‘ gematec Rétulos

Producto (modelo): (1) MAGLUMI AFP (CLIA)

ROTULOS EXTERNOS.
Kit para 30 determinaciones.
—— j==
_— * {i!u
AFP (CLIA) VD]
AP | [CONTERTS)
P i 130701033M
I 1.0mL Calibrator High
130701033M | o suter 220000000
LOT | 48mL i\_BEILaheI
220000000 1 397 2, 2 00000000
g } 1.0mL Conlrol 2
0000-00-00 : shmnmmh:nmn Blomedical Engineering Co., Ltd. ::\;f.— &C W c E oizi
No.23, Jinx oad, Pingshan 3
N Beer e S, o O AN .
— 1 Tal: #66-755-215386801 Fax: +B6-755-26202740
gy i = Tner | Shanghal International Holding Corp. GmibH (Europe) SNEEEE (01) 0804714562215
] BO, 20537 g, -
% : Tek +493-40-2513175 Fax +49-40-255728 :;Em:;:ﬁm

Kit para 50 determinaciones.

Nocss ok Eust Rows: laginen D3 e = \_.;; CE€ons
d e A n/ﬂ,

Tel: +88-TH5-21535801 Fax: +BA-TS5-28292740
mm Shanghai international Holding Corp. GmbH (Eurape) SRS (01) 0994714551087
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany -

iy

Kit para 100 determinaciones.

[17) OTCC00 {10) 220000000
(240} 1306010330

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

i
AFP (CLIA)
AFP : [CONTENTS]
15mL netic Microbeads
D tom o vl 130601033M
1.0mL Calibrator Hi
130801033 | 19m igh 2
10T | 7SmL ABElLebe
X i t 1
220000000 | Somi Conpols £ 0000-00-00
v} 1 1.0mL Control 2
= 1
0000-00-00 |
]
]
:
i
]
i

SURLE R IIRE AFP (CLIA) IVD
AFP |
: ?LngL Magne;:g‘mubeads 130201033M
10mL Calibrator High
130201033M i War 220000000
LoT I 135mL ABEl Label
5.0mL Diluent ] 00-00
220000000 1.0mL Control 1 E 00 9
g i 1.0mL Conlrol 2
0000-00-00 |
I Shenzen New rles Bi I Engi @ Co., Lid. '--“l{d
T T i No.23, Jindu East Road, Pingshan Distrit /i/ W C€ o
: 518122 Shenzhen, P.R. China
. I Tek +88.755-21536601 Fax: +B8-TS5-2820274C
T O Shanghai International Moling Corp. GmbH (Europe} ;‘.‘. < (D7) 6947145510862
B | e P
= I el K {240) 1302010330 =
I // 3
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS |
1.0mL

AFP (CLIA)

Magnetic Microbeads

Roétulos

Integral-No.

1.0 mL
1.0 mL
4.8 mL
4.8 mL
3.0mL

[t R o

Calibrator Low

Calibrator High

Buffer

ABEI Label

Diluent 2

e

LOT

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI® AFP (CLIA)
[CONTEN
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low s i
1.0 mL Calibrator High
7.5 mL Buffer
7.5mL ABE! Label -
5.0 mL Diluent =

.

11 X . J&° W%

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI® AFP (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent E

:; o

LOT

~Ale &'C
—
ZANg ¢

I:[ﬂ,.

F.

4 &
Gubravo 4 (arola
/| Apodergdo/

|2 ZLB]

GEMBFEC SR L

Integral-No.

MAGLUMI" AFP (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mi [ief] 22000000q1 WO [13]

Target Value: 10.0 IUimL  _

'
I

= 0000-60-00
Range: 7.00 - 13.0 1U/mL
‘Sllihi_!’
MAGLUMI’ AFP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 2200000002 (1§
Target Value: 100 IU/mL  _ ji/ e
w 0000-00-00 2c
Range: 70.0 - 130 IU/mL
|Snibel
MAGLUMTI’ AFP (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0mL 22000000Q1 T3]
Target Value: 10.0 lU/mL  _ ,i(m
w 0000-00-00 re
Range: 7.00 - 13.0 jU/mL
iSniI}gl
MAGLUMI" AFP (CLIA)
Control 2
Voiume 1 0 mL 2200000002 ©O [l
Target Value: 100 lUimL ) . i
Range: 70.0- 130 lyimt, = 00000000 ‘CX
(Snibe)
MAGLUMI" AFP (CLIA)
Control 1
Volume: 10 mL [£67] 22000000Q1 [:E
Target Value: 10.0 IW/mL o o _‘_Uif“
Range: 7.00 - 13.0 IU/mL
(Snibe)
MAGLUMI" AFP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [fon] 2200000002 [0 [ 3]
B

Target Value: 100 IUmL .
i & 0000-00-00
Range: 70.0 - 130)9—;:&' = 0y

VAN

Carolina Romio\'
Directpra Técnica

| F-2026-50960064 A &Yl

(Saibe)

MAT
£
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é gematec

Roétulos

Producto (modelo): (2) MAGLUMI AFP (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® AFP (CLIA) Controls

