 sUna alta concentracién de antigeno cTnl (2,00 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%2,0 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.

o 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.

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

o 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 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 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 control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
4 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 1 vez.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de cTnl (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 informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgo%%&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 cTnl 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 reactivo de referencia del NIST, nimero SRM: 2921.

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.
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Snibe c € REF| 160201402mT
MAGLUMI® Controles de NT-proBNP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de NT-proBNP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de NT-proBNP
de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de NT-proBNP 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 NT-proBNP de MAGLUMI para determinar NT-proBNP, 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 concentracién de antigeno NT-proBNP (200 pg/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno NT-proBNP (800 pg/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<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.

o 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.

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

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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o 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.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de NT-proBNP (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.
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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 NT-proBNP
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.

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.
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Snibe c € REF| 160201461MT
MAGLUMI® Controles de Dimero D (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de Dimero D estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Dimero D de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de Dimero D en plasma 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 Dimero D de MAGLUMI para determinar Dimero D, 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 Dimero D (0,500 ug FEU/mI) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno Dimero D (20,0 ug FEU/ml) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaNj; (<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.

o 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.

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

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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o 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.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Dimero D (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.
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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 Dimero D
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.

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.
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Snibe c € REF| 160201403mT
MAGLUMI® Controles de hs-cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de hs-cTnl estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de hs-cTnl de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de troponina cardiaca | (cTnl) 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 hs-cTnl de MAGLUMI para determinar cTnl, 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 tJ<rE)a1b;£z)a concentracion de antigeno c¢Tnl (10,0 pg/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1x15mL
Control 2 tJ<rE)a1cg/un)centraC|on media de antigeno cTnl (21,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x15mL
Control 3 ;J<rg)a1a‘l)}oa) concentracién de antigeno de cTnl (175 pg/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1%x15mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e 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.

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

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

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 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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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.

Almacenamiento y Estabilidad

o 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.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de hs-cTnl (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)
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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 hs-cTnl 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.

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.
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Snibe c € REF| 160201419mT
MAGLUMI® Controles de Lp-PLA2 (CLIA)

l USO PREVISTO

Los controles de Lp-PLA2 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Lp-PLA2 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Lp-PLA2 en suero y plasma humanos.

H 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 Lp-PLA2 de MAGLUMI para determinar Lp-PLA2, 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.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno Lp-PLA2 (250 ng/mL) en el tampdn PBS, 1%2,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno Lp-PLA2 (500 ng/mL) en el tampén PBS, 1x2,0 mL
NaNj; (<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.

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.

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 bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o 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 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 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 control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
4 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 1 vez.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Lp-PLA2 (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 la infor idmde) t lid

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione Tﬁhm&ﬁi@?é%ﬂ:fjé&dﬁm‘éwm&m;\@&le 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 Lp-PLA2 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.
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Snibe c € REF| 160201425MmT
MAGLUMI® Controles de BNP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de BNP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de BNP de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de BNP en plasma 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 BNP de MAGLUMI para determinar BNP, 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 t.l<rg)a1b;]? concentracion de proteina ProBNP (200 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1%2,0 mL
y (]
Control 2 Una alta concentracion de proteina ProBNP (1000 pg/mL) en el tampén PBS, 1x2,0 mL
NaNj; (<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.

o 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.

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

o 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 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 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 control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 18 °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 BNP (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 informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgo%%&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 BNP 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.
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MAGLUMI® Controles de MPO (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de MPO estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de MPO de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Mieloperoxidasa (MPO) en plasma 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 MPO de MAGLUMI para determinar la MPO, 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 (Lir;)af;];:\ concentracion de antigeno MPO (150 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1,0 mL
, 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno MPO (600 ng/mL) en el tampén PBS, NaN, 1%1,0 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.

o 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.

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

o 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 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 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 control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

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

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura 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 MPO (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 informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgo%%&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 MPO 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.
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MAGLUMI® Controles de homocisteina (CLIA)

l USO PREVISTO

Los controles de homocisteina estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de
homocisteina de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de homocisteina (HCY) en sueroy plasma
humanos.

H 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 homocisteina de MAGLUMI para determinar homocisteina, deben incluirse
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcion Contenido

Una baja concentracién de antigeno de HCY (4,00 pmol/l) en NaCl al 0,9 %,

NaN; (<0,1 %). 11,0 ml

Control 1

Una concentracion alta del antigeno HCY (14,0 umol/l) en NaCl al 0,9 %,

Control 2 NaN5 (<0.1 %).

1%x1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagndstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e 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.

o 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.

o 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.

@ 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.

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

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

® 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.

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de homocisteina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminisclaWGEAMB&MN‘ILWM#ANM&Itema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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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 con los analizadores y el ensayo de homocisteina 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.

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.
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Snibe c € REF | 160201494mT
MAGLUMI® Controles de hs-CRP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de hs-CRP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de hs-CRP de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de hs-CRP 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 hs-CRP de MAGLUMI para determinar hs-CRP, 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 tJ<rE)a1b;£z)a concentracion de antigeno CRP (1,00 mg/L) en el tampdn PBS, NaN; 1x1,0 mL
Una concentracion media de antigeno CRP (3,00 mg/L) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
Control 2 (<0.1 %)
Una concentracion alta de antigeno CRP (20,0 mg/L) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
Control 3 (<0,1%)
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e 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.

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

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

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 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

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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.

Almacenamiento y Estabilidad

o 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.

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de hs-CRP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

e e 0 e RS TP PRE FRPAARNATT =
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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 hs-CRP 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.

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.
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
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No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
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EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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