‘ gemotec Rétulos

Producto (modelo): (1) MAGLUMI free B-HCG (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.
1

' ve free B-HCG (CLIA) VD
free pHCG |  [CONTENTS]
1.0mL Magnatic Microbeads
} 1.0mL Calibrator Low 107140054
1.0mL Calibrator High
130714008M | 3770 cater 294000000
LOT] | 42mlL ABEI Labal
1.0mL Control 1
204000000 | yomi Contol2 g 0000-00-00
3 { 10mL Control 3
0000-00-00 1 Shanzhen New Indusiries: Blomedical Engineering Co., Ltd. -«.\f,-*, e
TT | ho.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, "ZL\ W CEW
i §18122 Shenzhen, P.R. China »C a
= B ! Tel +BE-T55-21530601 Fax +86-755-28202740
'I, B | Snanghal International Holding Corp. GmbH (Evrope) AN (o) 08047 148522537
: | Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 4 (17} 000000 {10) 284000000
| Tel +40-40-2513175 Fax: +40-80-255728 {240 130714005M
[-1]
Kit para 50 determinaciones.
1
free B-HCG (CLIA)
free B-HCG : [CONTENTS]
j LR My 130614005M
Lmi = or
i 1.0mL Calibrator High
130614005M | Jome aofter LOT| 294000000
LOT! ] 6.0 mL ABEI Label
294000000 | 1om- Sowel 3 0000-00-00
i : 1.0 mL Control 3
e : Shenzhen New | Biomedical Engineering Co., Lid. N sc W c € sids
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
T J kel g AN
e Tel +88-755-21536801 Fax: +88-755-28202740
iy : m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe} SALY (01) 06947148512118
i Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany SLEENE (17) 000000 (10) 234000000
: Tek +49-40-2513175 Fax: +45-40-255726 (240} 130814005
oo

Kit para 100 determinaciones.

[TYTH free B-HCG (CLIA) -

Tel: +86-755-21536601 Fax: +B6-755-28292740

2c Iner Shanghai Inter i Holding Corp. GmbH (Eurcpe) '. 3 (01) 0BB4TI45512101
i_l___l Elffesirasse 50, 20537 Hamburg, Germany =

(17) 000000 (10} 284000000
(240) 130214005M

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

free B-HCG | [CONTENTS |
I 2.5mL Magnetic Microbeads
i 1.0mL Calibrator Low 130214005M
1 fibrator High
130214005 | gl 294000000
Lot | 10SmL ABEILabe
10mL Control 1
204000000 |  1omi contwi? ¢J  0000-00-00
E ] 1.0mL Control 3
I
0000-00-00 4 Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid, > &c
1 u No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District ‘ZL\ W C € ons
i 518122 Shenzhen, P.R. China e
|
i
I
I

S I ; // . \
L:ustaﬁo J. Gﬁf _J/ { Caralina Romio!
oderad Directora Técnica
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.,

Kit para 30 determinaciones.

Roétulos

MAGLUMI® free B-HCG (CLIA)
1.0 mL Magnsetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low SRRpNG.
1.0 mL Calibrator High
27mL Buffer L
4.2mL ABEI Label
=
I_,I_ [jj:] .‘:é;i::\-‘ z'c/i/rc Vﬂ Snibe
Kit para 50 determinaciones.
MAGLUMI® free B-HCG (CLIA) VD

1.5 mL
1.0 mL
1.0mL
4.0mL
6.0 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI| Label

%

- "
=y r
’

V4 /
GUSHAVO J, G‘a.é.g'

Apoderads //
NI 24 20
G _ RIL

Integrai-No.

LOT

=

MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL LoT| 28400000Q1 [‘_I{]
Target Value: 7.00 ng/mL 0000-00-00 . jl,»e -
Range:4.90 - 9.10 ng/mL
MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 2
Velume: 1.0 mL LOT| 2940000002 [:Eﬂ
a'c

Target Value: 32.2 ng/mL
Range:22.5 - 41.9 ng/mL

Z"C/tr ‘
Enibe)

@ 0000-00-00

MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 3
Velume: 1.0 mL 2040000003 [V D:ﬂ

Target Value: 90.0 ngimL ¢
Range:63.0 - 117 ng/mL

2'C'l,5.c

0000-00-00

MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL 29400000Q1

Target Value: 7.00 ngimL 0000:00:00 N Xﬂ-c

Range:4.90 - 8.10 ng/mL

MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 2
Volure: 1.0 mL 2940000002

Target Value: 32.2 ng/mL ¢
Range:22.5 - 41.9 ng/mL

?’C/i/apc
Iﬁnjl_)gl

0000-00-00

MAGLUMI* free 3-HCG (CLIA)
Control 3
Volume: 1.0 mL 29400000Q3 {E]

Target Value: 80.0 ng/mL
Range:63.0 - 117 ng/mL

Z‘CIE:C

@ 0000-00-00

[ Carclina Romio
Directora Técnica
rmacéufica M.P. 16452
=4 18

IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Kit para 100 determinaciones.

Roétulos

MAGLUMI® free B-HCG (CLIA)
Control 1
Wolume: 1.0 mL [to7| 2940000001 E:[z]
MAGLUMI® free B-HCG (CLIA) Target Value: 7.00 ngimL iiiasies jt,a‘c
rc
Range:4.90 - 9.10 ng/mL @
[ICONTENTS | :
2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No. MAGLUMI® free B-HCG (CLIA)
1.0mL Calibrator Low Control 2
1.0mL Calibrator High LOT Volume: 1.0 mL Lo1] 2940000002 [
- 8C
6.5mL Buffer Target Value: 3222ngimL < 0000000 |
10.5mL ABEI Label Range:22.5 - 41.8 ng/mL

!

M X .4 Y

(Snibe)

MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 3
lSnith Volume: 1.0 mL T67] 2340000003 o

Target Value: 80.0 ng/mL /i’“
ac

0000-00-00
Range:63.0 - 117 ng/mL

|Snihcl
Producto (modelo): (2) MAGLUMI free B-HCG (CLIA) Controls
ROTULOS EXTERNOS.
MAGLUMI® free B-HCG (CLIA) Controls ISnjpel
[REF] 160201294MT
Control 1: 1x1.0 mL
Control 2: 1x1.0 mL 2R0EaE0
Control 3: 1x1.0 mL & 0000-00-00
Shanrhan \ln‘J'\MMﬁ ﬁ:ﬂmrnl Enginearing Co . - -’_.
d m.llmgnsghfn?d ngsnan District 5181?’ m ][ [:[II ?1* A\ c e st
Tel: +86-755-21536601 Fax; +85-755.28292740
A (01) 08947145515850
Shanghai internationa! Heiding Corp. GmbH (Europe) !
mTm T e e %ﬁtéi&”‘”ﬂm"ﬁ‘;&lﬁm
ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI? free B-HCG (CLIA) MAGLUMI® free B-HCG (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 29400000Q1 (1] Volume: 1.0 mL 2940000002 13
. B'C " #C
Target Value: 7.00 ng/mL 3 0000-00-00 Z’CI ;arget ::I:e. 431292 ng;’ml. g 0000-00-00 T{:Jt’
Range:4.90 - 9.10 ng/mL ange:22.5 - 41.9 ng/m -
[Sni hel | Sn]bel
MAGLUMI* free B-HCG (CLIA)
Control 3
Velume: 1.0 mL 28400000Q3 [1i]
“ a'c
Target Value: 00.0ng/mL 5 0500.00.00 m}t’
Range:63.0 - 117 ng/mL
|Snihc|
Carolina Romio A
Directofa Tecnica
IF-2026-49
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‘ gemOteC Rétulos

Producto (modelo): (3) MAGLUMI PAPP-A (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

i
= N

Tal: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740
Shanghal International Helding Corp. GmbH (Europe) % (01) 08947145522445
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Garmany ¥ (17) 000000 (10) 261000000
(240} 1307840030

Tel: #48-40-2513175 Fax +48-40-255726

PAPP-A (CLIA) VDI
PAPP-A |  [CONTENTS]
| ekt ST
1.0mL Calibrator High
130764003M | Jgmi sufer 261000000
1 7.8mL A_BEI Label
261000000 | $omi Contol1 @ 000000-00
2 i 1.0mL Contrai 2
| 1.0mL Control 3
0000-00-00 : Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. e W c E 0123
11 | e @ =
= i
I
I
!

|E.E:ﬁ§“=.
00

Kit para 50 determinaciones.
I',

. PAPP-A (CLIA)
PAPP-A | [CONTENTSI
: ]g rmnll: g:anc Tb:'wobeads 130664003M
1.0mL Calibrator High
130664003M : Jom suter 261000000
] i
5 1-m00 i : 3SmL Divent 2 0000-00-00
1.0mL Control 2
g I 1.0mL Contro! 3
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co,, Ltd, ~- e
I No.23, Jinu East Road, Fingshan District, [:m ’ZLT c € 0123
T T | 518122 Shenzhen, P.R. China a G 50
Ll i Tel: +86-755-21536601 Fax: +B6.755-26292740
g Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) AR (01) 06947145611500
Y : t Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany & {17} 000000 {10} 261000000
” X ! Tel: +49-40-2513175 Fan +49-40-255728 't (240) 130684003M

Kit para 100 determinaciones.

Tel: +85-755-21538601 Fax: +B86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) @ (01) 0894714551 1494
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Garmany (17} 000003 (10) 261
{240) 130264003M

Tel: +49-40-2513175 Fax: +48-40-255728

PAPP-A (CLIA) VD
PAPP-A | [CONTENTS]
I 2.5mL Magnetic Microbeads 64003M
| 1.0mL Calibrator Low e
.0mL Calibrator Hi
130264003M 1I i 261000000
LOT i 225mL EEE# Label
261000000 |  tom. Gomrot & 0000-00-00
g 1 1.0mL Control 2
i 1.0mL Control 3
0002-00-00. ¢ st New E Ing Co., Lid, &
TT i d N, Meue Bt Rout, Plipham Coer, E[i] A\ W C€on
| 518122 Shenzhen, P.R. China 3+
1
1
I
1

00

Carolina Romio
Directorg Técnica |

| F-2026-49835311-APN- INPM#ANMAT
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS]

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

4.8 mL Buffer

7.8 mL ABEI Label

3.5mL Diluent

11

~A

(A 2 .4

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS

1.5mL
1.0mL
1.0mL
7.0mL
12.0 mL
3.5mL

B R P G/

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Diluent

ABEI Label

Buffer

LOT

o

y 4
§ /e FIRD)
Gustavo J/ Gargig
,%fod ragd
DNJ 2

G Mdfajscf SR.L

PAPP-A (CLIA)

LOT

PAPP-A (CLIA)

-

Rétulos

Integral-No.

Integral-No.

|Snibe|

PAPP-A (CLIA)

MAGLUMY Control 1

Volume: 1.0 mL

[Lo7] 26100000Q1 1
e

iVD Target Value:300 mIU/L < 0000-00-00 m/{’
Range:210 - 390 miU/L
lSnihe'
MAGLmﬂk PAPP-A {CLlA]
Control 2
Volume: 1.0 mL 26100000Q2 13
. - B'C
Target Value: 2500 UL & 4000.00-00 Z_Jf
Range: 1750 - 3250 miu/L
|Snihe!
MAGLUMI® PAPP-A (CLIA)
S Control 3
nibe Volume: 1.0 mi [EST] 2610000003 (I
. B'C
Target Value: 4500 miU/L 2 0000-00-00 Tz/i’
Range:3150 - 5850 mIU/L
|Snihc]
MAGLUMI® PAPP-A (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 m 26100000Q1 13
- BC
Target Value:300 miU/L < 0000-00-00 :'c/i/

Range:210 - 380 mIU/L

(Snibe)

PAPP-A (CLIA

MAGLUMI Control

Velume: 1.0 mL
Target Value: 2500 mi/iL
Range: 1750 - 3250 mil/L

2610000002

'
i

Snibe

0000-00-00

PAPP-A (CLIA)

&
MAGLUMI Control 3

Volurme: 1.0 mL
Target Value: 4500 miUL o5 4000.p0.00
Range:3150 - 5850 miU/L

26100000Q3 (13

8c
:e-c/i,
!Snihe'

Carolina Romio |
Directdrs Técnica |
rmaceutica M.P. 16452
& S.RE.

e
{

IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
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‘ gen \atec Rétulos
Kit para 100 determinaciones.
MAGLUMI® PAPP-A (CLIA) VD
[CONTENTS]
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low I,
1.0 mL Calibrator High
12.5 mL Buffer
22.5mL ABEI Label
5.5 mL Diluent 2

M m xR .J° Y%

|Sn_i'l_,!_e|

Producto (modelo): (4) MAGLUMI PAPP-A (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® PAPP-A (CLIA) Controls

(Snibe)

[REF] 160201261MT

Control 1: 1%1.0 mL
Control 2: 1x1.0 mL
Control 3: 1x1.0 mL

Shenzhen New industries Blomedical Enginzering Co., Lid,
o 23, Jinxiu East Road. Pingshan Distnet, 518122
Shanzhen, PR, China

Tel: »85-755-21538601 Fax +86 755-28292740

Shanghal internatiral Helding Corp, GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20837 Hamburg, Germany
Twl +4840-2513178 Fae +49-40-285T726

ROTULOS INTERNOS.
B PAPP-A (CLIA)
MAGLUMI Control 1
Volume: 1.0 mL 26100000Q1

Target Value: 300 miU/L
Range:210 - 390 mIU/L

ZICXS"C
(Snibe)

L 0000-00-00

PAPP-A (CLIA)

IH [l-;g.
S Control 3

[

HETHE (01) 06347145515768
{17)000000 (10) 26100000
(240)160201261MT

[LoT] 26100000
52 06000-00-00

=
—

MAGLUMI*®

f;f{h c € 023

MAGLUMI*

PAPP-A (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 2610000001 (WD [T3]
Target Value: 300 miU/L S 0000-00-00 w/if“t
Range:210 - 3890 mil/L
|Snihel
MAGLUMI* PAPP-A (CLIA
Control
Volume: 1.0 mL [oT] 2610000002 [ [Ti

Target Value: 2500 miU/L .
Range: 1750 - 3250 miU/L

PAPP-A (CLIA)
Control 3

0000-00-00

MAGLUMI*

Volume: 1.0 mL [to7] 2610000003
Target Value: 4500 miliL

Range:3150 - 5850 miU/L

'
4=

Snibe

= 0000-00-00

PAPP-A (CLIA
Control

WVolume: 1.0 mL
Target Value: 2500 miU/L
Range: 1750 - 3250 miU/L

26100000Q3

Target Value: 4500 miU/L ¢
9 & 0000-00-00
Range:3150 - 5850 miU/L

E‘CXB:C
|Snibe|

Volume: 1.0 mL

2610000002 U1
g

A

(Snibe]

2 0000-00-00

™,

( Carolina Romio 1\
Directord/ Técnica

\RiFAT

|F-2026-49835311=
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é gematec

Roétulos

Producto (modelo): (5) Preaccu for Prenatal Screening

ROTULO EXTERNO.

Preaccu™ for Prenatal Screening
MODEL: Preaccu

celﬁg!
22010318
2 [iv
20000000 N

&l 2000-00-00 m A\

I Shenzhen New Indusiries Biomedical Engineering Co., Ltd,

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

Tel:+86-755-21536601 Fax:+66-T55-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
m Add: Eiffestrassa 80, 20537 Hmburn Germany
Tal: +43-40-2613175 "
Fax: +49-40.255726 it {01) 06947145513597
(240) 22010315

){‘ -
b (8012)1.19.11.0

ROTULOS INTERNOS.
2ibej

Preaccu for Prenatal Screening

Model: Preaccu

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co, Ltd.

SOBRE-ROTULOS EXTERNOS (Importador).

Importador:

GEMATEC S.R.L.

Cnel. Int. A. Avalos 3651,

(1605) Munro, Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica:

Carolina Romio (Farm. MP 16452).
Autorizado por la ANMAT PM-1106-434.
Uso profesional exclusivo.

(Snibe)

Preaccu™
Preaccu for Prenatal Screening

Shanznen Néw I=dusiries Bioredcs Sngineerng Ca, Lid

Pagina 7 de 87




‘ gemdteC Manual de Instrucciones

Manuales de Instrucciones

Orden Meodelo

MAGLUMI free B-HCG (CLIA)
MAGLUMI free B-HCG (CLIA) Controls
MAGLUMI PAPP-A (CLIA)

MAGLUMI PAPP-A (CLIA) Controls

1
2
3
4
5

Preaccu for Prenatal Screening

[ !

\
Cafal ;
Directora Técnica

Farmaceutica M.P. 16452
GEMATEC S.R.L.

IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
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130214005M:100 pruebas por kit
c € 0123 |REF | 130614005M: 50 pruebas por kit

MAGLUMI@ free B_HCG (C LIA) 130714005M: 30 pruebas por kit

B USO PREVISTO

El kit @s un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vito para la determinacion cuantitativa de B-HCG libre en suero humano con el analizador para inmunocensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de |a serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda en combinacion con olros parametros
para evaluar el riesgo de trisomia 21 (sindrome de Down) durante el primer trimestre de embarazo.

B RESUMEN

La genadotropina coridnica humana (HCG) es un miembro de la familia de la hormona glucoproteina (GPH), que también comprende LH, FSH y TSH. Todas las GPH son helerodimeros
que constan de una subunidad a (GPHu) y una subunidad B. La subunidad o, que contiene 82 aminoacidos (~14 kDa), es comun para todas las GPH. La subunidad B-HCG conliene 145
aminoacidos (~23 kDa) y confiere actividad biolégica’.

El sincitiotrofoblasto es la principal fuente de produccién HCG, cuyo 99 % se secreta en la sangre matema. La HCG y su subunidad beta libre se delectan en |a sangre matermna desde la
segunda semana de embarazo, y sus niveles aumentan hasla alcanzar un pico aproximadamente entre las 10y las 12 semanas de embarazo y, a continuacion, disminuye gradualmente,
migntras que su subunidad alfa libre aumenta progresivamente hasta el final del embarazo?®. La HCG intacta (no dafiada) es la forma principal de moléculas HCG que circulan en el suero
de las mujeres embarazadas. Sin embargo, ciertas cantidades de p libre en el suero matemo no se combinan con a libre para formar la molécula de HCG. Las subunidades B libres (sin
unir) circulan a niveles de aproximadamente el 1 % de los niveles de HCG intacta®*.