ISnibef

[REF] 160201220MT

Contral 1: 1x1.0 mL

22000000
Control 2: 1x1.0 mL &5

¢S 0000-00-00
Shonziron New Indushies B Enginoming Co. Uid po SN
R e TEm i w0 |1 [T 4™ 2N e

Tt +35-755-27538601 Fax +85.-755.2829274C

Shanghai Inermations! Holding Corp. GmbH (Eusope)
Eflesimsse 80, 20837 Homburg, Germany
Tol +48-40-2613175 Fax: +43-40-255726

SRR (01) DBE4T 145515461
5% (17000000 (10) 22000000
{240)160201220MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* AFP (CLIA) MAGLUMI* AFP (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 2200000001 [EO [1d] Volume: 1.0 mL 22000000Q2
s 8 5 8c
Target Value: 10.0 IU/mL S 00000000 z‘c/l/ Target Value: 100 1U/mL. ., 6 - /i,
Range: 7.00 - 13.0 IU/mL Range: 70.0 - 130 1U/mL
(Snibe)

Carolina Romio \
Directora, Técnica 2
rmacéulirﬁ.n 16452

AATEC S.R.E"

| F-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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é gematec Rétulos

Producto (modelo): (3) MAGLUMI CEA (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

.
n“ 3
{17)000000 {10) 219000000

(240} 130701032M

mm Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) |' 5 (D1)08047145622148
Eiffastrasse B0, 20537 Hamburg, Germarny 2
Tel: +49-40-2513175 Fax +40-40-255726

o0

‘ . CEA (CLIA)
CEA : [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low 130701032M
1.0mL Calibrator Hi
130701032M | Jos S o 218000000
LOT! l 4.8mL A_B-EJ Labal
oonacco | ot 2 awocoso
2 : 1.0mL Control 2
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. -.\’f,— #C
H | No.23, Jinkiu East Road, Pingshan District, X W c E 0123
] 518122 Shenzhen, P.R. China C
1 Tel: +86-755-21538601 Fac +B8-T55-28282740
i
I
!

Kit para 50 determinaciones.
I

B = CEA(CLIA) VD
CEA | [CONIENTH]
1.5mL netic Microbeads 3060
: 1.0mL Pé‘:?tratorl_uw ? Aok
1.0mL Calibrator High
130601032M | o5 Boter 219000000
LOT ] 7.5mL ABEI Label
5.0mL Dilent
219000000 ! gml Control & 00000000
g : 1.0mL Control 2
0000-00-00 : Shenzhan New Industries Biomedicat Englnwmn Co, Ltd. __-__-\{' W c E i
No.23, Jimwiu Esst Road, Pingshan District,
I T i 51?5:2: Efm.n P.R. China A\ G
4t i Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-26262740
X Y I mm Shanghai Inlernational Holding Corp. GmbH {Europe) l. (01} 05847 145510855
3 i Eifasate 90;‘-‘9?;’:'"1:‘!-% ; % (17)000000(10) 219000000
- 2% Tek HAB40-2313175 Faic +4040-25 (240) 130601032M

Kit para 100 determinaciones.

UM MAGLUML® N Y(<RT Y} (vDl
CEA I [CONTENTS]
1 25mL Magnetic Microbeads
| 10mL CalbratorLow 130201032M
1.0mL Calibrator Hi

Tae0i0aaM | IoTL CibwrHos 219000000

: 135mL ABEI Label

50mL Diluent

219000000 |  1omL Conteit %9 0000-00-00

£ 1 1.0mL Contol2

I
0000-00-00 Shenzhien Mew ies Biomedical Engineering Co., Lid. e V C € s
Mp.23, Jinxiu Eest Roed, Pingshan District,

T T } §10122 Shanchen PR Choe A\ z.c/if

— Tal: +86-755-21536601 Fax: +86-T35-20292740

guses | r—T— snangnai international Holding Corp. GmbH (Eurape) ::'9“,' (61) 08847145310848

: I Eilfe B0, 20537 Hambarg, : (17} £00000 {10) 218000000

5 ] : Tel: +49-40-2513175 Faax. *49-40-5‘55?20 - (240} 130201032M .
> i
Carolina Romio |
Directora Técnica |
aceutica \.P. 16452
g g
| F-2026-50960064-A PN-I PM #A NMAT
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS

1.0mL
1.0 mL
1.0mL
7.8 mL
4.8 mL
3.0mL

CEA (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

M.

N XK. g~ ¥

Kit para 50 determinaciones.

Rotulos

Integral-No.

LOT

-

MAGLUMI® CEA (CLIA)
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low e s

1.0 mL
125 mL
7.5 mL
5.0 mL

[ B N G2

Calibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS|

2.5mL
1.0 mL
1.0 mL

CEA (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High

w

Integral-No.

LOT

23.5mL
13.5 mL
5.0mL

T X .4 Y
/’_ .