En los embarazos con trisomia 21, la B-HCG libre en el suero materno era el doble en promedio, y la PAPP-A, la mitad que en los embarazos normales®. En el primer trimestre, la
medicion de la B-HCG libre se uiliza normaimente con una medicién de la proteina A plasmatica asociada al embarazoe (PAPP-A), la edad matema y una ecografia de la translucencia
nucal (TN} como una herramienta de deteccién combinada para evaluar el riesgo de sindrome de Down. Con esta herramienta de evaluacion combinada, en varios estudios se han
descrito tasas de deteccion del 82 % al 95 %, con una lasa de falsos positivos del 5 %5°.

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmuncensayo de quimicluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el bufer, el ABE| marcado con anticuerpo anlti-B-HCG libre y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo anti-B-HCG libre se mezclan completamente,
reaccionan para formar complejos tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado.
Posleriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU),
que es proporcional a la concentracion de B-HCG presente en la muestra.

0 REACTIVOS

Contenido del kit

100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-g-HCG libre (~4,00 pg/ml) en el bufer PBS, 25

. 5 mi 1.5mi 1.0mi
magnéticas NaN.(<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno B-HCG libre en el bufer PBS, NaN4 (<0,1 %). 1,0mil 1,0ml 1,0ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno B-HCG libre en el bifer PBS, NaN, (<0,1 %). 1,0 mil 1.0ml 1.0mil
Bufer Bufer Tris, NaN; (<0,1 %) 6,5 ml 40ml 27 ml
Marca de ABEI ABEI marcado con &l anticuerpo anti-B-HCG libre (~0,143 pg/mi) en el bdfer Tris, NaNs (<0,1 %). 105 ml 6.0 ml 42 mi
Control 1 Una baja conceniracion de antigeno B-HCG libre (7,00 ng/mi) en &l bdfer PBS, NalN; (<0,1 %). 1,0 ml 1.0ml 1.0 ml
Control 2 Una concentracion media de antigeno B-HCG libre (32,2 ng/mi) en el bufer PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0mi 1.0ml 1,.0mi
Control 3 Una concentracion alta de antigeno B-HCG libre (90,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0ml 1,0 ml 1.0mi

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones
* Para usarse en diagndstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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

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

* Mo intercambie los componentes de 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 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.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

* No utilice el kit en condiciones de mal funcic iento; por ejemplo, el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en ofro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos
(excepto en el caso de las microperias 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 dnico. 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 seplal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto sobre la eficacia del
ensayo.

* LUtilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperias magnéticas, consulte la seccion Preparacion del reactivo de este prospecto.

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

Almacenamiento y estabilidad

* Nocongele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reaclivos en posicién vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperias magnéticas,

¢ Proteja de la exposicion directa ala luz solar.

Estabilidad de los reactivos

( Carofing RG.’:“."’"
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Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta Ial,[;cha de caducidad indicada

En el sistema
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Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperaturade 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 & semanas

Caongelade a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de obtencion de muestras

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

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

Condiciones de la muestra

* No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.

* Aseglrese de que la formacidn 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 anticoag o trombolitico, podrian tener 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 errdneos.

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

* Serecomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Preparacién para el analisis

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

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

* Las muestras no deben contener fibrina, globulos 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 muesira o tubo secundario para |a 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 40 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los codgulos pueden almacenarse hasta 24 horas a una temperatura de entre 10 *C y 30 *C, o hasta 7 dias a una temperatura

de entre 2 °C y 8 °C, o hasta 12 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion/descongelacion.

Envio de muestras

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

* No exceda las limitaciones de al i

Dilucién de las muestras

* Las muestras, concentraciones de B-HCG libre por encima del intervalo de medicidn analitica, se pueden diluir con el procedimiento de dilucion manual. La proporcion de dilucion
recomendada es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20 ng/mil.

¢ Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucion,

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de BHCG libre (CLIA), etiquetas de control con codigos de barras,

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* 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 X 6 o Sistema integrado Biolumi B00O. y Biolumi CX8

* Preaccu para examen prenatal.

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

* Abra |a puerta del area de reactivos; sostenga |la manija del reaclivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 s); el zumbador emitira un pitido; un
pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

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

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

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

Calibracion del ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del drea de reactivos, Para obtener informacidn 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 calibracion establecido en este prospecto.

Control de calidad

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

¢ Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte |a seccidn de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Pruebas de muestra

s Después de cargar la muestra con éxito, seleccidnela en la inlerfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica
sabre la modificacion de muestras de pacientes, consulte |a 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 analk o

Calibracidén

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con la sustancia de referencia intemacional de la OMS (

niento indi ente.

{digo NIBSC: 75/551). .
Sk

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz ( il (=) inglés) detéb{adas se ajusten a la curva'principal,
Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera: Diregtora Tecnica Gus }
* Siempre que se utilice un nuevo lole de reactivo o el iniciador 1 + 2. Farmac = | /i

* Cada 28 dias. GEMATEC S.R

* El analizador recibid servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.
Control de calidad gﬂ/

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para esle ensayo; estos deben e:’emtarse de manera ini:!i\l'il:l#)ahll:ﬂJ controlar el rendimiento

del ensayo, Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejell'lEu 498853!1133?90 rhdﬁM#ArN Mﬂui;
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(CLSI) u otras pautas publicadas'®,

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

calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de B-HCG libre:

*  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 ufilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos

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

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

* \erifiqgue que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario,

= \erifigue gue 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 los Controles de pHCG libre (CLIA) (REF: 160201294MT) de Snibe o de nuestros distribuidores

autorizados para obtener mas.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de B-HCG libre de 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 informacidn, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Interpretacion de los resultados

* El rango esperado para el ensayo de B-HCG libre se obtuvo mediante |a realizacion de pruebas a 142 perscnas aparentemente sanas que no eslaban embarazadas, y todos los
resultados estuvieron por debajo del limite de deteccion,

* El valor mediano para el ensayo de B-HCG libre se obtuvo mediante |a realizacion de pruebas a 738 mujeres embarazadas aparentemente sanas y dio los siguientes valores:

Semana de gestacion N Valor mediano de cada semana (ng/ml)
B8+0 a B+B 12 77,557
9+0 a 9+6 125 77 664
10+0 a 10+6 125 58,597
11+0a 11+6 129 47,192
12+0a 12+6 121 37,583
13+0a 13+6 17 30,985

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.

Para las pruebas prenatales, se recomienda que los valores medianos se reevallien periddicamente.

B LIMITACIONES

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

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

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

* Los anlicuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunocensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuesios a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anomalos™,

* La contaminacién bacteriana de las muestras puede afectar los resultados de la prueba.

* Los niveles altos de B-HC®G libre por si solos no proporcionan una herramienta eficaz de deteccion para los desenlaces adversos del embarazo,

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esta seccién se proporcionan datos de rendimiento rep tativos, Los r s oblenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

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

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en Ires silios diferentes ulilizando fres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obluvieron los siguientes resultados:

—— Valor medio (ng/ml) Dentro de la ejecucién Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ngiml) % de CV SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de GV

Grupo de suero 1 10,090 0,280 278 0,139 1.38 0417 413
Grupo de suero 2 57,229 1,118 1,95 0,401 0,70 1.921 336
Grupo de suero 3 106,980 1,929 1.80 0,584 0.55 3.066 2,87

Control 1 7,085 0,212 299 0.168 237 0,292 412

Control 2 31.627 0,751 237 0,378 120 1.09 4,09

Control 3 91,241 1,743 191 1,016 1.11 2,605 2,86

Rango lineal

F /

Entre 0,500 y 200 ng/ml (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).
Intervalo de notificacién Ca
Entre 0,150 y 2000 ng/mi (se define por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = B
Sensibilidad analitica recio
Limite de blanco (LoB) = 0,050 ng/ml. Farmaceltica M.P. 16452
Limite de deteccién (LoD) = 0,150 ng/ml. GEMATEC S.R.L.
Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,500 ng/mi.
Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endage

5 y exdgenas en un

protocolo (EPT7-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 hasta
Bilirrubina 60 mg/dl Acido ascorbico (Vitamina C) 60 pgimi
Hemoglobina 1500 mg/di Ibuprofeno 220 pgfml
Intralipid 1500 mg/dl Levodopa 30 pgiml
HAMA, 40 ng/ml Cefoxitina 6,6 mg/ml
IF-2026-49835311-APN-INPMZANMAT
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F actor reumatoide 1500 Ulimi Rifampicina 50 pgiml
ANA 398 AUMmI Ciclosporina 2 pg/m|
Biotina 50 pgiml Teofilina 60 po/mi
Paracetamol 160 pgiml

Salicilato de sodio 30 pg/ml
Metronidazol 125 pgiml

Reactividad cruzada

(EP7-AZ2) del CLSI. La reactividad cruzada

La reactividad cruzada se delermind a través del ensayo; res muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
de |a sustancia de interferencia es infenor al 1 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Reactantes cruzados Ausencia de reactividad cruzada hasta Reactantes cruzados Ausencia de reactividad cruzada hasta
TSH 2500 muln LH 600 UIA
FSH 1000 UIn HCG 90 000 uIn

Efecto prozona de dosis alta
No se observa un efecto prozona de dosis alta en conceniraciones de B-HCG libre de hasta 4000 ng/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de B-HCG libre con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ng/mi):
Cantidad de muestras medidas: 1264

Bablok de aprobacion: y=1,029x+1.489, r=0,976.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,1 y 287.0 ng/ml.
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0 EXPLICACION DE SIMBOLOS
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E 0123

Consulte las instrucciones de uso

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

Contiene suficiente para <n> pruebas

Este lado hacia arriba

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Numero de catalogo

Marca CE con nimero de identificacion del arganismo
notificado

Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Cadigo de lote

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

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.

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

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

m
H

Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany

E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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c € 0123 |REF | 160201294MT

Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® free B-HCG (CLIA) Controls

Bl USO PREVISTO
Los controles de B-HCG libre se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el ensayo de B-HCG libre
de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de B-HCG libre en suero humano.

B 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 laboratorio?.

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

l REACTIVOS

Contenido del kit
Componente Descripcion Contenido
[, :J{raafgi concentracion de antigeno B-HCG libre (7,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN, 11,0 ml
Corrs] 2 IJ{rE}af::Ecentramon media de antigeno B-HCG libre (32,2 ng/ml) en el bufer PBS, NaNs ted Bl
Control 3 Una alta concentraciéon de antigeno B-HCG libre (90,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1x1,0 ml

(<0,1 %).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

e No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

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

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

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

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de 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) o0 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 numeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Serecomienda 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

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

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

e Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces. C;rohna Romio

B PROCEDIMIENTO Difectora Técnica
Materiales proporcionados Farné c&;‘t_:_cscmsp 1L::452

Controles de B-HCG libre (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras. : 2P
Materiales necesarios (pero no suministrados) ._'*-1_.\»'1 { ~

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.

e Escanee el codigo 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 seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles,
consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

o Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de B-HCG libre
de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

e Los valores objetivo se pueden rastrear segun la preparacion de referencia internacional de la OMS (cddigo NIBSC: 75/551).

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.

B EXPLICACION DE SiMBOLOS
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in vitro Comunidad Europea g
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LOT Codigo de lote c € 0123 de identificacion del

organismo notificado

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

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28282740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | ®eP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

Carolina Romio

irectora Tecnica
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s Diag nostic REF | 130664003M: 50 pruebas por kit

Snibe 130264003M:100 pruebas por k?t
C E 0123 130764003M: 30 pruebas por kit
MAGLUMI® PAPP-A (CLIA)

# USO PREVISTO

El kit &3 un inmunoensayo de guimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de PAPP-A en suero 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 ayuda en combinacion con ofros parametros para evaluar el riesgo
de trisomia 21 (sindrome de Down) durante el primer trimestre de embarazo.

l RESUMEN

La PAPP-A, sigla de proteina A plasmatica asociada al embarazo, también conocida como Pappalysin-1 o SP4, se identificé por primera vez como una de las cuatro proteinas que se
encontraron en altas concentracionas en el plasma de las mujeres embarazadas'. Durante el embarazo, la PAPP-A es producida por el sincitiotrofoblasto placentario y se secreta en la
circulacion materna como un complejo de 500 kDa unido a disulfuro 2:2 con la proforma de proteina basica principal eosindfila (proMBP), donde su concentracién aumenta hasta el
término?3,

La PAPP-A es muy eficiente como marcador sérico en la deteccion de anomalias cromoesomicas durante el primer trimestre, En la trisomia 21, la PAPP-A es mas baja y, por lo tanto,
funciona mejor como marcador bioguimico cuanto antes se mide durante el embarazo®. Durante el primer trimestre, la medicién de la PAPP-A se utiliza normaimente con la medicion de
la gonadotropina coridnica humana beta libre, la edad matema y la ecografia de translucencia nucal como una herramienta de evaluacion combinada para determinar el riesgo de
sindrome de Down. A través de una serie de investigaciones se ha demostrado una tasa de deteccidn de hasta un 95 %, con una tasa de falsos positivos del 5 % cuando se utilizan estas
pruebas de deteccion combinadas®’.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia tipo sandwich,

La muestra, las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-PAPP y el bufer se mezclan por completo, se incuban y se realiza un ciclo de lavado después de una precipitacion
en un campo magnético. Luego, se agrega ABEI marcado con ofro anticuerpo anti-PAPP-A, el cual reacciona para formar complejos tipo sandwich, y se incuba. Después de la
precipitacién en un campo magnético, se decanta el sobrenadante y, luego, se realiza otro ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion
quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), gue es proporcional a la concentracion de PAPP-A presente en la muestra.
B REACTIVOS

Contenido del kit

. 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperias Microperias magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-PAPP-A (~15,0 pg/ml) en el bufer PBS, NaN, 25

¥ S mi 1.5mil 1.0mi
magnéticas {<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PAPP-A en el bufer PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0ml 1.0mi 1,0mi
Calibrador alto Una alta concentracién de antigeno PAPP-A en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0ml 1,0mi 1,0mi
Bufer Bufer Tris-HCI, NaN, (<0,1 %) 12,5mi T7.0mi 48ml
Marca de ABEI ABE| marcado con anticuerpo anti-PAPP-A (~0,250 pgiml) en el bifer Tris-HCI, NaN, (<0,1 %). 225ml 120ml T8ml
Diluyente 0,9 % NaCl. 55 mi 35ml 35ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PAPP-A (300 mUIM) en el bafer PBS, NaN; (<0,1 %). 1.0ml 1.0ml 1.0mi
Control 2 Una concentracion madia de antigeno PAPP-A (2500 mUI/) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1.0ml 1.0ml 1,0ml
Control 3 Una alta concentracion de antigeno PAPP-A (4500 mUI/N) en el bufer PBS, NaN; (<01 %). 1.0mi 1.0mi 1,0 mi

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnastico in witro.

¢ Solo para uso profesional,

* Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de |laboratoria.

* 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 se deben

cumplir los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

Nao intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos asociados con las muestras biologicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables ulilizados para el ensayo deben considerarse potenciaimente

infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

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

MNota: Si ha ocumido algin incidenie grave en relacion con el disposifivo, 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 contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en ofro lugar, aparece lurbiedad 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 encuenira en condiciones de mal
funcionamiento, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* Para evilar 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 gue se
encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactives son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

* Ulilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del reactivo de este prospecto.

* Para oblener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamienio del sistema. consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion direcla a Ia luz solar. / / J,r i

L4l

ite explosivas. Inmedi; ente

Estabilidad de los reactivos / / f 4 /
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada (JU?(B‘JO J. i
: Apod ot
Abierto a una temperatura de entre 2y B °C 6 semanas /
En el sistema 4 semanas / hCarc:hna EOMIO GEMA R.L.
wrootorg
Famachuke |§§6§6&49835311 APN-INPMZANMAT

261 PAPP-A-IFU--es, V2.0, 2022-09 GE CSRU
1/4 :

Pagina 15 de 87




Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperaturade 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

Gongelado a -20 *C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

il PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaren y se consideraron aceplables.

Tipos de muestra Tubos de obtencién de muestras

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

*  Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). 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 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 cenfrifugacion. Algunas muesliras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben fratamiento anticoagulante o trombalitico, podrian tener un tiempo de coagulacién mayor, Si la muestra sérica se cenlrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erroneos.

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

« Serecomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Pmparacidn para el analisis
Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador anles del analisis. Para evitar la contaminacion cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra,

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

* Las muestras no deben contener fibrina, globulos 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 exiraidas del separador, los glébulos rojos o los codgulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, o hasla 8 dias a una temperatura

de entre 2 °C y B °C, o hasta 12 meses congelados a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacian/descongelacion.

Envio de muestras

* Envase y eliquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de suslancias infecciosas y muestras clinicas.

* No exceda las limitaciones de al niento indicadas anteri ite.

Dilucién de [as muestras

+  Las muestras, concentraciones de PAPP-A por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucion automatizado o
el procedimiento de dilucién manual. La proporcion de dilucion recomendada es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser =1000 mUIA.

* 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,

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de PAPP-A (CLIA), etiquetas de control con cddigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

. Analizador para inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,

Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3 MAGLUMI X6 o Sistema integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

* Preaccu para examen prenatal.

* Los 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 f niento del analizador
correspondiente,

e Ulilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas,

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Sagque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermeética o en cualqguier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la
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 s); el zumbador emitira un pitido; un
pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

* Manlenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reaclivos vacio.

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione |a informacion de control de calidad comespondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
medificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador,

Pruebas de muestra

+ Después de cargar la muestra con éxito, seleccidnela en la interfaz, edite el ensayo para la muesira que se va a analizar y ejecule la prueba. Para obtener informacion especifica
sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccidn de modificacién de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

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

Calibracién

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia intema de S

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades rel was

Se recomienda repetir |a calibracién de la siguiente manera: "

* Siempre que se utilice un nuevo lote de reactive o el iniciador 1 + 2.

* Cada 28 dias.

¢ El analizador recibié servicio téenico.