Buffer
ABEI Label
Diluent

w

VD

MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 1
Volume. 1.0 mL [io7] 21900000Q1 B
. 8¢
Target Value: 5.80 ng/mL 0 0000-00-00 p :,-‘l,
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL
|Snilml
MAGLUMI* CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [tat] 21900000Q2 (13
§C
Target Value. 33.3 ng/mL 0000-00-00 ;--_/}/

Range: 2332 - 433 ngimL ™

' Sﬂi.l_r_cl

MAGLUMI’ CEA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [Lo1] 21800000Q1 ]
i 3+
Target Value: 5.60 ng/mi Y 0000:0000 ”/if
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL
lSnib‘el
MAGLUMI* CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [ioT] 2160000002 ]
. FC
Target Value: 33.3 ng/mlL 2 0000 Njf
Range’ 23.3 - 43.3 ngimL e
ISniI}mel
MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [toT} 21200000Q1
Target Value: 5.60 ng/mb. P
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL = o : J
Snibe
MAGLUMI® CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [ioT] 21900000Q2 [1i
8'c
Target Value. 33.3 ng/mL G 0000.06.00 , c/if

Range: 23.3 - 43.3 ngimt ™~
s

p

euti

| F-2026-5096!

Pagina5 de 68

Carolina Romio
Directora Técnica |

M.P. 16452




é gematec

Rétulos

Producto (modelo): (4) MAGLUMI CEA (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI* CEA (CLIA) Controls

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

Shenrhan New industres. Biomedical Enginesring Ca, Lid.
No23, Jinxiu Easl Road. Pingshan Destrict. 518122
Shenzhen, PR China

Tel +86-755-21836601 Far: +88-755-28292740

Shanghai Internatonal Holding Corp. GribH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Gormarmy
Tel: =43-40-2513175 Fax: -40-40-255726

(Saibe)

160201219MT

21800000
& 0000-00-00

mo 1 (1.4

s,
LU

2N (€mm

5454

- :‘.";#(0110594?14551
= (171000000 {10)21800000

{240)160201218MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* CEA (CLIA) MAGLUMI*® CEA (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 21900000Q1 Volume: 1.0 mL 21900000Q2 (1]
Target Value: 5.60 ng/mL 0000-00-00 /ﬂf“ Target Value: 33.3 ng/mL S 0000-00-00 CJ’“‘C
= - 2C . Fa

Range: 3.92 - 7.28 ng/mL

[Snibe'

Range: 23.3 - 43.3 ng/mL

|Snihe|

Carolipa Romid‘l!
Directofa Tecnica

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (5) MAGLUMI CA 125 (CLIA)

No.23, Jinrlu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel +B8-T55-21536601 Fax: +86-755-28202740
I’z—c]’m slmgmum«nmna Holding corp. GmbH (Europa)

Eiffe 80, 20537 Hamb

Tel, +49.40-2613175 Fax: +49-40-255726

1

s i
%
oo

Kit para 50 determinaciones.

ROTULOS EXTERNOS.
Kit para 30 determinaciones.
\ar
- CA 125 (CLIA)
CA125 : [CONTENTS]
1.0mL Magnstic Microbead
: Sonl Coiow
1.0mL Caslibrator High
130701031M | somi pumer
LOT| | 3.0mL ABEI Label
218000000 | {5 Conwer2
T
0000-00-00 |
I
|
|
I
1
!

Shenzhen New Industries Biomadical Enginaering Co., Lid.
No .23, Jinou East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen. P R. China
Tel: +86-755-21536601 Fax: +56-755-26292740

Bm Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20637 Hamburg. Gesmany
Tel: +45-40-2513175 Fax +48-40.255726

|
1]
CA 125 (CLIA)
CA125 | [CONTENTS]
1 1.5mL Magnetic Microbeads
[reF] I 1.0mL Caiibrator Low
130601031M | ol o-ingati
| 45mL ABEILabel
1.0mL Control 1
218000000 : 1.0mL Canlrol 2
&
0000-00-00 1|
I
I
I
I
I
!

oo

Kit para 100 determinaciones.

PTCEETYTE CA 125 (CLIA)

CA125

2.5mL Magnelic Microbeads
[Rer] 1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
130201031M 10.5mL Buffer
7.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
218000000 1.0mL Control 2
0000-00-00

Shanzhen New Industries Blomedical Enginasring Co., Lid.
M0.23, Jinwils East Road, Pingshan District,

518122 Shenchen. P.R. China

Tel; +88-755-21536601 Fax: +38-755-28202740

mm Shanghai International Holding Corp. GmbH {Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamhuwrg. Cermany
Tel: +45-40-2513175 Fax: +40-40-255726

11

J
f a’

Gustavo J. L:afcla

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid.

Rétulos

130701031M
218000000

%  0000-00-00

[ 25 .

¢
CEonxn
30
HNPERY (01) 08547145522131

)
(17) 00000Q (10) 218000000
(240) 130701031M

VD)
130601031M
218000000
%  0000-00-00

\i;,
A\ J&/ W c E 0123
G
ZA9ELE (01) 06947 145510831
% {17} DOOOOO {10) 216000000
£ (240) 130601031M

IVD|

130201031M -

218000000
59 0000-00-00

;i\ x- N/, CEmas

3 (01) 0854714551084
S (17) 0000QD (10} 218000000
{240} 120204031M -

Pagina 7 de 68

Carolina Romio
Directorg Tecnica

R
PM#ANMAT




é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

Rétulos

MAGLUMI®

[CONTENTS

1.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
3.9mL
3.0mL

CA 125 (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

2

| @ & \

8'c
rof

Kit para 50 determinaciones.