* 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 mt l ﬂ ; mﬁmﬁ
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejel
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(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 acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control de calidad de
su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante |a ejecucion del ensayo de PAPP-A:

* 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 MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos
comespondientes. 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 utilizario. Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los
maleriales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir |a calibracion y se
deben volver a probar los controles. Silos valores de confrol 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:

* ‘erifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifigue que se haya realizado &l mantenimiento necesario.

s« \arifigue que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

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

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de PAPP-A de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de curva principal de
calibracin de dos puntos. Los resultados se expresan en mUlfl. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Interpretacion de los resultados

El valor mediano para el ensayo de PAPP-A se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 738 mujeres embarazadas aparentemente sanas, y dio los siguientes valores:

Semana de gestacion N Valor mediano de cada semana {mUl/I)
8+0a8+6 121 548,797
9+0 a 9+6 125 900,144
10+0 a 10+6 125 1761,955
11+0 a 1146 129 2617,745
12+0a 1246 121 4213801
13+0 a 13+6 17 6158,831

* <813 mUIN PAPP-A para el 85 % de los valores obtenidos de 132 mujeres sanas no embarazadas.

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.

Para las pruebas prenalales, se recomienda que los valores medianos se reevallen periodicamente.

B LIMITACIONES

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

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

«  Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnostico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratan
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de raton® ™. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

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

* |a contaminacion bacteriana de las muestras puede afectar los resultados de |a prueba.

* Los niveles bajos de PAPP-A por si solos no proporcionan una herramienta eficaz de deteccion de resultados adversos del embarazo.

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

P— Media {mUI/) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180} SD (muUlf) % de CV SD (muI) % de CV SD (mUIMl) % de CV

Grupo de suero 1 295,067 12,362 419 6,029 2,04 17,568 5,95
Grupo de suero 2 2482112 84,426 3,40 50,019 2,02 117,117 472
Grupo de suero 3 4510,538 169,823 346 61,001 1.24 255,626 521

Control 1 297,999 12,422 417 6,382 214 19,644 6,59

Control 2 2533,061 77,934 3,08 52,072 2,08 119,643 472

Control 3 4473 006 163,374 365 112,943 252 213,381 4,77

Rango lineal

8,00-10 000 mUIN (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 5,00 y 100 000 mUIN (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x |a proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 2,00 mUIL.

Limite de deteccién (LoD) = 5,00 mUIIL

Limite de cuantificacién (LoQ) = 8,00 mUIA.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y exdgenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI, La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esla 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 Ulimi
Hemoglobina 1000 mg/d i ANA 398 AU/mMI
Intralipid 2000 mg/di Biotina 0,5 mg/dl

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres

(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia fle ﬁlafa’;ﬁ&ala&mno del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Directora Jecnica
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Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta

Gonadotropina coriénica humana 10 pgiml

Alfa-fetoproteina 20 pgfml

Prolactina 100 pgimi

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en las concentraciones de PAPP-A de hasta 150 000 mUIA.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PAPP-A con un inmuncensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (mUl):
Cantidad de muestras medidas: 1267

Bablok de aprobacion: y=1,088x-182,152, 1=0,878.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 260,0 y 22 320,0 mUl/.
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MAGLUMI*® Biolumi® y Preaccu™' son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desemperio esta disponible en Eudamed.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +B6-755-21536601 Fax: +86-755-28202740

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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MAGLUMI® PAPP-A (CLIA) Controls

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

B 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 laboratorio?.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PAPP-A de MAGLUMI para determinar PAPP-A, 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
Gontrat :J{r;}af;;;a concentracion de antigeno PAPP-A (300 mUI/l) en el bafer PBS, NaN; 11,0 ml
Control 2 :ir:)af;scentramén media de antigeno PAPP-A (2500 mUI/l) en el bufer PBS, NaN; 1x1,0 ml
Control 3 Una alta concentracién de antigeno PAPP-A (4500 mUI/) en el bufer PBS, NaN; 1x1.0 ml

(<0,1 %).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiguetas de codigo de barras de control..

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.

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

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

e No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

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

e Todos los residuos asociados con las muestras 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.

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

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de 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 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

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

e Sin abrir; Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2y 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 PAPP-A (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados) p
Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscengia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios rresgﬁndientes. /f

rolina Romio ;
Directora Técnica L"“?\é
sutica MR, 16452
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Procedimiento de ensayo

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 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 etiqgueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

e Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PAPP-A 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
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
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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Preaccu for Prenatal Screening
Preaccu para deteccion prenatal

Instrucciones de

funcionamiento

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.




Estimados usuarios, gracias por utilizar nuestro software Preaccu™ para deteccion prenatal.

Mantenga este manual a mano en un lugar seguro para consultarlo cuando le sea conveniente.

c € 0123
i

EC | REP

REF

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Direccién: 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)

Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513175
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Derechos de propiedad intelectual

La propiedad intelectual de las instrucciones de funcionamiento y su correspondiente

producto pertenece a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Todos los derechos reservados. No se permite la copia, modificacién o traduccion de
cualquier parte de las instrucciones de funcionamiento por parte de cualquier persona u

organizacion o sin el permiso por escrito de nuestra empresa.

(Smibe) mMAGLUMI, Biossays Biolumi Preaccu. Snibelinker Snibelis.

SATLARS Molecision son marcas comerciales registradas o marcas comerciales
de Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Informacion relacionada con el producto

Nombre del producto: Preaccu para deteccion prenatal.
Modelo: Preaccu.

Version completa del software: 1.19.11.0.

Estructura y componentes: disco de instalacion del software.

Uso previsto: deteccion de trisomia 21 y trisomia 18/13 durante el primer trimestre.

Acerca de las instrucciones de funcionamiento
Fecha de publicacion: 12/2022

Version: 1.3

-
F
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Apoderado
DNI 24966720

MATEC %R,L.
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Precauciones

Precauciones

Esta seccion contiene toda la informacion
importante

relacionada con la seguridad y el uso
adecuado,

ademas de las regulaciones.

Lea las instrucciones de funcionamiento

antes de utilizar el software.
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Precauciones

Instrucciones

Preaccu para deteccion prenatal se limita estrictamente al uso profesional de diagnostico in
vitro. Lea atentamente estas instrucciones de funcionamiento antes de comenzar a fin de garantizar
un uso seguro vy calificado del software y mejorar su productividad.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo se informara
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre ubicado el

usuario o el paciente.

Descripcion de la alerta

Simbolo Texto Descripcion

La palabra “Advertencia” le recuerda al usuario que podria dar
Advertencia lugar a lesiones personales, dafios al software, error en los
datos o riesgo de infeccion biologica bajo esta condicion.
La palabra Nota le recuerda al usuario un mensaje importante

Nota e
al que le debe prestar atencion.

Precauciones de seguridad

1. Proteccion contra virus informaéiticos

Cumpla con las siguientes precauciones para evitar virus informaticos.

Advertencia:
1. No utilice la funcién de comunicacion de datos mas alla del rango
i‘t permitido por nuestra empresa para evitar la infeccion de virus o dafios en
el sistema informatico causados por la operacion inadecuada o por otras
razones. Los virus informaticos pueden transmitirse por unidades de disco
duro USB, redes u otros canales.
2. Le recomendamos instalar un software antivirus en su computadora para
prevenir la infeccion por virus informaticos.
3. Algunos software antivirus pueden identificar este software como un virus
por error y evitar que se ejecute. Para solucionar el problema, puede
agregar este software a la lista blanca de software antivirus. —
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Precauciones

Precauciones de uso

1. Copia de seguridad de datos

Advertencia:

Este sistema proporciona almacenamiento automatico del perfil de datos
& importantes en el disco duro de la computadora; sin embargo, los datos en el

disco duro de la computadora no se pueden recuperar si se han eliminado ni si

el disco duro sufre algin tipo de dafio. Haga una copia de seguridad de los

datos de muestra en otros medios, como un CD-ROM, de forma periddica.

2. Productos de apoyo

Advertencia:

Este sistema esta disenado para utilizarse con los reactivos PAPP-A vy
free-B-HCG fabricados por Shenzhen New Industries Biomedical Engineering

Co., Ltd. El uso de este sistema en otros productos o con otros reactivos para

realizar los calculos de riesgos puede generar resultados de riesgos incorrectos.

3. Usuario previsto

Advertencia:
Los usuarios previstos de Preaccu son mujeres embarazadas durante el primer
trimestre, es decir, mujeres con entre 8 * 7y 13 * % semanas de embarazo y con

una edad de fecha prevista de parto de entre 12 y 55 afios.

4, Otros aspectos

Advertencia:
1. Cuando el software deje de utilizarse, el fabricante emitira un aviso de
apagado v explicara las operaciones, como la eliminacion y la copia de

seguridad de informacion.
2. Cuando se actualiza el producto o se lanza un parche de seguridad, el
fabricante notificara a los usuarios; si el usuario necesita la version

historica del software, se puede obtener del fabricante.
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Acerca de estas instrucciones de operacion

Acerca de estas instrucciones de operacion

Abreviaturas y definiciones

Este manual puede incluir explicaciones y definiciones de términos o abreviaturas
profesionales.

Abreviatura o | Explicacion o descripcion

definicion

Preaccu. Abreviaturas utilizadas por Preaccu para deteccién prenatal
en este manual

Primer trimestre 80~ 13 *%semanas de gestacion (EG)

Trisomia 21 Sindrome de Down

Trisomia 18/13 Sindrome de Edwards/Pitau

NT Translucencia nucal del feto

CRL Longitud cefalocaudal del feto

TLP Diametro biparietal del feto

FIV Fertilizacion in vitro

Ausencia de hueso | En la ecografia tipo B no se detecta el hueso nasal del feto

nasal

Trisomia 21 anterior El paciente tuvo un feto con sindrome de Down

Cociente de | El cociente de probabilidad de tener un feto enfermo con
verosimilitudes respecto a tener un feto sano

UFM Periodo de tltima menstruacion

CRL Robinson Un método de calculo de EG

Tabla propia de CRL Un método de célculo de EG

BPD Hadlock Un método de calculo de EG

Tabla propia de BPD Un método de calculo de EG

MOM La proporcion entre la concentracion sérica de marcadores

y la concentracion mediana

Fecha de muestreo La fecha en que se tomaron muestras de los marcadores
séricos

EG La edad desde la fecundacion de un paciente cuando se
toman muestras de suero para la determinacion de
marcadores

free-p-HCG Gonadotropina coridnica humana de subunidad [ libre

PAPP-A Proteinas relacionadas con el embarazo
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Acerca de estas instrucciones de operacion

Explicaciones de simbolos

Simbolo Explicacion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de fabricacion

kN =

Numero de catalogo

IVD Dispositivo médico de diagnostico in vitro

LOT Codigo de lote

C € o3 Marcado CE con ntimero de identificacion del organismo notificado
e

Mantener alejado de la luz solar

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

> 5%
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Instalacion del software

Capitulo 1 Instalacion del software

1.1 El entorno de operacion del software

Procesador; Velocidad de reloj >3,30 GHz.

RAM: >4 GB.

Disco duro: =500 GB.

Interfaz: Interfaz USB, interfaz de red RJ43, interfaz RS-232.

CD-ROM: DVD-ROM.

Sistema operativo: Windows 7 o Windows 10.

Software de seguridad: software de seguridad comin.

Interfaz de datos del software: interfaz de red cableada; los datos se almacenan en formato XML y
en bases de datos SQLite.

Acceso del usuario: admite administracion de usuarios; admite administracion con dos tipos de

permisos: administrador y usuario.

1.2 Requisitos de almacenamiento y transporte del disco

Almacenamiento:

1. Mantener alejado de la exposicion al sol: no exponga el disco a la luz del sol.

2. Mantener alejado del calor: de preferencia, mantenga el disco en un ambiente de alrededor de
20 °C. No lo almacene en un ambiente con una temperatura superior a los 42 °C.

3. Mantener protegido de objetos punzantes: no utilice un objeto afilado para tocar el disco.

4. Mantener alejado de la humedad: mantenga el disco en un lugar seco.

5. Mantener protegido del polvo: mantenga el disco protegido del polvo.

6. Guarde el disco en el cartucho para discos inmediatamente después de utilizarlo.

7. No utilice aleohol etilico, gasolina, limpiadores de cabezales magnéticos ni otros disolventes
organicos para limpiar la superficie del disco.

Transporte:

Siga los procedimientos de transporte habituales cuando el disco esté correctamente guardado en

el cartucho.

1.3 Pasos de instalacion del software

I, La capacidad de disco minima necesaria para la instalacion del software es de 30 MB. Le
recomendamos que instale el software en un disco mas grande, ya que el volumen de datos
que almacena el software aumentara con el tiempo.

2. Haga doble clic en Preaccu.exe, el instalador de Preaccu para deteccion prenatal.
/

3. Vayaa la pagina del as;f‘lf:nte de configuracion y haga clic en el botén Siguiente. 4 ‘
Carolina Romio ] / /
Pigina 6 Directora Técnica
Farmacsutica M.R, 16452
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Instalacion del software

3.
9.

Vaya a la pagina del acuerdo de licencia. Debe leer y aceptar las condiciones y los términos
de la licencia y del servicio del software Preaccu. Léalos atentamente antes de instalar el
software. Si tiene preguntas, comuniquese con Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd.; a continuacién, seleccione Aceptar y haga clic en el botén Siguiente.
En la pagina de informacion del usuario, ingrese su nombre y el nombre de la empresa; luego,
haga clic en el boton Siguiente.

En la pagina de seleccion de carpetas de instalacion, haga clic en el boton Siguiente.

En la pagina de carpetas de accesos directos, haga clic en el botén Siguiente.

En la pagina del boton Preparar, haga clic en el botdn Siguiente.

En la pagina de instalacion, espere hasta que se complete la instalacion.

10~ En la pagina de finalizacion de la instalacion, haga clic en el botén Completar.

1. Haga clic en el icono de acceso directo de Preaccu en el escritorio para ejecutar el software.

1.4 Acerca de este software

Después de que el usuario compre este producto, el fabricante proporcionard un CD y un
manual.

Los usuarios esperados de este producto son los profesionales de laboratorio médico del
laboratorio u hospital que compré este producto y los ingenieros que se encargan del
mantenimiento del software.

Si tiene alguna pregunta o si encuentra alguna falla durante la instalacion, comuniquese con
nuestros ingenieros o soliciteles ayuda con la instalacion. Si desea desinstalar este software,
haga clic en Desinstalar Preaccu en el directorio de instalacion y desinstalelo cuando se le

indique.

Se alienta a los operadores a que reciban capacitacion profesional sobre los principios de los
examenes prenatales de deteccion antes de comenzar a utilizar este software. Ademas, deben
leer primero las instrucciones de funcionamiento y tener la capacidad de utilizar el teclado y
el mouse.

Para cualquier persona que adquiera este software, proporcionamos capacitacién y soporte
técnico gratuitos, que incluye registro de software, solucién de problemas del software,
correccion de errores del software y personalizacion de modelos de informes impresos.

Informacion de mantenimiento: la informacion de ejecucion del software se registra en
/usermanual/log en el directorio del software en ejecucion. Si los perfiles de software se
pierden o el software no se ejecuta debido a otras fallas, la informacion de las fallas se
registrara aqui. Cuando el software falle, el ingeniero puede empaquetar el archivo de
registro y enviarlo al miembro correspondiente del equipo de software de desarrollo de
instrumentos para analizar el problema. La copia de seguridad del software es para respaldar
la configuracion del software y la informacion de datos en otros medios de almacenamiento;
el método especifico es copiar la informacion comun, la configuracion, la base de datos, los

documentos, el tema, el modelo y la carpeta del manual del usuario en el directorio de

arolina Romio

ejecucion de software de mahera regular, y guardarlos en otros medios de almacenamignto.
irectora Técnica
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Instalacion del software

7. El software realizara automaticamente una copia de seguridad de los perfiles clave cuando lo
cierre. Los perfiles que se respaldan de manera automatica se recuperardn automaticamente
cuando el software detecte perfiles dafiados. No es necesario realizar ninguna operacion. Si
necesita recuperar los perfiles respaldados de manera manual, simplemente cépielos en el
directorio de carpetas correspondiente. Si no puede cargar los perfiles de software, aparecera
un mensaje de didlogo (“El archivo de configuracion se destruyd o fallo la instalacion™).
Haga clic en Aceptar para salir. Puede solicitarle a un ingeniero de mantenimiento de
posventa los perfiles correctos y copiarlos en el directorio de carpetas correspondiente.

8. Este software cuenta con diferentes herramientas interactivas, como teclas de funcion, mens
y cuadros de didlogos; proporciona una gama de funciones que incluyen calculo de riesgos,
impresion de la vista previa de informes y consultas historicas; permite operaciones simples y
nombres claros de funciones de software, iconos y sugerencias; y proporciona una interfaz
simple y una pantalla en capas, y cada capa tiene un tema celeste. Simplemente puede
ingresar los parametros con el teclado y el mouse para obtener resultados; para garantizar la
seguridad, se cifran todos los perfiles y bases de datos importantes. Debe iniciar sesion en el
software antes de comenzar a utilizarlo.

0. Debe registrarse en el software antes de comenzar a utilizar las funciones de calculo. Puede

solicitarle a su distribuidor el codigo de registro.

10. Si realiza operaciones incorrectas o ingresa parametros incorrectos, en el software
apareceran mensajes generales o alertas.

I1. La barra de titulo del cuadro de didlogo de inicio de sesion en este software muestra la
version del software y la informacion completa de la version; la barra de titulo de la interfaz

principal muestra la informacion completa de la version.
1.5 Principio

El software obtiene el valor de los maltiplos de la mediana (MOM) en funcion de los valores
analizados de los marcadores séricos de la mujer embarazada y corrige los MOM de los
marcadores séricos segin el peso de la mujer embarazada, los antecedentes de tabaquismo, si
padece diabetes, si espera gemelos, la fertilizacion in vitro y otros factores para calcular el
cociente de verosimilitudes del marcador. Teniendo en cuenta el riesgo de edad, finalmente
calcula el riesgo de trisomia 21 y trisomia 18/13.

Carolina-Romio
Directora Tecnica
Fafmaceutica M.P. 16452
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Operacion béisica

Capitulo 2 Operacion basica

2.1 Inicio de sesion en el software

Después de iniciar sesion en el sistema operativo Windows, haga doble clic en el acceso
directo del software Preaccu para deteccion prenatal en el escritorio a fin de iniciar este software.
Ingrese el nombre de usuario y la clave en el cuadro de didlogo emergente de inicio de sesion
después de que se haya iniciado el software, y haga clic en <Acceso> para ingresar a la interfaz
del software. El usuario y la clave por defecto son “snibe” y “‘snibe”.