Integral-No.

MAGLUMI® CA125 (CLIA)
[CONTENTS|

1.5 mL Ma?nehc Microbeads intagrai-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

6.0 mL Buffer Lot

4.5 mL ABEI Label =

=]

[ REE e S o

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI® CA 125 (CLIA)
[CONTENTS]
2.5mL Magnetic Microbeads Intearal-No
1.0mL Calibrator Low R
1.0 mL Calibrator High
10.5 mL Buffer
7.5mL ABEI Label -

=

78

. MAGLUMI" CA 125 (CLIA)
VD] Control 1
Volums: 1.0 mL tef] 2180000001 ND [ 4]
Target Value: 30.0 WimL 4’“
= 0000-00-00 rc
Range: 21.0 - 39.0 UimL
Snibe

MAGLUMI’ CA 125 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL [EeT] 2180000002 (Ti

Target Value: 100 Wiml. s , c/i/“

Range: 70.0 - 130 WmL =

l Snibe]

MAGLUMI"

lSnihcl

CA 125 (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 30.0 UimL

Range: 21.0 - 38.0 LWmL -

MAGLUMLI"

[tot] 2180000001 (VD

E
wof

0000-00-00

CA 125 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 UfmL
Range: 70.0 - 130 UimL ™=

[L87] 2180000002 (WD)

. 0000-00-00

’
eoA
lSnihg}

MAGLUMI" CA 125 (CLIA)
VD Control 1
Volume: 10 mL [LoT] 21800000Q1 Wi
Target Value: 30.0 U/mL 2 0000-00-00 *’sc
Range: 21.0 - 39.0 UimL = g =
lSnihel
MAGLUMI" CA 125 (CLIA)
Control 2
Yolume: 1.0 mL [LoT] 21800000G2
Target Value: 100 UML o 0 o __,if“
Snibe Range: 70.0 - 130 W/mL -__’ —— D
= ~ Snibe

"

/

| F-2026-5096!

Pagina 8 de 68
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é gematec

Rétulos

Producto (modelo): (6) MAGLUMI CA 125 (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® CA 125 (CLIA) Controls (Snibe)

Contral 1: 1x1.0mL

Control 2: 1x1.0 mL

160201218MT
[te7] 21800000

3
& 0000-00-00

Shenzhen New Industies Siemadical Fngineering Co. Lrd
Mo 23, Jingiu Enst Road, Pingshan Dwstiot, 518122

ale
S 6T
Shenzhen, PR China I_E E@ 1.‘.fi, "éi\\ (€ 0123
Tel: +86-755-21538607 Fax +B6-755-28292740
- : - 01) 0694714551547
Sh ternational Hoiding Corp. GmisH {Eu ek
EMatassa 80, 20537 Harmrg, Garnany. ) 5% (17)000000 10121800000
Tek +48-40-2593175 Fax: +4940-266726 (240)160201218MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* CA 125 (CLIA) MAGLUMI* CA 125 (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [l Volume: 1.0 mL 21800000Q2 [l
Target Value: 0.0 UimL . Target Value: 100 U/mL e
Ranga:21.0 -6y, B 0900000 m/l./ Range: 70.0 - 130 U/mL ¥ 9000 4

|Smhe'

L-;uszéuo J. oafeya

/Ppoderago. -
GEMATEC SR L

|Snibel

Carolina Romio
Directgra Técnica,

Farmaceéutica M.P. 16452
%M_ EC S.R.K.

|

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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Tel: +88-755-21538601 Faw: +88-755-28202740

1g Corp. GmbH (Europe)
Ell!emsas BO, 20537 Hamhmg Germany

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

't (1) 08047145522200
(17) 000000 (10} 225000000

‘ gen \atec R6tulos
Producto (modelo): (7) MAGLUMI CA 15-3 (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.
Kit para 30 determinaciones.
= e _
| .~ CA 15-3 (CLIA)
CA153 | [CONTENTS
| OmL MagnetcHcrobeads 130701038M
130?3&M i EE:“E %‘;I',Z‘::"’h 225000000
225000000 | TOm: Qo & 0000:00.00
2 { 1.0mL Control 2
0000-00-00 | s Mew Biomadical Engineering Co., Ltd. -..\'.f c
RE s 7N (AN
s t
I
i
!

Kit para 50 determinaciones.

i

518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +886-755-21536601

oa

Sh Mew | Blomedical Engineering Co., Lid.
Ne.23, Jinxiv Eastﬂmd. Pingshan District,

Fax: +88-TH5-28202740
Shanghal international Holding Corp. GmbH {Europe)
Eiffestrasse 80. 20537 Hamburg, Germany

Tek +49-40-2513175 Fax +40-40-255728

(240) 130701036M

-..\;f, ﬂjym !@ CE‘“”

it (01) 06847145510078
{17} 000000 { 10) 225000000
{249) 130601038M

I
'“~  CA15-3 (CLIA) (VD]
CA 15-3 : [CONTENTS]
1.5mlL Magnelic Microbeads
: 10mL Colbrmicr Low 130601038M
EONNDIN -y LN SRR 225000000
LoT | 75mL ABEILabel
5.0mL Diluent
225000000 | Yomi Contrelt 59 0000-00-00
[ 10mL Contral 2
- i
0000-00-00 1|
1
|
i
i
I
I

Kit para 100 determinaciones.

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

{17) DOOOCO (10} 225000000
{240) 130201038M ey

s
=
Eﬁ%

CA 15-3 (CLIA) VD]
CA 15-3 1 [CONTENTS|
I 25mL Magnstic Microbeads
1 1.0mL Cailbrator Low TR
1.0mL Calibrator High
130201038M | 13.5:n1l. Eul?e:' e 225000000
: 13.5mL ABEI Label
g i
225000000 |  somL Contrlf s 0000-00-00
g l 1.0mL Control 2
I
0000-00-00 I Shenzhen New | Biomadical Engineering Co., Lid. _,'.'-“i""" c € i
d 23, Jinwi . P District. ;;;‘
T T ! ??3?2;3“::”&1? C!:I:m A\ C
L | Tel: +86-755-21536601 Faw: +65-T55-28292740
goeaes | [ ] Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) [01) DES4T 145510961
A i Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg. Germany
I
I

IF-2026- 50960064—APN INPM#ANMAT

Péagina 10 de 68




é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

48 mL Buffer

4.8 mL ABE! Label

3.0 mL Diluent

1,

11 m &K A

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL  Calibrator High

7.5 mL Buffer

7.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent

I m X

B'C
red

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS |

2.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
13.5 mL Buffer
13.5 mL ABEI Label
5.0 mL Diluent

/- /.- /

Gustayo J. Garcla’ /

Agoderado/// /
DNI 246857
GEMATECH

CA 15-3 (CLIA)

CA 15-3 (CLIA)

CA 15-3 (CLIA)

Rétulos

Integral-No.
&

74

Integral-No.

LOT

<

\7 &

Integral-No.

LoT

-

vm | Snibe]

MAGLUMI" CA 158-3 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [ter] 22500000Q1 13

Target Value: 25.0 UimL
a5, " " T 5000-00-00
Range: 17.5 - 32.5 UfmL

2c
sed

MAGLUMI* CA 15-3 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL [toT] 2250000002 (1]
&c

Target Value: 70.0 UimL
2 L 0000-00-00 " 4
Range: 49.0 - 91.0 WmL

{Snibe)

MAGLUMI* CA 15-3 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 2250000001 D [0

Target Value: 25.0 UimL
Range: 17.5-32.5 UmL ™

A
2C

Snihe

0000-00-00

MAGLUMI"® CA 15-3 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 2250000002 13

Terget Value: 70.0 UimL  _ r i
Fas

o 0000-00-00
Range: 49,0 - 91,0 UimL
Snibe

MAGLUMI" CA 15.3 (CLIA)
Control 1
Volume 1.0mL 2zsp000001 D [1d]

Target Value: 25.0 U/mL
& 0000-00-00
Range: 17.5 - 32.5 U/mL

2'C’!rec

MAGLUMI" CA 15-3 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [&7] 2250000002 1
180
Target Value: 70.0 UimL 2 00000000 mif
Range: 49.0 - 91.0 UimL.
Carolina ROF‘I’]!OI
Directora Técnic
NMAT

| F-2026-50960084rAPN<HNPR/

GEMATEC SRIL.
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é gematec

Producto (modelo): (8) MAGLUMI CA 15-3 (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

Rétulos

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA) Controls

160201225MT

Contral 1: 1x1.0 mL

22500000
Control 2: 1x1.0 mL
%3 0000-00-00
Nor23, Jmude Eadt Road, Progahan Dieie. $1812% 1 P
v East et el
d Shanzhen, PR, China i VD] J [_:m £ 2 /I
Tel +86-T55-2163660" Fax +86-755-28297740
8 i v iR (01) 00947145515515
== m;@.i!‘i’?”m“ﬁ'ﬂ&“?&iﬁ e ﬁn?)wnuomsm
Tel: +48-40-2843175 Fax 149-20-255728 {240y180201225MT
ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA) MAGLUMI*® CA 15-3 (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mlL 22500000Q1 B Volume: 1.0 mL 2250000002 [l
. 25, i Target Value: 70.0 U/mL i
Target Value: 25.0 U/mL 2 0000-00-00 m/i' arget Value m Soe m/l/
Range: 17.5 - 32.5 U/mL Range: 49.0 - 81.0 U/mL
|Snlbe! |Snihg|

Carolina Romio

Directora Técnica |
2utic P. 16452
T

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (9) MAGLUMI CA 19-9 (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.
]

]

Kit para 50 determinaciones.