YA E TR ARAE

3w
SIH’L)S Srwrighan N rditaes Ridcedicnt Enginesriing o, Lict (SRT0E Co, Lk

Usuario: |snibe

Clave: ! I

My l.:.
S Acceso fol sakda

Figura 2.1- 1. Cuadro de didlogo de inicio de sesion
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Figura 2.1- 2. Interfaz Entrada datos
Para iniciar sesion, haga clic en el botén <Acceso>. El usuario y la clave se borraran si
ingresa un usuario incorrecto; la clave se borrard si ingresa una clave incorrecta. Ambos indican
error de inicio de sesion. Los inicios de sesion de los usuarios no autorizados fallaran. Solicite al

administrador la informacion de inicio de sesién-de la cuenta.

Carolina Romio
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Operacion basica

Nota:
& I. Solo se admite un usuario final en un sistema operativo Unico. No se

admiten  operaciones simultaneas. No ejecute este  software

simultaneamente.
2. Después del primer inicio de sesion, el usuario debe cambiar la clave para

continuar utilizando el software.

Después de iniciar sesion correctamente, ingresara a la interfaz principal y vera la interfaz

<Entrada datos>.

2.2 Registro

Haga clic en el boton <Ajustes> en el menu principal para ir a la ventana [Ajustes], haga clic
en el boton <Sistema> en esta ventana para ir a la ventana [Sistema] y haga clic en el botén
<Informacién de registro> en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Informacion de registro],
donde puede visualizar informacion que incluye el estado del registro, el codigo de médquina, el
codigo de registro, la fecha de caducidad o los tiempos de uso, como se muestra en la siguiente

imagen.
S-'stmm_mrteﬂ_i!a Pﬂillﬂm; ________________ A L e v T R £ L AR PO e
Informacién d... Usuaro 3 | Gestiin de degart,.. | Doctor H Regarz Establecer redes | Namera de canal ... | [doma ! Infarmadin de s...

Esado Yo regestrado S . ]

Codigo da maquina | F321-EE£6-7508-4502-AEOD-732C-T6CE-0C S

LIR— o

Perindo disponiie [2024-00-31 S

T e

Figura 2.2- 1. Informacion de registro
Este software genera el codigo de maquina de forma aleatoria y no se puede modificar. Envie
el codigo de maquina al fabricante, quien le enviard el cédigo de registro basado en el tipo de
registro. Ingrese el codigo devuelto en el cuadro de edicién del codigo de registro y haga clic en el

boton <Registro> para registrarse.

Nota:
A Si el software no estd registrado o el registro falla, no puede utilizar la funcion
Agregar muestra. Sin embargo, puede seguir utilizando las funciones Ver

historia e Imprimir.— : ;
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Operacion bisica

2.3 Ingresar la informacion de la muestra

Haga clic en el boton <Entrada datos> en el ment principal para ir a la ventana [Entrada
datos], como se muestra en la Figura 2.3- |. Por defecto, en la lista de la informacion de la muestra
se presenta la informacion de la muestra para el mismo dia.

- : s s T = 3 ¢ e
I snibhe 1 s 1 Fi T m——
h“ﬁ!}&‘ﬂ | Eritrada dates | H____-: Mistorla | !Ie.,'? Eullaclnlcaﬂ B Apstes | L Aypucar ) ai,.mm ¥
tita R Bl Inermatice del paciente sliT-gr ¥ Elamenic de prusbs
Fehn 2L G- =35 de muestra: T e
o 3 o 10 del paciente: L ! n__
Misqoedn. ; B . " PAFR-A: mL | |
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*Fecha de nacimisnto: N free-fHCE: ngimi
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] Resiuds
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Thisaria 21 {1300
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e
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Figura 2.3- 1. Ventana Entrada datos

Haga clic en el botén <Agregar> para agregar muestras. Introduzca la informacion del
paciente en Informacion del paciente. Se requiere el namero de muestra, el nombre del paciente, la
fecha de nacimiento, el peso y la EG de muestreo.

Haga clic en el icono del boton <Calculo de EG> y aparecera la ventana [Muestreo de
caleulo de la edad gestacional]. Elija el algoritmo de EG e ingrese los parametros, haga clic en el
botéon <Calcular> para calcular los resultados de EG de muestreo y haga clic en el botén
<Guardar> para volver a la ventana [Entrada datos]. En la EG de muestreo se mostraran los
resultados de EG guardados; haga clic en el botéon <Cancelar> para abandonar los resultados
calculados y regresar a la ventana [Entrada datos].

En Elementos de prueba, ingrese los valores de los marcadores que desea calcular.

Haga clic en el botén <Guardar> para calcular el valor de los MOM de los marcadores, el
riesgo de edad, el riesgo de trisomia 21 y el riesgo de trisomia 18/13 segin la informacion
ingresada del paciente y los valores de los marcadores analizados. Se mostrara el diagnostico
sugerido para los resultados dados y la muestra se agregara a la lista de informacion de muestras.

Si necesita borrar las muestras ingresadas, seleccione las muestras que desea borrar en la lista
de informacion de muestras, haga clic en <Borrar> para acceder a la ventana [Confirmacion] y
haga clic en <Aceptar> para borrar la muestra.

El método y ensayo correspondiente para calcular el riesgo de trisomia 21 y trisomia 18/13
son los siguientes:

Iv  Trisomia 2]

a) Pruebas de un indicador durante el primer trimestre: NT.

b) Pruebas combinadas de “dos indicadores durante el primer tri nstre (+Nf )

I i mio /
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Operacion bisica

2. Trisomia 18/13
a) Pruebas combinadas de dos indicadores durante el primer trimestre (+NT);
free-B-HCG + PAPP-A (+NT).

Nota:
I. Si el software no esta registrado o caduco, no puede agregar muestras.

A 2. Si el tipo de registro es el nimero de usos, los tiempos de uso se
deduciran en | cuando se guarde correctamente una muestra adicional.

3. Los riesgos calculados con este software son solo de referencia. Los
doctores deben realizar el diagnostico teniendo en cuenta otros sintomas
clinicos.

4. Si la informacion de la mujer embarazada o los indicadores de la prueba
de suero se ingresan de manera incorrecta, los resultados sobre los riesgos
se calcularan de manera incorrecta.

5. Se requiere el nimero de muestra, el nombre del paciente, la fecha de
nacimiento, el peso y la EG de muestreo.

6. La edad de fecha prevista de parto del paciente debe ser de entre 12 y
55 aiios.

7. Si el software esta registrado para proporcionar servicios por un niimero
limitado de veces, el nimero restante de tiempos de uso se reducira en |
cada vez que la informacion de una muestra agregada se guarde
correctamente.

2.4 Consulta de muestras

Haga clic en el boton <Historia> en el ment principal para ir a la ventana [Historia], como se
muestra en la Figura 2.4-1. Por defecto, se mostrara toda la informacion de muestras del dia

actual.
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Operacion bisica

Seleccione la fecha del informe, ingrese el nombre del paciente o el nimero de muestra, elija
el estado de checado y haga clic en el boton <Blsqueda> para consultar la informacion calificada
de muestras de la historia. Haga clic en el boton <Filtrar> para abrir el cuadro de dialogo [Filtrado
de datos], donde puede filtrar segin las condiciones tales como el departamento de envio, el
doctor y el examinador remitentes, entre otros.

Seleccione una muestra de la lista, haga doble clic o haga clic en el botéon <Detalle> y
aparecera <Informacion detallada del paciente>, donde podra ver la informacion detallada de la
muestra.

Puede borrar la informacion de la muestra marcando la casilla de verificacion que se
encuentra antes de la muestra y haciendo clic en el boton <Borrar>.

Haga clic en el botdon <Exportar> y elija los criterios para exportar en la ventana [Seleccione]
a fin de exportar la informacion calificada de la muestra. Si hace clic en el boton <Aceptar>, la
ventana [Seleccione] desaparecera. La informacion de la muestra se exportara a un archivo Excel.

2.5 Checado de muestras

Haga clic en el boton <Entrada datos> en el menu principal para ir a la ventana [Entrada
datos]. Elija una muestra sin checar de la lista de informacion de muestras en esta ventana. En la
columna Informacion del paciente se mostrara la informacion de la muestra. Haga clic en el botén
<Checado> para realizar el checado. Si el botén <Checado> se cambia al boton <Sin checar> y el
boton <Guardar> se torna gris, la informacion de la muestra no se puede modificar ni guardar;
haga clic en el boton <Sin checar> para quitar el checado de la muestra. La muestra se restaurara
al estado “'sin checar”, de modo que pueda modificar su informacion.

Si se necesita realizar operaciones de checado o eliminacién de checado en lote, haga clic en
el boton <Historia> en el ment principal para ir a la ventana [Historia]. Por defecto, se mostraran
todas las muestras del mismo dia. Seleccione las muestras que desea checar de la lista de checado
de muestras (! indica que esta seleccionado) v haga clic en el botén <Checado> para checar
muestras en lote. Seleccione la muestra que no desea checar de la lista de checado de muestras y
haga clic en el boton <Sin checar> para quitar el checado de muestras en lote.

Nota:
Solo los usuarios con permisos de administrador pueden checar o quitar el
checado de muestras.

2.6 Imprimir informes

Haga clic en el botén <Entrada datos> en el ment principal para ir a la ventana [Entrada
datos]. Seleccione la muestra que desea imprimir en la lista de informacion de muestras; en la
seccion Informacion del paciente se mostrara la informacion de la muestra seleccionada. Si hace
clic en el boton <Imprimir>, aparecera la ventana [Vista previa de impresion]| para mostrar el’

informe de la muestra que desea imprimir, come-se presenta en la Figura 2.6- 1. Haga clic en)L/I

boton <Imprimir> y se imprimira el informe de la muestra.
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Figura 2.6- 1. Cuadro de didlogo Vista previa de impresion

Si desea imprimir informes de muestras en lote, haga clic en el botén <Historia> en el men(
principal para ir a la ventana [Historia]. A continuacion, seleccione las muestras que desea
imprimir en la lista de informacién de muestras (/! indica que esta seleccionado) y haga clic en
el botén <Imprimir> para imprimir en lote los informes de muestras.
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Capitulo 3 Informacion detallada de las operaciones

Para cumplir con los requisitos comerciales tipicos de las pruebas de deteccion prenatal y el
calculo de riesgos, este software incluye muchas funciones tiles, como el ingreso de informacion
del paciente, el calculo de riesgos, la impresion de informes y los ajustes de los valores medianos,
los parametros de diagnostico y los parametros del sistema. En este capitulo se describen en

detalle las interfaces individuales y las caracteristicas de este software.

3.1 Meni principal

Haga doble clic en el acceso directo de este software en el escritorio después de iniciar sesion
en el sistema operativo Windows. Ingrese el usuario y la clave en el cuadro de didlogo emergente
de inicio de sesién después de que se haya iniciado el software y haga clic en <Acceso> para
ingresar a la interfaz principal del software, como se muestra en la Figura 3.1- 1.

El usuario de inicio de sesion y la fecha de caducidad o los tiempos de uso se muestran en la
barra de titulo de la interfaz principal del software, y en el ment principal, en la parte superior de
la interfaz principal, puede abrir ventanas individuales y agrupar una variedad de funciones para
facilitar las operaciones.
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Figura 3.1- 1. Interfaz principal
Esta es una lista de funciones en el ment principal.
Boton Funcion
Entrada datos Se utiliza para abrir la ventana [Entrada datos] y realizar acciones que

incluyen la entrada de informacion del paciente, el calculo de riesgos, el
checado o el no checado y la impresion de informes.

‘que 1c]uycn

Historia Se utiliza para abrir la ventana [Historia] y realizar acci
la vns’@ﬁ@%ﬁ‘?{@'%s detalles de la muestra, el checa’df
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en lote y la impresion en lote.

Boton Funcion

Estadistica Se utiliza para abrir la ventana [Estadisticas] y contar las muestras
positivas, las muestras enviadas para inspeccion y otras muestras.

Ajustes Se utiliza para abrir la ventana [Ajustes] y realizar operaciones como el
ajuste de parametros del sistema, el ajuste de curva mediana y el ajuste de
parametros de diagnostico.

Ayuda Haga clic en este boton para abrir la ventana [Ayuda] y ver la guia del
usuario.
Salir Haga clic en este boton para acceder a la ventana [Confirmar] y salir del

software después de su confirmacion.

3.2 Entrada datos

Haga clic en el botén <Entrada datos> en el menu principal para ir a la ventana [Entrada
datos], como se muestra en la Figura 3.2- 1. Haga clic en este boton para ver la informacién de
muestras, ingresar la informacion de pacientes, checar o quitar el checado de muestras, borrar
muestras, imprimir y obtener una vista previa de muestras, y realizar otras operaciones.

TR === e —— pror e e e T
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Figura 3.2- 1. Ventana Entrada datos
A continuacion, se presenta una lista de parametros en la columna “Informacion del paciente™ de
la ventana [Entrada datos].

Parametros Descripcion

N.® de muestra Es el nimero asignado a una muestra. No puede estar vacio.
Cada muestra en un dia tiene un nimero de muestra nico.
El sistema puede agregar nimeros de muestra automaticamente o se
puede realizar de manera manual. El niimero de muestra de la primera
muestra agregada en un dia es la fecha actual + 0001 por defecto.
El nimero_de muestra para las muestras recién agregadas aumentara

pz‘ogresiﬁmenle en I.a medida que aumente el/@mem maximo de
[Carolina Romio =
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muestras existente en un dia.

Parametros

Descripcion

ID del paciente
Nombre

Teléfono

Fecha de nacimiento
Edad de EDD

Peso

Fecha de escaneo
CRL

NT.

Fecha de muestreo
Método de calculo
EG

Muestreo EG
Carrera

Fumar

Diabetes

Mellizos

FIV

Hueso nasal

T21 anterior

Departamento de

envio

Remitente

Examinador

ID del paciente.

El nombre de un paciente. No puede estar vacio.

Informacion de contacto del paciente.

La fecha de nacimiento de un paciente. No puede estar vacio.

La edad del paciente en la fecha de parto. El software lo calculara segiin
la fecha de nacimiento y la EG, y no es necesario que los usuarios
ingresen un valor.

El peso de un paciente. El valor no puede estar vacio.

La fecha en que se realizo una ecografia.

El valor de la longitud de CRL (mm).

El valor de la longitud de NT (mm).

La fecha en que se tomaron muestras de los marcadores séricos.

El método utilizado para calcular la EG de muestreo.

Las siguientes opciones estan disponibles en la lista desplegable: CRL
Robinson, Tabla propia de CRL, BPD Hadlock, Tabla propia BPD, Fecha
de muestreo, EDC, UFM y FIV.

Indica la edad desde la fecundacion del feto de un paciente cuando se
analizan los marcadores séricos de muestreo.

La raza de un paciente. Muestra el conjunto de razas en los ajustes de
raza.

Indica si un paciente fuma. La lista desplegable muestra tres opciones: Si,
No y Se desconoce.

Indica si un paciente tiene diabetes. La lista desplegable muestra tres
opciones: Si, No y Se desconoce.

Indica si una paciente estd embarazada de mellizos. La lista desplegable
muestra tres opciones: No, Monocigoticos y Dicigoticos.

Indica si un paciente tiene FIV. La lista desplegable muestra tres
opciones: Si, No y Se desconoce.

Indica si el hueso nasal estd ausente en el feto. La lista desplegable
muestra tres opciones: Ausente, Existente y Se desconoce.

Indica si un paciente ha tenido embarazos con trisomia 21. La lista
desplegable muestra tres opciones: Si, No y Se desconoce.

El departamento que envi6 la muestra para la prueba. La lista desplegable
muestra los nombres de los departamentos agregados en los ajustes de
departamento.

El nombre del doctor que envié la muestra para su inspeccion. La lista
desplegable muestra los nombres de los doctores agregados en los ajustes
de doctor. Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento para
agregar el nombre de un doctor, consulte la seccion 3.5.1.4.

El nombre del doctor que realizd el examen y la prueba. La lista
desplegable 111ue/s):ra'lﬁs nombres de los doctores agregados en los ajustes

de doctor.
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Informacion detallada de las operaciones

Pardmetros Descripcion

Valor El valor de los marcadores séricos. El andlisis de los marcadores séricos
incluye los siguientes dos elementos de prueba: free-p-HCG y PAPP-A.

MOM Es un multiplo de la mediana calculado segun el valor del marcador sérico
y su mediana. El valor de los MOM se ajusta en funcién de una serie de
factores que incluyen peso, tabaquismo, diabetes, mellizos, FIV y
trisomia 21 anterior.

Riesgo de edad El valor de riesgo evaluado por edad.

Trisomia 21 El valor de riesgo de trisomia 21.

Trisomia 18/13 Los valores de riesgo de trisomia 18/13.

Sugerencia de Muestra el diagnostico de referencia en funcion de los valores de riesgo
diagnostico evaluados. Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento de

ajustes, consulte las secciones 3.5.3.1 y 3.5.3.2.

Esta es una lista de los botones presentes en la ventana.

Boton Funcion

[ o E Botén <Busqueda>. Haga clic en este boton para buscar muestras que
. contengan palabras clave especificas en la lista de informacion de
muestras.

Boton <Calculo de EG>. Haga clic en este boton y aparecera la ventana
[Muestreo de célculo de EG] para calcular la EG de muestreo, como se

presenta en la Figura 3.2- 2.

Agregar Haga clic en este boton para agregar una nueva muestra de un paciente.

Guardar Haga clic en este botén para guardar la entrada de informacién del
paciente.

Borrar Haga clic en este boton para borrar las muestras seleccionadas en la lista

de informacion de muestras.

Checar o Desmarcar ~ Haga clic en el boton <Checar> (el boton cambiara a <No checar>) y
cheque las muestras seleccionadas; haga clic en el boton <No checar> (el
boton cambiara a <Checar>) para quitar el checado de las muestras
seleccionadas.

Imprimir Haga clic en este boton para imprimir los informes de muestra

seleccionados.

3.2.1 Buscar muestras

Por defecto, las muestras ingresadas en un dia se mostraran en la lista de informacion de
muestras a la izquierda de la ventana [Entrada datos]. Seleccione una fecha en el cuadro de lista de
fechas para que aparezcan las muestras que se ingresan en la fecha determinada; ingrese una
palabra clave de nimero de muestra o una palabra clave de nombre en el cuadro de didlogo

<Biisqueda> y haga clic en el icono <Busqueda>. Seleccione la primera muestra que contenga la

palabra clave en la lista de m Fras,%rll%nfonnacidn del paciente, los elementos de prueba y los
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3.2.2 Agregar muestras

3.2.2.1 Agregar informaciéon de muestra

Haga clic en el boton <Agregar> en la ventana [Entrada datos] para agregar una muestra vacia
a un paciente. Las muestras ingresadas en un dia también se mostraran en la lista de informacion
de muestras. La informacion relevante del paciente se puede ingresar en la seccién Informacion
del paciente y los valores de los marcadores séricos se pueden ingresar en la seccion Elementos de

prueba.

3.2.2.2 Calcular la EG de muestreo

Haga clic en el boton <Calculo de EG> y aparecera la ventana [Muestreo de calculo de la
edad gestacional] para calcular la EG de muestreo, como se muestra en la Figura 3.2-2.

En la parte superior de la ventana [Muestreo de calculo de la edad gestacional] aparece el
numero de muestra, el nombre, la fecha de nacimiento, la edad en EDD y el algoritmo de la EG en
una muestra seleccionada.

Los parametros utilizados para calcular la EG de muestreo aparecen en Informacion de
parametros. Los valores de la fecha de nacimiento, el algoritmo de la EG, la fecha de muestreo, la
fecha de la ecografia y la CRL se cambian por defecto a los parametros ingresados en la ventana
[Entrada datos]. Estos valores se pueden modificar.

Seleccione un algoritmo de EG en la lista desplegable Algoritmo de EG y se mostraran los
parametros especificos del método:

CRL Robinson: Fecha de muestreo, fecha de ecografia y CRL.

Tabla propia de CRL: Fecha de muestreo, fecha de ecografia, CRL y EG de la exploracion
UE.

BPD Hadlock: Fecha de muestreo, fecha de ecografia y BPD.

Tabla propia de BPD:  Fecha de muestreo, fecha de ecografia, BPD y EG de la exploracion
UE.

Fecha de muestreo: Fecha de muestreo y EG de muestreo.

EDC: Fecha de muestreo y fecha prevista de parto.

UFM: Fecha de muestreo, fecha del UFM y ciclo menstrual.
FIV: Fecha de muestreo y EG de muestreo.

Cayolina Romi_o
Diréctora Tecnica
Farmgcéutica M.P. 16452
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Figura 3.2- 2. Cuadro de dialogo Muestreo de calculo de EG

Haga clic en el boton <Calcular> para calcular la EG después de seleccionar un algoritmo de
EG e ingresar los parametros correspondientes.

Haga clic en el boton <Guardar> para guardar el resultado del calculo y salir del cuadro de
dialogo Muestreo de calculo de EG. El resultado de la EG de muestreo guardado y los valores
modificados se muestran en la ventana [Entrada datos]; haga clic en el botén <Cancelar> para
abandonar el resultado del calculo y salir de la ventana [Muestreo de calculo de EG].

Nota:
1. El valor del ciclo menstrual debe oscilar entre 15 y 45.

A 2. Elrango de EG de muestreo es de 8 "% a 137 semanas.

3.2.2.3 Guardar muestras agregadas

Introduzca la informacion del paciente y los valores analizados de los elementos de prueba en
la ventana [Entrada datos] y haga clic en el boton <Guardar> para guardar la informacion. Calcule
los valores de los MOM de los marcadores, el riesgo de edad, el riesgo de trisomia 21 y el riesgo
de trisomia 18/13 de acuerdo con la informacion ingresada y los valores de los marcadores
analizados. El diagnostico sugerido se mostrara en funcion de los resultados y la muestra se

agregara a la lista de informacion de muestras.
3.2.3 Modificar la informacion de muestras

Seleccione una muestra para modificarla en la lista de informacion de muestras a la izquierda
de la ventana [Entrada datos], y la informacién del paciente, los elementos de prueba y el
resultado especificos de esta muestra se presentaran a la derecha de la ventana.

Ingrese la informacién modificada cuando sea necesario y haga clic en el botéon <Guardar>
para guardar las modificaciones. Vuelva a calcular los valores de los MOM de los mg.r’éadores, el

Jos ele
i ? A g vo J. (@
modificados. Se mostrara un nuevo diagnostico sugerido.
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Nota:
Si selecciona muestras checadas, el boton <Guardar> aparece en gris y la
informacion modificada no se puede guardar.

3.24 Borrar muestras

Seleccione la muestra que desea borrar en la lista de informacion de muestras situada en el
lado izquierdo de la ventana [Entrada datos] y haga clic en el boton <Borrar>. Aparecera la

ventana [Confirmar], como se muestra en la Figura 3.2-3.

Estd segure de eliminar la informacidn del |
paciente?

i Ok &1 cancelar

Figura 3.2- 3. Cuadro de didlogo Confirmacion
Haga clic en <Aceptar> para borrar la muestra seleccionada.
Haga clic en <Cancelar> para cancelar la eliminacion de esta muestra.

Nota:
! Los operadores no pueden recuperar las muestras borradas. Tenga cuidado.

325 Checar o quitar el checado de muestras

En el lado izquierdo de la ventana [Entrada datos], seleccione una muestra para checar en la
lista de informacion de muestras y haga clic en el boton <Checar> para checar la muestra. Luego,
el boton <Checar> cambia a <No checar>. Si se selecciona la muestra, el boton <Guardar>
aparece atenuado y no se pueden realizar ni guardar modificaciones en esta muestra.

En el lado izquierdo de la ventana [Entrada datos], seleccione una muestra para quitarle el
checado en la lista de informacion de muestras y haga clic en el botén <No checar> para quitar el
checado de la muestra. La muestra no se checara y podra modificarla y guardar la informacion

modificada.

Nota:
Solo los usuarios con permises de administrador pueden checar-o quitar el
/ rd {
checado de muestras e
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3.2.6 Imprimir y obtener una vista previa de los informes

Seleccione la muestra para imprimir el informe en la lista de informacién de muestras a la
izquierda de la ventana [Entrada datos] y haga clic en el boton <Imprimir>. Aparecera la ventana
[Vista previa de impresion] y en ella se mostrara el informe de la muestra, como se presenta en la
Figura 3.2-4.

Haga clic en el boton <Imprimir> para imprimir el informe de la muestra o haga clic en el
boton <Cancelar> para salir de la ventana [Vista previa de impresion].
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Figura 3.2-4. Cuadro de didlogo Vista previa de impresion
3.3 Historia

El software proporciona una funcion de historia que le permite ver los datos historicos que
ingreso. Haga clic en el boton <Historia> en el menu principal para ir a la ventana [Historia],
como se muestra en la Figura 3.3-1. Puede ver la informacion de muestras y realizar otras
operaciones con las muestras en esta ventana. Las muestras con riesgos excepcionales en la lista
de informacion de muestras se marcan en amarillo.
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Figura 3.3- 1. Ventana Historia

Reorganice toda la informacion segun sea necesario haciendo clic y arrastrando la columna
del encabezado de la tabla en la lista de informacion de muestras. Haga clic con el boton derecho
en la fila del encabezado y apareceran las opciones del meni del botén derecho. Seleccione la
informacién que desea mostrar ('Y indica que esta seleccionado) y, a continuacion, haga clic en
“Restablecer columnas”™ para ver toda la informacion.

La casilla de verificacion “Seleccionar todo” esta desactivada por defecto. Marque esta
casilla de verificacion para seleccionar todas las muestras de la lista de informacion de muestras;
desmarque esta casilla de verificacion para deseleccionar todas las muestras de la lista de
informacion de muestras y la casilla de verificacion se cambia a “Invertir”.

Marque la casilla de verificacion “Invertir” para invertir las selecciones de muestras en la
lista de informacion de muestras; si la casilla de verificacion estd desactivada, la casilla de
verificacion se cambia a “Seleccionar todo” y no se seleccionan muestras en la lista de

informacion de muestras.
331 Consulta de muestras

Seleccione la fecha del informe, ingrese el nombre del paciente o el numero de muestra y
haga clic en el boton <Busqueda>. Todas las muestras que coincidan con las condiciones de
busqueda apareceran en la lista de informacion de muestras.

Si marca la casilla de verificacion “Sin checar”, la informacién de las muestras sin checar se
mostrara en la lista de informacion de muestras. Si marca la casilla de verificacion “Checado”, la
informacion de las muestras checadas se mostrard en la lista de informacion de muestras. Debe

marcar “Sin checar” o “Checado”, o ambos.
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3.3.2 Filtrado de muestras

Después de que aparecen las muestras, puede hacer clic en el boton <Filtrar> y establecer los

criterios de filtrado en la ventana emergente [Filtrado de datos] para filtrar las muestras.

Incluir Condicionas

Departamento de envio: ._ i

Remitente:

Examinador:

[ Solo muestras positivas

Figura 3.3- 2. Filtrado de datos

333 Checar o quitar el checado de muestras

i

.ju‘l Cancelar

[IMuestras de salida de un sola pardmetro

Seleccione la muestra que desea checar en la lista de informacion de muestras en la ventana

[Busqueda] (’r;"i indica que esta seleccionado) y haga clic en el botéon <Checar>. El elemento
“Checar” de la muestra seleccionada aparece con la seccion “Checar” y aparecera el nombre de

usuario del operador, lo que indica que la muestra se checé.

Seleccione la muestra a la que desea quitar el checado (1! indica que estd seleccionado) y

haga clic en el boton <No checar> para quitar el checado de la muestra.

Nota:
Solo los usuarios con permisos de administrador pueden checar o quitar el

checado de muestras.

3.34 Borrar muestras

Seleccione la muestra que desea borrar de la lista de informacion de muestras en la ventana

[Historia] (¥ indica que esta seleccionado) y haga clic en el botén <Borrar>. Aparecera la

ventana [Seleccione], como se muestra en la siguiente figura.
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Seleccione
(@) Muestras seleccionadas
(i Todas las muestras
?,.‘if ok ! \\“‘3 Cancelar

Figura 3.3-3. Cuadro de dialogo Seleccione

Haga clic en el boton <Aceptar> para borrar las muestras calificadas.
Haga clic en el boton <Cancelar> para abandonar la eliminacién de las muestras.

Nota:
& Los operadores no pueden recuperar las muestras borradas. Tenga cuidado.
Si desea recuperar los datos borrados por error, comuniquese con los ingenieros

de posventa para recuperar los datos.

3.3.5 Ver detalles

Seleccione una muestra de la lista de informacion de muestras en la ventana [Busqueda] y
haga doble clic en la muestra o haga clic en el boton <Detalles>. Aparecera la ventana
[Informacion detallada del paciente] en la que se muestran los detalles de la muestra, como se

presenta en la Figura 3.3-4.
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Figura 3.3-4. Cuadro de didlogo Detalles del paciente

informacion modificada de la muestra para editar y ver la informacion de la muestra. - /

Haga clic en el boton <Editar> para ;?gzr a la ventana [Entrada datos] y seleccione la
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Haga clic en el boton <Atras> para salir de la ventana [Informacion detallada del paciente] y

volver a la ventana [Busqueda].
3.3.6 Recalcular

Seleccione la muestra que desea recalcular en la lista de informacion de muestras en la
ventana [Busqueda] ('¥/ indica que esta seleccionado) y haga clic en el botén <Recalcular>.
Aparecera la ventana [Seleccione], como se muestra en la siguiente figura,

Seleccione
(®) Muestras seleccionadas

O Todas las muestras

0 ok [ i cancelar i

Figura 3.3-5. Cuadro de didlogo Seleccione

Haga clic en el boton <Aceptar> para recalcular las muestras calificadas.
Haga clic en el boton <Cancelar> para abandonar el recélculo de las muestras.

€ i g Exportar muestras

Seleccione la muestra que desea exportar en la lista de informacion de muestras en la ventana
[Busqueda] (‘' indica que est4 seleccionado) y haga clic en el boton <Exportar>. Aparecerd la
ventana [Seleccione], como se muestra en la siguiente figura.

Seleccione
{®) Muestras seleccicnadas

) Todas las muestras

Figura 3.3- 6. Cuadro de didlogo Seleccione

Haga clic en el boton <Aceptar> para seleccionar la ruta de almacenamiento del archivo |
Excel y exportar los resultados de la pr/u(eba de las muestras calificadas al archivo Excel./,:" \ /

v/
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Haga clic en el botén <Cancelar> para abandonar la exportacion de las muestras.

3.3.8 Imprimir

Seleccione la muestra para imprimir el informe de la lista de informacién de muestras en la
ventana [Busqueda] ( ¥/ indica que estd seleccionado) y haga clic en el botén <Imprimir>.
Aparecera la ventana [Seleccione], como se muestra en la siguiente figura.

Selectione

(@) Muestras seleccionadas

1 Todas las muestras

Figura 3.3- 7. Cuadro de dialogo Seleccione
Haga clic en el botéon <Aceptar> para imprimir el informe de muestra calificado.

Haga clic en el boton <Cancelar> para abandonar la impresion del informe de muestra.

3.4 Estadistica

Haga clic en el boton <Estadisticas> en el ment principal para que aparezca la ventana

[Estadisticas], como se presenta en la siguiente imagen. Esto se utiliza para contar muestras
positivas, muestras enviadas para inspeccion y otras muestras.
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34.1 Estadisticas positivas

Haga clic en la pestafia “Estadisticas positivas” en la ventana [Estadisticas] para ir a la
ventana [Estadisticas positivas], como se muestra en la Figura 3.4- 1. Esto se utiliza para visualizar
las estadisticas de muestras positivas y mas.

I. Funcion de estadisticas

Ingrese la fecha de inicio y la fecha de finalizacion, haga clic en el botén <Estadisticas> y
vera los resultados de todos los elementos estadisticos en la lista de estadisticas de muestras
positivas.

2. Funcién de exportacion
Haga clic en el botén <Exportar> para abrir la ventana [Seleccione], como se muestra en la

siguiente imagen.

Seleccione
(®) Estadisticas de muestras positivas

(O Informacion de muestra positiva

v Ok [ H cancelar _-%
|

Figura 3.4- 2. Cuadro de didlogo Seleccione

Haga clic en el botéon <Aceptar> para seleccionar la ruta de almacenamiento del archivo
Excel v exportar los resultados de la prueba de las muestras calificadas al archivo Excel.

Haga clic en el botén <Cancelar> para abandenar la exportacion de las muestras.
3. Detalles

Seleccione un elemento estadistico de la lista de estadisticas de muestras positivas y la
informacion de la muestra positiva del elemento se mostrara en la lista. Seleccione una muestra
positiva y haga clic en el botén <Detalle>; aparecerd la ventana [Informacion detallada del

paciente], como se muestra en la Figura 3.4-3.
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Figura 3.4-3. Cuadro},d(e. didlogo Informacion detallada del paciente
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Haga clic en el boton <Editar> para redirigirse a la ventana [Entrada datos]; puede
seleccionar la informacion de la muestra que desea editar o visualizarla.
Haga clic en el boton <Atras> para salir de la ventana [Informacion detallada del paciente] y

volver a la ventana [Estadisticas positivas].

3.4.2 Estadisticas enviadas

Haga clic en la pestafia “Estadisticas enviadas” en la ventana [Estadisticas] para ir a la
ventana [Estadisticas enviadas], como se muestra en la Figura 3.4-4. Esto se utiliza para ver las

estadisticas enviadas de muestras y mas.

__ Estadislicas posiives  Estadisticas enviadas | Estodisticas de MOM_ | Estadisticas individuales’

e s 1s Bota de Exadisbon
pesde (R 2022-11-00 il i B

R T 1o Departamento/Midico  Numerss de muestra
P B 2022-11-00

¥ Stadicor por Cispurtam. i Extacne segin el D1,

Figura 3.4- 4. Estadisticas enviadas

A continuacion, se hace una introduccion a las funciones de esta ventana:

Boton Funcion

Estadisticas  por Haga clic en este botén para ver la cantidad de muestras enviadas por cada

departamento departamento de envio durante el periodo desde la fecha de inicio hasta la
fecha de finalizacion en la lista de estadisticas.

Estadisticas seglin  Haga clic en este boton para ver la cantidad de muestras enviadas por cada

el Dr. doctor remitente durante el periodo desde la fecha de inicio hasta la fecha de
finalizacion en la lista de estadisticas.

Exportar Haga clic en este boton para exportar las estadisticas de la lista de muestras
enviadas al archivo Excel.

343 Estadisticas de MOM

Haga clic en la pestafia “Estadisticas de MOM™ en la ventana [Estadisticas] para ir a la
ventana [Estadisticas de MOM], como se muestra en la Figura 3.4-5. Estadisticas de MOM. Esto
se utiliza para ver las estadisticas de MOM y mads.
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Figura 3.4-5. Estadisticas de MOM
A continuacién, se hace una introduccion a las funciones de esta ventana:
Boton Funcion
Desde Fecha de inicio de las estadisticas de MOM.
Para Fecha de finalizacion de las estadisticas de MOM.
Marcador El marcador de las estadisticas de MOM.
Dibujar Haga clic en el botéon <Dibujar> para trazar la curva de estadisticas de
MOM.
Estadisticas MOM Trace la curva de estadisticas de MOM de acuerdo con las condiciones

establecidas. Cuando la fecha seleccionada se encuentra dentro de los
31 dias, el valor mediano del valor de MOM del marcador se cuenta por
dia. Si el rango de fechas seleccionado excede los 31 dias, el valor
mediano del valor de MOM del marcador se cuenta por mes

3.4.4 Estadisticas individuales

Haga clic en la pestafia “Estadisticas individuales” en la ventana [Estadisticas] para ira la
ventana [Estadisticas individuales], como se muestra en la Figura 3.4- 6 . Esto se utiliza para ver
las estadisticas de un solo elemento.
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Figura 3/4- 6. Estadisticas individuales
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I, Funcion estadistica

Después de ingresar la hora de inicio y la hora de finalizacion, haga clic en el boton
<Estadisticas>, y los resultados estadisticos de cada elemento estadistico apareceran en la lista de
estadisticas de muestra fuera de rango de un solo elemento.
2. Funcion de exportacion

Haga clic en el botén <Exportar> para abrir la ventana [Seleccione], como se muestra en la

siguiente imagen.