§18122 Sherzhén, P.R. China
Tel: +86-765-21536801 Fax: +86.756-28292740

ﬂm Shangt g Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513176 Fax +49-40-255728

RERE e :
i Y CA 19-9 (CLIA)
CA 199 : [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
I 1.0mL CdfhmbrLW
130701037M | Ll e
LOT i 4.8mL ABEI Label
A Dilusi
224000000 | 30mC Comalt
2 : 1.0mL Contral 2
0000-00-00 |
i
|
i
|
I
!

L v
B i CA19.-9 (CLIA)
CA18-8

130801037M

Tt
I
i 1.5mL Magnetic Microbeads
I 1.0mL Calbralor Low
1 1.0mL  Calbrator High
! 7.5mL Buffer
LOT, i T.5mL ABEI Lepel
5.0mL Diuent
224000000 | 1omi Comtal
1.0mL Control 2
-
0000-00-00 |
i
[
i
S
I
I

A New kndustries Biomedical Eng
Ho.23 Jirow Easi Road, Pmgshan District
518122 Shenzhen PR China
Tel +85-T55-21536601 Fax +85-755-20202740

Shanghai International Helding Corp. GmbH (Eurcpe)
Efffesirasse 80, 20837 Hamburg Germany
Tel +48-40-2513175 Fax »40-40.255726

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Lid.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,

ing Co., Ltd.

Rétulos

130701037M
224000000

& 0000-00-00

EII] -i;fia m/ﬁ/” :)17” C€ o

- :'.‘i.?—'ﬂ (01) 05947145522163
A
¥ (17) 000000 (10) 224000000
(240) 130701037M

IvD

130601037M
224000000

g 0000-00-00

W (01) 08847 145510054
(17} 0000001103 224000000
(240} 130601037W

Tel +40.40-2513175 Fax +43.40-255728

N

DL IES CA19-9 (CLIA)
CA19-2 I [CONTENTS]
| 25mL Magnele Microbeeds
1.0mi  Cakbrator Low
i
130201037M | 1.0mL Cekbrator High
13.5mL Bufier
: 13.5mL ABE| Lebel
5.0mL Dikent
224000000 1.0mL Control 1
E I 1.0mL Control 2
I
NSRS 3 Shenzhen New Biomedical Eng g Co, Ltd.
TT | Ho 23 Jirvdu Eas1 Road Pingshan Otstrict
518122 Shenzhen. ® & China
S | Tol +86-T55-21536801 Fay +825-755.28082740
vy | Shanghai Intermational Helding Corp. GmbH (Europe)
I Eiffestrasse 30 20537 Hamburg Gemany
I
|

VD

130201037M
224000000

Ga  0000-00-00

<l e
B G VA
'.:'.‘- 3 (01} 0804745510047

{17) 000000 10} 224000000
{240) 1302019371

\
\.

Carolina Romio \
Directofa Técnica |
armacéutiga M.P. 16452

| F-2026-50960064- gANMAT
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

4.8 mL Buffer

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent

[ =

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

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

7.5 mL Buffer

7.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent

I m & .J”

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS]
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

13.5 mL Buffer

13.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent
LTS *,
== )
11 7

CA 19-9 (CLIA)

Rétulos
Integral-No.
%]

74

CA19-9 (CLIA)

Integral-No. 0000
2240000000
% 0000-00-00

R /A

CA19-9 (CLIA)

Integral-No. 0000
LOT| 2240000000
& 0000-00-00

74

VD

lSnibel

MAGLUMI* CA19-9 (CLIA)

Control 1

[o1] 224000001 13

&C
2 'C./l,

Snibe

Volume: 1.0 mL
Target Value: 25.0 U/mL

@ 0000-00-00
Range: 17.5 - 32.5 U/mL =

MAGLUMI* CA19-9 (CLIA)

Control 2

[Co7] 2240000002

¢ /ir a:c
(Snibe)

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 U/mL

% 0000-00-00
Range: 70.0 - 130 WmL

MAGLUMI*® CA19-9 (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Valus: 25.0 UimL
Range: 17.5 - 32.5 U/mL

[i57] 2240000001 H
L2
= 0000-00-00 2‘::*

|Snihe|

MAGLUMI" CA19-9 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22400000Q2
Target Value: 100 U/imL 2 000000-00 & X
Range: 70.0 - 130 UmL

Snihe

MAGLUMI" CA19-9 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22400000Q1 Cly
Target Value: 25.0 UimL g 00000000 z-crh

Range: 17.5 - 32.5 UimL

|Snibe|

| F-2026-509

MAGLUMI*® CA19-9 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 2240000002

Target Value: 100 L/mL
Range: 70.0 - 130 Uimk

Z'Cll/a:c
]Snihel

@ 0000-00-00
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‘ gemotec Rétulos

Producto (modelo): (10) MAGLUMI CA 19-9 (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® CA 19-9 (CLIA) Controls  {Snibe

160201224MT
22400000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

g 0000-00-00
Shenzhan Nawel.l:tnm Binmadical Engineering Co.. Ld. go N
ho.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Jl/ —
Shenzhen, P.R. China [IvDl I_I EE] pos AN (€ o
Tel +68-755-21538601 Fax: +86-755-28292740
- “‘&& {01) 06947 145515508
Shanghai International Holding Corp. GmaH (Europe} X
Eifestrasse 80, 20637 Hamburg, Germany {17)000000 (10) 22400000
Tel: +49.40.2512175 Frc: +49-40-255728 {240)160201224MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI® CA19-9 (CLIA) MAGLUMI* CA19-9 (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL [[67] 22400000Q1 13 Volume: 1.0 mL 22400000Q2
; G : a'c
Target Value: 25.0 UimL 2 00000000 e Jif Target Value: 100 U/mL o o000 N/}f
Range: 17.5 - 32.5 U/mL Range: 70.0 - 130 WmL
|Snihe| |Sn‘_i-l_1§|

CarolinaRomio |
Directora Técnica |
aceéutica M.P. 16452

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (11) MAGLUMI Total PSA (CLIA)

ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.
1

BT [

il

Nz.23, Jinwiu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-T55-21536601 Fac +86-755-28202740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fawx +40-40-255728

11

LAY
P
oo

Kit para 50 determinaciones.

Total PSA (CLIA)
TowlPsA | [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
130701034M | 150 Soer
| 4.8mL ABEI Label
221000000 | SoME Shuen
0 I 1.0mL Control 2
0000-00-00 : sh Mew Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
I
1
I
|
!

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid.
N0.23, Jinwdu Esst Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

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

Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH {Europe)

i

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Gemmany
Tel +49-40-2513175 Fax +40-40-255728

. Total PSA (CLIA)
Total PSA : [CONTENTS]
I 1.5mL Magnetic Microbeads
L romL CalbratorLow
1.0mL Calibrator High
130801034M | 7500 Baffer
LoT 1 7.5mL #BEtLabsl
221000000 |1 ‘;‘Emt Eﬁmﬁ,
H : 1.0mL Control 2
0000-00-00 |
I
I
I
I
I
i

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestratse BO, 20637 Hamburg, Gemany
Tel +48-40-2513175 Fax +48-40-255728

(]
A

00

Soal R RLE RIS Total PSA (CLIA)
Total PSA | [CONTENTS]
1 25mL Magnelic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1
1.0mL Calibrator High
130201034M : 135mL Buffer
LOT I 13.5mL ABEI Label
5.0mL Diluent
221000000 1.0mL Contral 1
% i 1.0mL Control 2
1
0000-00-00 Shenzhen New Bi E ing Co., L1d.
TT | d Na.25, Jinsiu East Rosd, Pingsnan District,
518122 Sheazhen, P.R. China
AL | Tel: +86-755-21536601 Fax: ~86-755-28202740
sy |
i
|
i

Rétulos

130701034M
221000000
2 0000-00-00

e

'Z-i\h\" mJ&,a.C chemn

SRR (01) 0884714552218
(17) 000D (10) 221000000
(240) 130701034M

VD]

130601034M

LOT| 221000000
£ 0000-00-00

o g eC W

- 0123
HEE W G

RN (01)0884T145510883
3 (17} 0O000D (10) 221600000
2 (240) 130601024M

130201034M
221000000
tJ  0000-00-00

als e
[ 28 A Ve
" o 100
Sowls (01)08047145510888
{17) DODOOO (10} 221000000
(240) 130201034M

| F-2026-50960064-

Pagina 16 de 68
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Rétulos

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

48 mL Buffer

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent g

[ G

Total PSA (CLIA) %]

Integral-No.

LOT

|Snihe|

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI® Total PSA (CLIA)

[CONTENTS|

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

7.5 mL Buffer

7.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent 2

1 m k.- Y

integral-No.

LoT

Snibe

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI® Total PSA (CLIA) )

[CONTENTS]
2.5mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low gl oo
1.0 mL Calibrator High g

13.5 mL Buffer

13.5 mL ABEI Label .
5.0 mL Diluent J

N m k.4 %

-

avo J Gargis
/’Apode/ d
246

MAGLUMI* Total PSA (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL

Target Value: 2.00 L.
arget Value: ng/m Q S
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

o7, 221000000¢ M@ [
L 3"

Zi‘r

(Snibe)

MAGLUMI’ Total PSA (CLIA)

Controi 2

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

07 22100000Q2 (I
8C

we

0000-00-00

MAGLUMI* Total PSA (CLIA)

Control 1

Volurme. 1.0 ml 22100000Q1 13
Target Value: 2.00 ng/mL /i”":
- i

Range: 1.40 - 2 60 ng/mL ™ :
(Snibe]

0000-00-00

MAGLUMI’ Total PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [[8T] 2210000002 HH]

Target Value: 10.0 ng/mbL .,
Range: 7.00- 13.0 ng/mL ™

i,an:
e

0000-00-00

MAGLUMI® Total PSA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mi. [toT] 22100000Q1 [1
Target Vaiue: 2.00 ngfml g0 y j,a z