Seleccione

@)Llsta estadistica de muestras individuales fuera de
rango

Q-Ejempln de informacidn de Un articulo fuera de
rango

p Ok J“ﬁ Cancelar
J —

Figura 3.4-7. Cuadro de didlogo Seleccione

Haga clic en el boton <Aceptar> para seleccionar la ruta de almacenamiento del archivo Excel
y exportar los resultados de la prueba de las muestras calificadas al archivo Excel.

Haga clic en el boton <Cancelar> para abandonar la exportacion de las muestras.
3~ Detalle

Seleccione un elemento estadistico de la lista de estadisticas de muestras positivas y la
informacion de la muestra positiva del elemento se mostrara en la lista. Seleccione una muestra
positiva y haga clic en el boton <Detalle>; aparecerd la ventana [Informacion detallada del

paciente], como se muestra en la Figura 3.4- 8.
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Figura 3.4- 8. Cuadro de didlogo Informacion detallada del paciente

Haga clic en el boton <Editar> para navegar a la ventana [Entrada datos] y seleccione la

informacion modificada de la muestra para editar'y ver la informacion de la muestra.
/
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Haga clic en el boton <Atras> para salir de la ventana [Informacion detallada del paciente] y
volver a la ventana [Estadisticas individuales].

3.5 Ajustes

Haga clic en el boton <Ajustes> en el mend principal para ir a la ventana [Ajustes]. Esto se
utiliza para establecer los parametros relacionados con el sistema, el ajuste de la curva mediana y
mas.

3.5.1 Ajustes del sistema

Haga clic en la pestafia “Ajustes del sistema” en la ventana [Ajustes] para acceder a la
ventana [Ajustes del sistema], como se muestra en la Figura 3.5-1. Esto se utiliza para ver la
informacion de registro y establecer la informacion del médico, del informe, de la impresion y otra
informacion.
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Figura 3.5- 1. Ventana Ajustes

3.5.1.1 Informacion de registro

Haga clic en la pestafia “Informacion de registro™ en la ventana [Sistema] para ir a la ventana
[Informacién de registro], como se muestra en la Figura 3.5-1. Esto se utiliza para ver la
informacion de registro del software y registrarse con el software.

A continuacion, se hace una introduccion a los parametros de esta ventana:

Parametros Descripcion

Estado Muestra el estado de registro del software.

Codigo de maquina Codigo de maquina generado aleatoriamente por el software para el
registro.

Codigo de registro Codigo de registro para el registro. -~
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Parametros Descripcion

Periodo disponible o Si el tipo de registro es por tiempo, el sistema mostrara una fecha de
tiempos de uso caducidad; si el tipo de registro es por el nimero de usos, el sistema

mostrara el tiempo de uso.

Envie el codigo de maquina que este software genera al azar al fabricante, quien le enviara el
codigo de registro basado en el tipo de registro. Ingrese el codigo devuelto en el cuadro de edicion
del codigo de registro y haga clic en el botén <Registro> para registrarse. Si el cédigo de registro

es incorrecto, el registro fallara.

Nota:
El codigo de maquina se genera de forma aleatoria. Se generara un nuevo
codigo de maquina cada vez que actualice la ventana [Informacion de registro].

3.5.1.2 Administracion de usuarios

Haga clic en la pestafia “Usuario” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Usuario],
como se muestra en la Figura 3.5-2. Esto se utiliza para establecer el nombre de usuario, la clave

v la autoridad.

I:r;[umau:'uld..:-‘" " Usuano Gewfmkdmu ? Dw.w ; Regore Establecer redes | fuimern de canal ... Idoma | Informacdo de s...
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Figura 3.5- 2. Administracion de usuarios

A continuacion, se hace una introduccion a los botones de esta interfaz.

Boton Funcion
Agregar Haga clic en este botdn para agregar un nuevo usuario.
Guardar Haga clic en este boton para modificar la informacion del usuario

seleccionado.
Borrar Haga clic en este botéon para borrar la informacion del usuario
seleccionado.

Nota:
& 1. El usuario “snibe™ es el administrador del sistema por defecto, y el nombre

de usuario y los permisos no se pueden cambiar.
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2. La clave inicial del usuario “snibe” es “snibe”. Cambie la contrasefia
inmediatamente.

3. Cuando agrega un usuario, el nombre de usuario no debe ser el mismo que el
de los nombres de usuario existentes.

4. Los usuarios regulares solo pueden modificar sus claves y no tienen permiso

para agregar, modificar o borrar usuarios.

3.5.1.3 Gestion de departamentos

Haga clic en la pestafia “Gestion de departamentos™ en la ventana [Sistema] para ir a la
ventana [Gestion de departamentos], como se muestra en la Figura 3.5-3. Se utiliza para establecer

el nombre del departamento.

_ infemacind. | Usao  Gestindedepari..|  Dodot | Resome | Fstablecerredes |Mimemdecanal.]  idoma | Infomacdndes.. |
F Denstimnto Wormacin ta departamanta
Tiie [
A agew iy <

Figura 3.5-3. Ventana Gestion de departamentos
Esta es una lista de los botones presentes en la ventana.

Boton Funcion

Agregar Haga clic en este boton para agregar informacion del departamento.
Guardar Haga clic en este boton para modificar la informacion del departamento.
Borrar Haga clic en este boton para borrar la informacion del departamento.

3.5.1.4 Gestion de doctores

Haga clic en la pestafia “Doctor” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Doctor], como
se muestra en la Figura 3.5-4. Esto se utiliza para establecer la informacion del médico, donde
puede seleccionar el doctor que enviara la muestra para su revision o el ecografista.

Doctor: ingrese el nombre del doctor en el cuadro de edicion.

Certificacion FMF: seleccione si el doctor ha recibido la certificacion FMF en el cuadro de
lista desplegable “Certificacion FMF”.

Tipo de médico: en el cuadro desplegable “Tipo de médico™, seleccione si el doctor es el
médico remitente o el doctor examinador.
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W Mide  Ceiicaosn P Tioo de méde | Tnfaemeciis i sebdios
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Figura 3.5-4. Gestion de doctores

Esta es una lista de los botones presentes en la ventana.

Boton Funcion

Agregar Haga clic en este boton para agregar la informacion del médico.
Guardar Haga clic en este boton para modificar la informacién del médico.
Borrar Haga clic en este boton para borrar la informacion del médico.

3.5.1.5 Ajustes de informes

Haga clic en la pestafia “Informe™ en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Informe],
como se muestra en la Figura 3.5- 5. Esto se utiliza para configurar el modelo de la impresion de
informes.

Tipo de informe: puede elegir color, negro vy blanco, o mostrar la curva de riesgo de edad.

Secuencia temprana: la secuencia de los marcadores del primer trimestre PAPP-A,
free-B-HCG y NT que se muestran en el informe.

Informagdn d... * s md.e-dﬂar:_., Dector ; Infurme | Estableces redes | Nimero de canal ... fthu!i " informacéin de 5.

..A§ ” ) Florma g intormarsn

[A51 S i Tk itorme e eteccin resstsl

‘Standard_A4_1 gce iy e R

IStandard_A4_2 e

Standard_A4_3 Toodeistorme. A guior -
iStandard_A4_grid_no_riskdata-Col:

|Standard_A4_grid_no_riskdata-Col Setuencin Tompran  PARFA HCE T v

‘Standard_A4_grid_no_riskdata
‘Standard_A4_grid_no_riskdata_sie’
|Standard_A4_New

[ .

.,l
i
@
{

Figura 3.5- 5. Ajustes de informes

Esta es una lista de los botones presentes en la ventana.

Botén Funcion
Editar Haga clic en este boton para iniciar SnibeReportEditor.exe y editar el
modelo de informe seleccionado.
Guardar Haga clic en este boton para configurar los parametros de impresion del
informe de prueba. ;
Avance Haga clic en este boton para que apalezca la ventana [Vista plewa del ;;"
/
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informe].
Vea la vista previa del modelo del informe de prueba seleccionado.

3.5.1.6  Ajustes de “Establecer redes”

Haga clic en la pestafia “Establecer redes” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana
[Establecer redes], como se muestra en la Figura 3.5-6. Esto se utiliza para establecer los
parametros basicos de “Establecer redes”.

Informacénd... | Usuan | Gestdndedepart..|  Doanr | Reporte Establecer redes | Nimaro de canal .| Idoma | Informacin de s...

[ sinbinar redas

Configuraciin de puerios ds comanicaddn i ok ki | Ry S AR
TP Cicom Puerta e

Configurandn bisca Configur acidn COM
Hambes tesminel [Premcoa o =
-ﬂwﬁm _lﬂ_ﬂ___ SHEENS s Tarm da banden 2600
Iimere reitesios g ) H 3 d dotos L X
HupRras toptoedas BesnAd - Bis de parada i -
Mollo recogise MURS  msan de musstrs - Pondod Hrgung "

Y o

Figura 3.5-6. Ajustes de “Establecer redes”

A continuacion, se hace una introduccion a los parametros de esta ventana:

Parametros Descripcion

Habilitar redes Habilite o deshabilite la funcion de establecer redes. Seleccione la funcién
(¥ indica que esta seleccionado) para habilitarla. De lo contrario, la
funcion esta deshabilitada.

TCP/IP Este software se comunica con el software de control del instrumento a
través de TCP/IP. Seleccione la funcion (° indica que esta seleccionado)
para habilitarla. De lo contrario, la funcién esta deshabilitada.

COM Este software se comunica con el software de control del instrumento a
través del puerto COM. Seleccione la funcion ( ® indica que esta
seleccionado) para habilitarla. De lo contrario, la funcion esta
deshabilitada.

Nombre terminal Se refiere a la identidad utilizada para describir el software en términos de
comunicacién con el software de control del instrumento.

Tiempos de espera Establezca el intervalo de tiempo para volver a intentarlo durante el
tiempo de espera de la comunicacién. La unidad es en segundos.

Nlmero reintentos Establezca la cantidad de veces que se puede volver a intentarlo debido a
un tiempo de espera de comunicacion.

Muestras duplicadas  Los métodos para procesar la informacion de muestras duplicadas.
Incluye: “Ignorar” y “Complemento™.

Ignorar: se refiere a abandonar la informacion de la muestra solicitada
recientemente e ignorarla.

Complemento: se refiere-a-agregar nuevas muestras, mientras que otra
informacion permanéce sin cambios.

[
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Parametros Descripcion

Modo recogida muest Solo se utiliza en la comunicacion bidireccional. Incluye “Niimero de
muestra” y “Codigo de barras™.
Numero de muestra: utilice el nimero de muestra como el inico nimero
de indice para el registro de muestras.
Codigo de barras: utilice el nimero de cddigo de barras como el tnico
nimero de indice para el registro de muestras.

Puerto Se refiere al puerto TCP/IP utilizado por el software cuando se comunica
con el software de control del instrumento.

Puerto Se refiere al puerto COM utilizado por el software cuando se comunica
con el software de control del instrumento.
No hay valores por defecto. El usuario puede establecer esto en funcion

de las condiciones reales.

Tasa de baudios Seleccione la tasa de baudios del puerto en serie de comunicacion.
Bits de datos Seleccione los bits de datos de comunicacion.

Bits de parada Seleccione los bits de parada de comunicacién.

Paridad Seleccione los bits de paridad de comunicacion.

Después de completar el establecimiento de redes, haga clic en el botén <Guardar> en la
interfaz para guardar los ajustes de establecimiento de redes. Para obtener detalles sobre el
protocolo de comunicacion, consulte el Apéndice B. Interfaces de red.

3.5.1.7 Ajustes del nombre del canal

El nombre del canal, también conocido como “cédigo de interfaz”, es el identificador del
elemento cuando el instrumento transmite los resultados al establecimiento de redes; haga clic en
la pestaiia “Nombre del canal” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Nombre del canal],
como se muestra en la Figura 3.5- 7. Esto se utiliza para establecer el nombre del canal de red del
proyecto.

nformacdnd... | Usuarn | Gestidn de depart.. Dodtor Reporte Establecer redes ' Nimere de canal .. Idoma | infomnacin de s...

Homire ney fren-fi-uh
fio ‘Hombra el Canal Inénrmardn def mamers de comel
1 treaf-Heg B2 Y
Hormlre el Conat
. peow b | .

Figura 3.5-7. Ajustes del nombre del canal
Seleccione el proyecto para establecer el nombre del canal de red en el cuadro desplegable
“Nombre asy”. Toda la informacion del nmye del canal de red del proyecto se mostrara en la
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lista de nombre del canal de red. Ingrese el nombre del canal de red del proyecto en el cuadro de
edicion “Nombre del canal” de la columna Informacion del nombre del canal; haga clic en el
boton <Agregar> para establecer el nombre del canal de red del proyecto.

Seleccione un nombre del canal en la lista de nombres de canal de red y, a continuacion, ese
nombre de canal se mostrara en el cuadro de edicion "Nombre asy". Ingrese el nombre cambiado y
haga clic en <Guardar> para completar la modificacion del nombre del canal.

Seleccione un nombre de canal en la lista de nombres de canal de red v, a continuacion, haga
clic en el botoén <Borrar> para borrar ese nombre de canal.

Nota:

& El nombre de canal de red es tinico. Por ejemplo: Si el nombre del canal de
PAPP-A ya existe y si se intenta agregar un nuevo nombre de canal con el
mismo nombre, PAPP-A, hacer clic en el botén <Agregar> dard como resultado
el mensaje emergente “Este LIS ID ya existe”.

3.5.1.8 Ajustes de idioma

Haga clic en la pestafia “Idioma” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Idioma], como
se muestra en la Figura 3.5-8. Esto se utiliza para establecer el idioma de la interfaz de este
software. Los idiomas compatibles incluyen inglés, chino simplificado, ruso, espafiol, italiano y

ucraniano.
Infemsodng.,. | Usiars | Gastin de depar... Docter Reparts Estabiecs redes | Mimerodecanal . ldoma  informacén des...

Miema actust
|__ — e 1
sfioma de soporte
Engish e

et Ut rian

Figura 3.3-8. Ajustes de idioma
3.5.1.9 Informacion del software

Haga clic en la pestaiia “Informacion del software” de la ventana [Ajustes del sistema] para
ingresar a la ventana [Informacion del software], como se muestra en la Figura 3.5-9. Informacién
de la UDI para mostrar el software.
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informackin d...  Usuaa | Gestdndedepat...'  Dodor J Repote Establecer redes Mimercdecanal..'  Idoma  Informacén des...
Aceres de
uoi
1L 0SB4 TI4TTIESRT
(20 s
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Informsadn de versds
.o g wersion: 1.19.15.0

Figura 3.5-9. Ventana Informacion del software

3.52 Ajustes de la mediana

Haga clic en la pestaiia “Mediana” en la ventana [Sistema] para ir a la ventana [Mediana],
como se muestra en la Figura 3.5- 10. Esto se utiliza para ajustar o dibujar la curva mediana de los
marcadores Séricos.

e o, R

Ayoder | [4% seba |

—- m—— ey T T, F——
i“."'f.‘.,t.!.rl .".;aqtr-uiodilod_. LS Hstora | E -‘m'f',__’:t‘f.')

sisteme Medana | Pardmetros

e T S s G‘?‘_“
i it g ;E-"P.Z.Z;“I'l'. T e Ban lE_“’_l___- T misguetn 2 pow
2= -L01.32483039 &t S oo haemag b T, et sl A
b 5.36105278 | N, Edad gestacienal Canticlsd
= -n.!onz-lm
t= 100082142
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1
A Encajar & Entraga manual I
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Figura 3.5- 10. Ajustes de la mediana
3.5.2.1 Visualizacién del volumen de datos

Seleccione un marcador en la columna Parametros en la ventana [Mediana] y se mostraran la
formula de la curva mediana y sus coeficientes (a, b, ¢, d y ) de esa formula. Si hace clic en la
pestafia “Datos” en el lado derecho de la ventana, aparecera la ventana [Datos] con los datos del 4
ura3.5-Tt /

marcador en cada EG, como se muestra en la
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Figura 3.5- 11. Datos
Seleccione un rango de fechas en la ventana [Datos] y haga clic en el botén <Busqueda>; en
la lista se mostraran los numeros de ese marcador que aparecen durante ese periodo.
Haga clic en el boton <Excluir> y aparecera la ventana [Excluir], como se muestra en la
Figura 3.5- 12. Seleccione los datos de la muestra que desea excluir para el ajuste de la curva
mediana (! indica que esta seleccionado).

Excluya lo siguients cuando busque datos medianos

[ Mellizos [“lausencia de hueso nasal
Diabetes [AT21 anterior

[“IFumar At riesgo

Orv

Excluya lo sigulente cuando Curva
[“lPecentil bajo |5 Fo

(] Pecentil alto

Tj Guardar ol Atrds

Figura 3.5-12. Cuadro de didlogo de exclusion

A continuacion, se hace una introduccion a los parametros de la ventana [Excluir].

Parametros Descripcion

Mellizos Seleccione esta opcion para excluir los datos de mellizos.

Diabetes Seleccione esta opcion para excluir los datos de diabetes.

Fumar Seleccione esta opcion para excluir los datos de tabaquismo.

FIV Seleccione esta opcion para excluir los datos de fertilizacion in vitro.

Ausencia de hueso Seleccione esta opcion para excluir los datos de ausencia de hueso nasal.

nasal

T21 anterior Seleccione esta opcion para excluir los datos de trisomia 21 anterior.

Alto riesgo Seleccione esta opcion para excluir los datos de alto riesgo que se
obtuvieron de los resultados de la deteccion.

Percentil bajo Puede ingresar los pergentiles bajos que se deben excluir. Seleccione esta
opcion para exclui;/fos datos que sean menores o iguales al percentil bajo ;
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especificado.

Parametros Descripcion

Percentil alto Puede ingresar los percentiles altos que se deben excluir. Seleccione esta
opcion para excluir los datos que sean mayores o iguales que el percentil
alto especificado.

Haga clic en el boton <Guardar> en la ventana [Excluir] para guardar la seleccion. Haga clic
en el boton <Atras> para volver a la ventana [Datos]. Ahora en la lista aparecerdn los datos
filtrados por exclusion, que se utilizaran para el ajuste de la curva mediana.

3.5.2.2 Curvas histéricas

Seleccione un marcador en [Mediana] y haga clic en el boton <Curva historica>. Luego,
aparecera la ventana [Curva historica] con las curvas historicas de la mediana de ese marcador,
como se muestra en la Figura 3.5- |3.

bin] marcador farmuia tipo

1 lree-B-HCG1 y=axp(-101.324799 4 5.361053"¥ + -0.100318%x"2 + 0.000821"... Entrada manual |
I
! S e e et S S —— SRR ..«
| L s J‘q Cancelar

Figura 3.5- 13. Curva historica

A continuacion, se hace una introduccion a los botones de esta ventana.

Boton Funcion

Seleccionar Si hace clic en este boton después de seleccionar una curva en la lista de
curvas, la ventana [Curva histérica] se cerrara mientras que la ventana
[Mediana] aparecera con la informacion de pardmetros de las curvas
seleccionadas que se muestran en la columna “Ajuste”.

Borrar Haga clic en este boton después de seleccionar una curva en la lista de
curvas para borrarla.

Cancelar Haga clic en este botdn para cerrar la ventana [Curva historica] y volver a

la ventana [Mediana].

3.5.2.3 Ajuste o dibujo de la curva mediana

Haga clic en la pestafia “Grafico™ en el lado derecho de la ventana [Mediana] y aparecera la
ventana [Grafico] con la curva mediand ajustada o-dibujada y sus puntos de datos, como se

-~ 1 =] ..-...-.:a:‘».
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muestra en la Figura 3.5-14. La coordenada X representa la edad gestacional, mientras que la
coordenada Y rcpl esenta las mediciones del marcador.
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Figura 3.5- 14. Grafico
1. Ajuste de la curva mediana
Seleccione un marcador en la columna Pardmetros en la ventana [Mediana] y se mostraran la
férmula de la curva mediana y sus coeficientes (a, b, ¢, d y ) de esa formula. Seleccione “Ajustar”
(:é- indica que esta seleccionado) y la formula de ajuste en la columna Ajuste; luego, haga clic en
el boton <Ajuste> para ajustar la curva mediana de ese marcador y mostrar los coeficientes
ajustados a, b, ¢, d y e. Haga clic en la pestafia “*Grafico™ en el lado derecho de la ventana y se

mostrara la curva mediana ajustada.

Nota
La cantidad minima de puntos de datos de las curvas medianas utilizados para
el ajuste en la EG individual es de 50 (se requieren al menos los datos de dos

EG).

2. Dibujo de la curva mediana

Seleccione un marcador en la columna Pardmetros en la ventana [Mediana)] y se mostraran la
férmula de la curva mediana y sus coeficientes (a, b, ¢, d v ¢) de esa formula. Seleccione “Entrada
manual” (@ indica que est4 seleccionado) y la formula en la columna Ajuste; luego, complete el
coeficiente a, b, ¢, d y e. Haga clic en el boton <Dibujar> para dibujar la curva mediana de ese
marcador. Si hace clic en la pestaiia “Grafico™ en el lado derecho de la ventana, se mostrara la

curva mediana dibujada.

3.5.2.4 Dia del gestacion-mediana

En el lado derecho de la ventana [Ajustes de mediana], haga clic en la pestafia “Dia de
gestacion-Mediana’ para que aparezca la ventana [Dia de gestacion-Mediana], como se muestra
en la Figura 3.5- 15, que se utiliza para mostrar el dia del embarazo y el valor de la mediana
correspondiente a la relacion.
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Datos Grafico. ” Dia de gestacdn-medina
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Figura 3.5- 15. Ventana Dia de gestacion-Mediana

3.5.2.5 Almacenamiento de la curva mediana

Después de ajustar o dibujar la curva mediana del marcador, haga clic en el boton <Guardar>

para guardar la curva mediana ajustada o dibujada.

Nota:
Después de guardar la nueva curva mediana ajustada o dibujada, utilice la
nueva curva mediana para calcular la mediana.

3.5.3 Ajustes de parametros

Haga clic en la pestafia “Parametros” en la ventana [Ajustes] para ir a la ventana
[Parametros], como se muestra en la Figura 3.5- 16. Esto se utiliza para establecer los parametros
de diagnostico, la visualizacion, los parametros por defecto y otros ajustes de parametros.

Sistema ~ Mediana ~Padmetros

Las sugerencas dagndstcas se... Las suqsrencias de Guandetcs seg...  Mowrar _ " Confourmdin predetsminada Oua confauracin

i valor de cocte dal sasgn itagrads.
_ Valkir trancado Canseio

Trizomia 11 1300 { Trisnmia 21 de alto resge ==

Tremia 18113 s (Trisomh 18/13 de w0 Rise )
Afuste de nesno de edad

Edad da £00: ’____— i | Teega e cuenta s eded aha [Hrermas
Consejos pars todos los negathos Msmmncimnmmm ==
‘.ﬁ’_' Gardy

Figura 3.5- 16. Ajustes de parametros
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3.5.3.1 Ajustes de pariametros de diagndstico

Haga clic en la pestaiia “Las sugerencias diagnosticas seglin el riesgo” en la ventana
[Parametros] para ir a la ventana [Las sugerencias diagnosticas segun el riesgo], como se muestra
en la Figura 3.5-16. Esto se utiliza para establecer el valor truncado de riesgo y el diagnostico
sugerido.

A continuacion, se hace una introduccion a los pardmetros de esta ventana:

Parametros Descripeion

Valor truncado Un valor de umbral utilizado para determinar los resultados de alto
riesgo. Cuando el denominador N de la fraccion en los resultados es
menor o igual que el valor truncado, se determina que es de alto
riesgo.

Consejo El diagnostico clinico para referencia cuando el denominador N de la
fraccion en los resultados es menor que el valor truncado se determina
que es de alto riesgo.

Trisomia 21 El valor truncado del valor de riesgo de trisomia 21 y el diagnostico
clinico sugerido como referencia.

Trisomia 18/13 El valor truncado del valor de riesgo de trisomia 18/ 13 y el
diagnéstico clinico sugerido como referencia.

Edad de EDD La edad utilizada para determinar un alto riesgo de edad y el valor de
riesgo. Habilitelo para mostrar la marca de alto riesgo de edad (5-3{;
indica que esta habilitado).

Consejos para todos los Diagnostico clinico de referencia cuando todos los resultados de la

negativos evaluacion de riesgos son negativos.

Haga clic en el botén <Guardar> para guardar los ajustes realizados para el valor truncado de

riesgo y el diagnostico sugerido.

3.5.3.2 Parametro de diagndstico de los ajustes de MOM

Haga clic en la pestaina “Las sugerencias de diagnostico segin MOM™ en la ventana
[Parametros] para ir a la ventana [Las sugerencias de diagndstico seguin MOM], como se muestra
en la Figura 3.5- 17. La ventana se utiliza para establecer los rangos de referencia para los valores
de MOM de los marcadores free-p-HCG, PAPP-A v NT, asi como el diagnostico sugerido cuando
el valor de MOM del marcador analizado excede este rango.

Carolina Romio
Directora Técnica
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Figura 3.5« 17. Ajustes de Las sugerencias de diagnostico segin MOM

A continuacion, se hace una introduccion a los parametros de esta ventana:

Parametros Descripcion

Rango El rango de referencia del valor de MOM del marcador.

Consejos para valor fuera La referencia de diagnostico clinico cuando el valor de MOM del
del rango de referencia marcador excede el rango de referencia.

Permitir Seleccionelo para mostrar el diagndstico sugerido cuando el valor del

marcador analizado exceda el rango de referencia (¥ indica que esta

seleccionado).

Haga clic en el boton <Guardar> a fin de guardar los ajustes realizados para el rango de
referencia del marcador y la referencia de diagnéstico clinico.

I Nota
. Los rangos de referencia se basan en las experiencias del operador.

3.5.3.3 Ajustes de la Mostrar

Haga clic en la pestafia “Mostrar™ en la ventana [Pardmetros] para ir a la ventana [Mostrar],
como se muestra en la Figura 3.5- 18. Esto se utiliza para establecer el nombre para mostrar del
marcador y el riesgo integral, asi como el formato de visualizacion del riesgo.

e g e T ST
Maerator gyt
Fieembre BTG RanRr By MOSETRE Narebee mteens Namiee BEea
fren-tnce [reegacs vk [Thsominzs
S RTRR Trwansis V87EY | Trisamia 18133
PAFFA T e el A e S ST
Fiasga dn adsd [Fsge o oot |
T T
AR =
Formate 3 wRICzodn Sil Nesgy
LN e
Raginady Predetermingds
T ocew |
. - = " y 3
Figura 3.5- lg/ﬂustcs de Mostrax_'
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Elija el formato de la pantalla de riesgos en la columna Formato de pantalla de riesgo (‘@
indica que esta seleccionado). Hay dos opciones disponibles: *1: N”y “1/N”.

Haga clic en el boton <Guardar> para guardar los ajustes realizados en el nombre para
mostrar del marcador y el riesgo integral, asi como en el formato de visualizacion del riesgo.
Después de guardar los cambios, la ventana [Entrada datos], la informacion de muestras y la
informacion de la lista en la ventana [Basqueda]. asi como la informacion relevante en el cuadro

[Informacién detallada del paciente], apareceran con la informacion de visualizacion guardada.
3.5.3.4 Configuracion predeterminada

Haga clic en la pestafia “Configuracion predeterminada” en la ventana [Parametros] para ir a
la ventana [Configuracion predeterminada], como se muestra en la Figura 3.5- 19. La ventana se
utiliza para establecer los valores por defecto de método de cédlculo de EG, raza, tabaquismo,

mellizos, F1V, doctor remitente, etc.

. Las sugerencas dagndsticas se.. - Las suges .' d: saq hl‘lﬂ_l‘i{ 2 f .Cu;wgn;ﬁnpqedumnnad.a Otra confiauracin -

Método de cilodo de 56 Carens Fusmar

Focha de meestiren - Caurkso - e

Nawl ‘Couclwos Acksl e =a i
Melizes L HarmgEn
™
Ahedl i Acus At ______ __ __
Formato de fecha tramars da mussta
Ragia personsizada
aana-hiM-da % Defecty . 4 Digitos
Acrasl | mmma MM rPursonakzads A e - iidmero:

Figura 3.5- 19. Configuracion predeterminada

Después de ajustar los valores por defecto relacionados, haga clic en el boton <Guardar> para
guardar los ajustes y mostrar los valores por defecto actuales de cada elemento. Haga clic en el
botén <Agregar> en la ventana [Entrada datos] para agregar una muestra vacia a un paciente. El
método de calculo de EG, la raza, el tabaquismo, los mellizos, la FIV, el remitente (el doctor que
envio los datos), el formato de fecha y el ciclo menstrual en la columna Informacion del paciente
presentan los valores por defecto guardados.

3.5.3.5 Otra configuracion

Haga clic en la pestaiia “Otra configuracion” de la ventana [Pardmetros] para ingresar a la
ventana [Otra configuracion], como se muestra en la Figura 3.5-20. Se utiliza para establecer los
valores por defecto del médico examinador, las posiciones de la edad en decimales, el método de
clasificacion de listas, el formato de visualizacion del riesgo de edad, la hora de creacion de la

muestra, la fecha de la ecografia, el ciclo menstrual, ete. /
: . W
/ Carolina Romio', bustavo.J L:g/?ﬁ /
Directora Técnica | Apodera /
armacéutica M.P. 164'.?2 DNI ZZEQ’
GEMATTC SR.L. ; E,
Pigina 36 Instrucciones dt: operacion - es
\ =5 }-'1l IF-2026-49835311- APN INPMZANMAT

Pagina73 de 87




Informacion detallada de las operaciones

i e de Defertn -

Cosfiguracsin de t= feche de wiraronide
Datecte
Actusl orfedts Akt [Befean RS Actual pafece

A 21 ¥ 18 Valer S8 PesgD Apste oois messtrusl

wprge- | AR

Actual Acroal 1] N
o

Figura 3.5-20. Ventana Otra configuracion

Después de ajustar los valores por defecto pertinentes, haga clic en el botén <Guardar> para
guardar los ajustes y mostrar los valores por defecto actuales de cada elemento. En la ventana
[Entrada datos], la lista de muestras se clasifica de acuerdo con la configuracion predeterminada.
Haga clic en el boton <Agregar> para agregar una muestra en blanco. Los valores por defecto
correspondientes del doctor del laboratorio, el lugar decimal de edad, el ciclo menstrual, etc., en la
columna de informacién de la mujer embarazada, se muestran en la vista previa del informe. La
interfaz, el formato de riesgo de edad, la fecha de ecografia, etc., se muestran de acuerdo con los
ajustes.

3.6 Meni de ayuda

Haga clic en el botéon <Ayuda> en el menu principal para ir a la ventana [Ayuda] y ver las

instrucciones de funcionamiento, como se muestra en la siguiente figura.

e R

R destorie | 1 L Estarssticas | T Austes | [ Ayudar

Bnibg  (ereesecd

= Capliulo Jinssiacide del software

L.3E! endorne de operacion del softwere 1
L IRequistos g pimacenamients v Irarsp Inslalerica def safiware
1.3Fas05 de instalncidn del sofwars —— SO e, e i)
1.4Acerca de este software
1.5Prindigio

i c":‘::.iﬁm“.’ﬂ. e — Capitulo 1 Instalacion del sollware
23 Regiztrn
2.3ingresar (3 infarmaritn se la muestr

1.1 El emtornn de operacidn del sofltware

2.8imprimir informies |
Captuia Jnformacién detallads de las cperach ! Processdar: Vehslad de ] 23,30 G,

3.1btend principst | HAM: 240
= 3. 26mtrady datos i Triscn dure =500 G
hs ;:::.::nu Imbrfinz; i ISR, fnterfas 8 red RISS, inferdar RS-252
% 3.5ANR0E C1- RO DY D-ROM

FEMand de ayuds r i Sisterma uperaiova; Wisdows T o Winghw s B0,

3.7Como salir del softwiere Sefiware de sepuridad: sofiware de seguridad conin

Iuserfar de diton el softwase: imerfag & red cabienda; Tos datos s slmacensn on fomsato XML ¥
e unes dhe dlai SQLise.

Apves del psmari admine adnumisracion e wamngs: admite admEnimrcion con dos tipos de
permicon. st Gralkr ¥ gansn

1.2 Requisitos de almacenamicnto y iransparte del disco

Figura 3.6- 1. Ment de ayuda

La tabla de contenido del menu aparece en el lado izquierdo de la ventana [Ayuda]. Al
seleccionar la seccién que desea consultar, el contenido de esa seccion se mostrara en el ladé3U

derecho. Carolina Rpm?r}
Directora Tec:nlcaall-;‘;9 GEM

Instrucciones de operacion - es l GEMATEC S,R.L t': Pa
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3.7 Como salir del software

Después de hacer clic en el boton <Salida> en el menu principal, aparecera el cuadro de
didlogo de informacion de confirmacion para que el usuario confirme que desea salir del software,

como se muestra en la siguiente imagen.

Estds seguro de irte?

Figura 3.7- 1. Cuadro de didlogo de confirmacion de salida
Si el usuario hace clic en el boton <Aceptar>, se cerrara el cuadro de dialogo emergente y se
cerrara el software. Si el usuario hace clic en el botén <Cancelar>, se cerrara el cuadro de dialogo

emergente y el software no se cerrara.
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Apéndice A. Indices de rendimiento

A.1 Requisitos generales

A.l.1 Trabajar con objetos

Los objetos manejados por el software son informacion bésica de datos del paciente,
incluidos: Edad en EDD, peso, concentracién de los elementos de prueba en suero, etc.

Al12 Cantidad maxima de concurrencias
Solo se puede ejecutar una instancia del software Preaccu en un solo sistema operativo.
A.l13 Interfaz de datos

Este software utiliza la interfaz de red Ethernet RJ-45 o la interfaz de comunicaciones en
serie RS-232 para conectarse con el software compatible con el protocolo de comunicacion ASTM
E-1394 correspondiente para obtener la informacion de concentracion de la muestra.

A.l4 Software y hardware especificados

Debe utilizar el software de edicién de informes SnibeReportEditor cuando edite los modelos
de informes.

Debe conectarse a una impresora cuando imprima informes.

Debe conectarse a otro software de prueba, como Maglumi 2000 Plus, para la coneentracién

de la muestra.
A.l.5 Funciones clinicas

Calcule la edad y los riesgos de trisomia 21 y trisomia 18/13 del paciente.

Imprima informes de pruebas clinicas.
A.1.6 Limite de uso

No se pueden agregar muestras si el software no esta registrado o el registro de software

vencio. f ) 7/ /
Carglina Romio \ /f
Directora Técnica \ Gugtavo J. 4
Farmacélica M.P- 18 ge I %der ;
GEMATEC SR.L o /DNN24
QEMATE/ .
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A.l1.7 Control de acceso de usuario

Los usuarios del software incluyen administradores y usuarios normales. En la interfaz
[Administracion de usuarios], los administradores tienen permiso para agregar, borrar y modificar
la informacién del usuario. Aunque los administradores pueden modificar las claves de los
usuarios Snibe, no pueden borrar los usuarios de Snibe; en las interfaces [Entrada datos] e
[Historia], los administradores tienen permiso para checar o quitar el checado de muestras. En la
interfaz [Administracion de usuarios], los usuarios normales solo pueden modificar sus claves; en
las interfaces [Entrada datos] e [Historia]. los usuarios normales no tienen permiso para checar o

quitar el checado de muestras.
A.1.8 Proteccion de derechos de autor

Los usuarios deben iniciar sesion para utilizar este software y es necesario registrarse para

agregar muestras en el software.

A.1.9 Interfaz de usuario

Los usuarios interactian con el software principalmente a través de teclas de funcion, ments

y cuadros de dialogo.
A.1.10  Mensajes

El software muestra dos tipos de mensajes: mensajes de aviso y mensajes de confirmacion.

A.l.11 Mantenimiento

El software realizard automaticamente una copia de seguridad de los archivos de
configuracion importantes cuando este se cierre y los archivos de configuracion de copia de
seguridad mas recientes se sobrescribiran si ya existen en la carpeta de copia de seguridad.

Si se detectan archivos de configuracion dafiados o faltantes al iniciar el software, este
recuperaré los archivos de configuracion de copia de seguridad mas recientes.

A.1.12  Entorno de funcionamiento

Procesador: velocidad de reloj =3,30 GHz.

RAM: >4 GB.

Disco duro: 2500 GB.

Interfaces: interfaces USB, interfaz de red RJ45, interfaz RS-2 2
CD-ROM: DVD-ROM. cardiina Romio y N A,
Sistema operativo: Windows 7 . Windows 10. Directora Tecni (petav V. Garc

Farmacelica M-F. 1L Vi Q?D ef?di
GEMA b - \E
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A.2 Requisitos de calidad

La calidad debe cumplir con los requisitos especificados en el capitulo 5 de la norma
ISO/IEC 25051:2014 (5.3.9 a 5.3.13 estan excluidos).

N

—

: o
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Apéndice B. Interfaces de red

B.1 Protocolo

El software utiliza el protocolo ASTM E1394 para implementar la comunicacion. Toda la
informacion de comunicacion relacionada con el software y el software de control del instrumento

se almacena en el directorio \usermanual\Lislog.

B.2 Descripcion del codigo de control

Tabla B.2- 1 Cadigos de control

Caricter Descripcion ASCII
correspondiente
<ENQ> Consulta 0x05
<ACK> Confirmar respuesta 0x06
<STX> Comienzo del | 0x02
documento
<ETX> Fin del documento 0x03
<CR> Tecla Inicio 0x0D
<EOT> Fin de la transmision 0x04

B.3 Descripcion del formato basico de comunicacion

<ENQ><STX>contenido<STX><EOT=>

Por ejemplo:

<ENQ><STX>PRUEBA<STX><EOT=>

Tabla B.3- 1. Formatos bdsicos de comunicacion

Caricter Descripeion ASCII
correspondiente
<ENQ> Consulta 0x05
<STX> Comienzo del | 0x02
documento
T Letra T 0x54
E LetraE 0x45
S Letra S ’ 0x353
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T Letra T 0x54
<ETX> Fin del documento 0x03
<EOT> Fin de la transmision 0x04

B.4 Descripcion del separador

El acuerdo ASTM E1394 definid cuatro separadores para distinguir el contenido de la
comunicacién. Consulte la seccion 6.4 de E1394 para obtener mas detalles. En la siguiente tabla se
muestra el efecto de cada separador:

Tabla B.4- 1. Separadores

Separadores Descripcion ASCII
correspondiente
<CR=> Separador de grabacion | 0x0D
| Separador de campo 0x7C
\ Separador de repeticion | 0x5C
& Separador de | Ox5E
componentes
& Separador especial 0x26

B.5 Descripcion del tipo de mensaje

Tabla B.3-1. Tipos de mensajes

Etiqueta del mensaje Descripcion

Registro de encabezado de mensajes

Registro de informacion del paciente

Registro de elemento de prueba

Registro de resultados

Registro de informacion de consulta

ClRo|R|IC|T(T

Registro de finalizacion de mensajes

Registro de encabezado de mensajes (H)

Nota:

El contenido de esta seccion corresponde a la Seccion 7 de ASTM E1394.

Los registros del encabezado de mensajes se deben colocar delante de todos los registros de
transmision y se utilizan para describir algunos protocolos e informacién basica de la transmision.

Ejemplo: _
H\*&|[PSWD|Maglumi 2000 Plus||]||LlS|iP|E!3}_94’-'9?|201003'23§CR>

f
_ Caralina Romio
Instrucciones de operacion - es KD”EC@E’ Técnica
a

rmaceuticalM.P. hlg‘ﬁe 6-49835311- A
GE@IMTE%S ’f 3 S

.
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Tabla B.5-2. Registros de encabezado de mensajes

E139 | Nombre de campo de . Longitud . .
Campo Contenido . Si se requiere
4 ASTM maxima
| 71l Tipo de mensaje H | Si
Definicion del .
2 7132 I\ & 4 Si
separador
4 7.1.4 Clave PSWD 20 No
: Maglumi 200 :
5 7.1.5 | Nombre del transmisor 20 Si
0 Plus
Tilud ,
10 0 Nombre del receptor LIS 20 Si
7.1.1 Meétodo de
12 . P 1 Si
4 procesamiento
71l N.? de version del .
13 E1394-97 10 Si
3 protocolo
7:1:1 AAAAMMD
14 4 Fecha b 14 Si

Nota:

1. El protocolo incluye un total de 14 campos. La lista solo incluye los campos

que requiere este software. Se pueden agregar otros campos durante el proceso

de comunicacion real y el software los puede reconocer de forma automatica.

El separador "|" también es necesario para separar los diferentes campos si no

se requieren valores para algunos de estos campos.

2. El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe

agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de cada

registro de mensajes.

Registro de informacion del paciente (P)

Nota:

El contenido de esta seccion corresponde a la Seccion 8 de ASTM E1394,

Este registro debe describir la informacion de cada paciente.

-~

i - N 7%
Ejemplo: ér/oi‘ma - \ ‘ /
Pl1[l[|ABC||F<CR> ' ectora Técnica \ Gustavo J 435

Farfaceutica M.Pj 16452 / Apoderaty
A SEMATEC SR -' NI 2T
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Tabla B.5- 3. Registros de informacion del paciente

E139 | Nombre de campo de . Longitud X i
Campo Contenido . Si se requiere
4 ASTM maxima
1 3.1.1 Tipo de mensaje P 1 Si
2 8.1.2 N.° de serie 1 6 Si
6 8.1.6 | Nombre del paciente ABC 30 No
9 8.1.9 Género M,F,U | No
Nota:
. Dado que solo el primer y el segundo campo son obligatorios, los registros
de informacion del paciente en el software generalmente se escriben en el
& formato P|l <CR=.

2. El protocolo incluye un total de 35 campos. No todos los campos que este
software requiere se sefialan en la tabla. Se puede agregar el resto de los
campos durante el proceso de comunicacion real y el software los puede
reconocer de forma automética.

3. El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe
agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de
cada registro de mensajes.

Registro de elemento de prueba (O)

Nota:
El contenido de esta seccion corresponde a la Seccion 9 de ASTM E1394.
Este registro debe describir la informacion de cada elemento de prueba.

Ejemplo:
Ol1]1234567|“PAPP-A|[R<CR>

Tabla B.5-4. Registros de elementos de prueba

Nombre de campo de i Longitud . -
Campo | E1394 Contenido i Si se requiere
ASTM méixima
1 9.1.1 Tipo de mensaje O 1 Si
2 9.1.2 N.° de serie 1 ) 6

4 c:arohna Romio
Directora Técn ica

Farmaceutica M. Pr_‘": 452
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3 9.1.3 Numero de muestra 1234567 22 Si

5 9.1.5 Elemento de prueba MCAFP 30 Si

6 9.1.6 Prioridad S, R 1 Si
Nota:

I+

En el quinto campo “Elemento de prueba”, los primeros tres caracteres *“"”
son obligatorios y la “ALT" que sigue es el nombre real del elemento.

En el sexto campo “prioridad”, “S™ representa casos graves, y “R” (de uso
comun) representa casos regulares.

El protocolo incluye un total de 31 campos. No todos los campos que este
software requiere se sefialan en la tabla. Se puede agregar el resto de los
campos durante el proceso de comunicacion real y el software los puede
reconocer de forma automatica.

El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe
agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de
cada registro de mensajes.

Registro de resultados (R)

Nota:

El contenido de esta seccion corresponde a la Seccion 10 de ASTM E1394,

Este registro debe describir toda la informacion de cada ensayo de prueba.

Ejemplo:
R[1|**PAPP-A|5.3|[U/mL|0 to 6.05|NJ||[[|20100326172956<CR=>

Tabla B.5- 5. Registros de resultados

E139 | Nombre de campo de . Longitud . -
Campo Contenido o Si se requiere
4 ASTM maxima
1 10.1.1 Tipo de mensaje R 1 Si
2 10.1.2 N.° de serie I 8§ Si
3 10.1.3 Elemento de prueba AMAPAPP-A 10 Si
4 10.1.4 Resultado 5.3 12 No /- //
' (Gustava - Lgar.-:r’/f
/ Carolina ROF""O /Apodergdg // /
Mirectora Técnica 52 | 249 /
-|=rs~"'=r'>LmC€!LMP 164 GE&Q,T_E} RE
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5 10.1.5 Unidad 1U/ml 10 No
6 10.1.6 | Intervalo de referencia | Entre 0y 6.05 30 No
7 10.1.7 | Marcador de resultados L,H,N 1 No
M

WO R E . l(_’me_“,m :e | AAAAMMD y .

3 inalizacion de la DHHMMSS 0

prueba
Nota:

SEA

1. En el tercer campo “Elemento de prueba”, los primeros tres caracteres

son obligatorios v la “ALT" que sigue es el nombre real del elemento.

iﬁt 2. En el séptimo campo “Marcador del resultado”, L se refiere a un valor
inferior al rango normal, H se refiere a un valor superior al rango normal y
N se refiere a un valor normal.

3. El protocolo incluye un total de 14 campos. No todos los campos que este
software requiere se sefialan en la tabla. Se puede agregar el resto de los
campos durante el proceso de comunicacion real y el software los puede
reconocer de forma automdtica.

4. El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe
agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de

cada registro de mensajes.

Registro de solicitud de informacion (Q)

Nota:

El contenido de esta seccion corresponde a la Seccién 12 de ASTM E1394.

Esto se utiliza para solicitar informacion sobre el elemento relacionada con la muestra de
LIS.

Ejemplo:
Q|1]"1234567||ALL|||||[[|[O<CR>

Tabla B.5-6. Registros de informacion de consulta

E139 | Nombre de campo de : Longitud . .
Campo Contenido o Si se requiere
4 ASTM maxima
1 12.1.1 Tipo de mensaje Q l Si
2 12.1.2 N.° de serie L 6 Si
| Carolina Romio \ A
Instrucciones de operacién - es Directora Tecnica \ 7
Fa maceutlca M'P E D6-49835311- Apgf\? N
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3 12:13 Nuamero de muestra 234567 22 Si
5 1215 Todos los elementos de Todo 6 5
la prueba
1 1050 Estac!o de solif:ftud de 5 i Si
3 informacion
Nota:

READY

1. En el tercer campo “Numero de muestra”, los primeros tres caracteres
son obligatorios y el valor “1234567" siguiente es el nimero real de la
& muestra.

2. El protocolo incluye un total de 13 campos. No todos los campos que este
software requiere se sefialan en la tabla. Se puede agregar el resto de los
campos durante el proceso de comunicacion real y el software los puede
reconocer de forma automética.

3. El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe
agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de

cada registro de mensajes.

Registro de finalizacion de mensajes (L)

Nota:
El contenido de esta seccion corresponde a la Seccion 13 de ASTM E1394.

Se utiliza en el Gltimo registro de transmision, lo que indica que se completo la transmision.

Ejemplo:
L|1|N<CR>
Tabla B.5-7. Registros de finalizacion de mensajes
Nombre de campo de : Longitud : ;
Campo | E1394 Contenido e Si se requiere
ASTM maxima
1 1311 Tipo de mensaje L 1 Si
2 13.1.2 N.° de serie 1 6 Si
3 13.13 Cadigo final N : l Si

£ N\ L [
A e o) amwy
Caroling Romio Gystavo J./Gaftr/

n g 452 . Apodefadoy
Is":éf']:/ Instrucciones de operagi@hl ad 207
“>F-2026-49835311-A VHANMAT
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El separador <CR> es obligatorio al final del registro de mensajes. Se debe
agregar este al final de cada mensaje de registro para indicar el final de cada
registro de mensajes.

B.6 Ejemplo

Envio de resultados de prueba

Contenido del mensaje:

<--<ENQ>

-=><ACK>

<--<8§TX>

—><ACK>

<--H|\"&||PSWD|Maglumi 2000 Plus|||||Lis||P|E1394-97|20100326<CR>
P|1<CR>

0Ol1]1234567|*CYFRA211<CR>

R|1*MACYFRA211]0.8)ng/mL|0 a 7|NJ|||||20100326172956<CR>

L|T1[N<CR>
--><ACK>
<--<ETX>
--><ACK>
<--<EQT>
< ACK>
~
s // \
y / | carolina Romio
(Sugtavo J. Barcia/ DirectorajTécnica
.’ﬁ’modefadd / armacéutica M.P. 16452
/DI 249887204 GEMATEC SRL.
E ; ; RN
pevAEC S s
\\_..--"'.’. ""--\._\_\_\_/
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Tabla B.6-1. Implicacion de los caracteres
Caracter Descripcion ASCII
correspondiente

- Software enviando

<am Software recibiendo

<ENQ= Consulta 0x05

<ACK> Confirmar respuesta 0x06

<STX> Comienzo del | 0x02

documento

<ETX> Fin del documento 0x03

<CR> Tecla Inicio 0x0D

<EOT=> Fin de la transmision 0x04

Dénde:

H\*&]||PS WD|Maglumi 2000 Plus]]|[|Lis||P|E1394-97120100326<CR>
P|l<CR>

0|1/1234567|***CYFRA211<CR>

R|1"“CYFRA211/0.8|ng/mL|0 a 7|NJ|[[|[20100326172956<CR>
L|1[N<CR>

Esta es una cadena de mensajes en la que ASTM E1394 envia el resultado de la prueba al
software de control del instrumento; la prueba anterior indica que el software envia el resultado de
la prueba del reactivo CYFRA211 relacionado con la muestra 1234567 al software de control del
instrumento.

A\

Nota:
El software de control del instrumento arroja el <ACK> en el contenido
comando <ACK>

correspondiente en la posicion descrita; de lo contrario, el software

transmitido anterior, que requiere el envio del

considerara que el software de control del instrumento esta desconectado.

f Carolina Rom}o
[ Directora Técnica
| Farmacéutica M.P. 16452
\  GEMATRC S.RL.
5 A}

S e
=

Pigina 36 Instrucciones de operacion - es

IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT

Pagina 87 de 87




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2026

Referencia: ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO-GEMATEC SR.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 87 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.19 11:02:09 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.19 11:02:12 -03:00



	Pagina_49: Página 49 de 87
	Numero_61: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_62: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_47: Página 47 de 87
	Pagina_48: Página 48 de 87
	Numero_60: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_45: Página 45 de 87
	Pagina_46: Página 46 de 87
	Pagina_43: Página 43 de 87
	Pagina_44: Página 44 de 87
	Pagina_41: Página 41 de 87
	Pagina_42: Página 42 de 87
	Pagina_40: Página 40 de 87
	Numero_58: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_59: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_56: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_57: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_54: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_55: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_52: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_53: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 87
	Numero_72: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_39: Página 39 de 87
	Numero_73: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_36: Página 36 de 87
	Numero_70: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_37: Página 37 de 87
	Numero_71: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_34: Página 34 de 87
	Pagina_35: Página 35 de 87
	Pagina_32: Página 32 de 87
	Pagina_33: Página 33 de 87
	Pagina_30: Página 30 de 87
	Pagina_31: Página 31 de 87
	Numero_69: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_67: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_68: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_65: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_66: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 87
	Numero_63: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_64: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_83: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_84: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_69: Página 69 de 87
	Numero_81: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_82: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_67: Página 67 de 87
	Pagina_68: Página 68 de 87
	Numero_80: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_65: Página 65 de 87
	Pagina_66: Página 66 de 87
	Pagina_63: Página 63 de 87
	Pagina_64: Página 64 de 87
	Pagina_61: Página 61 de 87
	Pagina_62: Página 62 de 87
	Pagina_60: Página 60 de 87
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_78: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	Numero_79: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
		2026-05-19T11:02:12-0300


	Numero_76: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_77: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_74: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_75: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_58: Página 58 de 87
	Pagina_59: Página 59 de 87
	Pagina_56: Página 56 de 87
	Pagina_57: Página 57 de 87
	Pagina_54: Página 54 de 87
	Pagina_55: Página 55 de 87
	Numero_4: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_52: Página 52 de 87
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_53: Página 53 de 87
	Numero_6: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 87
	Numero_5: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 87
	Numero_8: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_87: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_85: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_86: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 87
	Pagina_2: Página 2 de 87
	Pagina_3: Página 3 de 87
	Pagina_4: Página 4 de 87
	Pagina_5: Página 5 de 87
	Pagina_6: Página 6 de 87
	Pagina_7: Página 7 de 87
	Pagina_87: Página 87 de 87
	Pagina_8: Página 8 de 87
	Pagina_85: Página 85 de 87
	Pagina_86: Página 86 de 87
	numero_documento: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_83: Página 83 de 87
	Pagina_84: Página 84 de 87
	Pagina_81: Página 81 de 87
	Pagina_82: Página 82 de 87
	Pagina_80: Página 80 de 87
		2026-05-19T11:02:09-0300


	Numero_18: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_78: Página 78 de 87
	Pagina_79: Página 79 de 87
	Pagina_76: Página 76 de 87
	Pagina_77: Página 77 de 87
	Pagina_74: Página 74 de 87
	Pagina_75: Página 75 de 87
	Pagina_72: Página 72 de 87
	Pagina_73: Página 73 de 87
	Pagina_70: Página 70 de 87
	Pagina_71: Página 71 de 87
	fecha: Martes 19 de Mayo de 2026
	Numero_29: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 87
	Numero_25: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 87
	Pagina_28: Página 28 de 87
	Numero_40: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 87
	Pagina_26: Página 26 de 87
	Pagina_23: Página 23 de 87
	Pagina_24: Página 24 de 87
	Pagina_21: Página 21 de 87
	Pagina_22: Página 22 de 87
	Pagina_20: Página 20 de 87
	Numero_38: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 87
	Numero_30: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 87
	Numero_31: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 87
	Numero_50: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 87
	Numero_51: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 87
	Pagina_15: Página 15 de 87
	Pagina_12: Página 12 de 87
	Pagina_13: Página 13 de 87
	Pagina_10: Página 10 de 87
	Pagina_11: Página 11 de 87
	Numero_49: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano
	Numero_43: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2026-49835311-APN-INPM#ANMAT