Range: 1.40 - 2.60 ng/mL =

MAGLUMI" Total PSA (CLIA)
Control 2
Valume: 1.0 m o7 2210000002 WO [

Target Value: 10.0 ng/mL i
SR VA RO o 9000-00.00 - |
Range: 7.00 - 13.0 ng!ml.__

e N aibs)

Direptr' Tecnica |
PVRANMAT

HEA PNE

| F-2026-509600624 N
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‘ gemOteC Roétulos

Producto (modelo): (12) MAGLUMI Total PSA (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® Total PSA (CLIA) Controls ([Snibe)

[REF] 160201221MT
Control 1;: 1x1.0 mL

22100000
Control 2: 1x1.0 mL

tg 0000-00-00
Sherzhen New Indusires Biomedical Enginesring Co., Lid o SN
1Ne.23. dirxiy East Road, Pingshan District, 518122 _ T I /r =~
Shenzhen P R. China _ I:E:c ".‘L\ CE“"-':'
Te!. +86.-755.21536601 Fax: +B86.755-28202740

e

: H 01) 06847145515478
g Hoiding Corp. GmbH (Europe) W
(S]] Effesinscs 80, 20837 mambirg Gocmany {17J000000 (10)22100000

Tel +40-40-251 3175 Fac +43-40-255728 {240)180201221MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI? Total PSA (CLIA) MAGLUMI* Total PSA (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 22100000Q1 3 Volure: 1.0 mL 22100000Q2 13
A 8Cc ; 8°C
Target Value: 2.00 ng/mL 2 0000-0000 z,c/i' Target Value: 10.0 ng/mL S oon0-00:00 m/tf
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL Range: 7.00 - 13.0 ng/mL
(Snib_el ‘Snibel

Apoderado
DNI 2496572
GE

\.

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (13) MAGLUMI Free PSA (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

Na.23, Sirwiu East Road, Pingshan District
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +86-TE5-21536601 Fax: +86-755.28002740

Corp. GmbH (Europs)
Eiflestrasse 80, 20537 Hamburg, Gesmany

Tei +49-40-2513175  Fax: +48-40-265726

i

oo

A N
" Free PSA (CLIA)
Free PSA : [CONTENTS|
1.0mL Magnatic Microbeads
[REF : 1.0mL Calibrator Low
THTOIOEEN | Soor SRaveA
LoT | 42mL ABELabel
222000000 | i cracl
& I
0000-00-00 |
i
1
i
I
i
!

Kit para 50 determinaciones.
1

Tel: +B6-755-211528601 Fax: +B6-755-28282740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Etfiesimsse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tei: +49-40-2513175 Faw: +48-40-255726

o £

Shenzhen New Industries Biomadical Engineering Co., Ltd.

Roétulos

IVD

130701035M

LOT| 222000000

%3 0000-00-00

-..;s'f/
Ijﬂ A

- :ﬁ,“' % (01) 08947145522179
{17) 000000 (10) 222000000
(240) 130701035M

W C € ons

% {01} 06947145510016
{17) 000000 {10) 222000000
£ (240) 1308010358

. Free PSA (CLIA) VD
FreePSA |  [CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads
: 1.0mlL Calibrator Low 130601035M
1.0mL Calibrator High
130601036M | gom Buer LoT| 222000000
Lot |  65mL ABEILabel
1.0mL Control 1
222000000 : 1.0mL Control 2 g 0000-00-00
&
0000-00:0 § s e R gt ik i) ” CEm
1T T [HJ 7ol (74
==
1
I
I

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUM] Free PSA (CLIA)
Free PSA CONTENTS
2.5mL Magnslic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1302010850 1 S0l CalusloHioh
Lo, 11.5mL ABEI Label
222000000 byl eraep
0000-00-00

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Ltd.
No 23, Jinxiu East Road, Pingshan Disticl.

518122 Shenzhen. P.R. China

Tel: +86-755-21536001 Fax. +56-755-28202740

Shanghai Internalional Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrassa 80, 20837 Hamburg, Gedinany
Tel: +42.40-2513175 Fax +45-40-255726

11

&

71/

LJL;Staw/o J uarva

130201035M
222000000

£ 0000-00-00

[ 3 .~ e

;"."Ssl- (D7) 08847145510800
2 ﬁ (17) GOCO0D {10) 222000000
{240) 130201035M

Carolina
Directora

| F-2026-50960064-
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS|

1.0 mL
1.0 mL
1.0mL
3.9mL
4.2 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

~ale

7";?“\-: TC/Y -

11

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS]

1.5mL
1.0mL
1.0mL
6.0mL
6.5mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Rétulos

Free PSA (CLIA)

Integral-No.

&

\74

Free PSA (CLIA)

Integral-No.

LOT

1T @4 %

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

2.5mL
1.0mL
1.0 mL
10.5 mL
11.5mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABE! Label

i
=

Z.L\ z.cji,a'c

f

11

"4y
/ i

Gustavo J. Safcid)
Apodsa.if{.'

| DNI 2498 %é

(1
/'/. 4

-\

Free PSA (CLIA)

Integral-No.

LoT

=

Voo

VDI

1 Snibe]

IVD|

{Snibel

MAGLUMI’ Free PSA (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 0.500 ngimL
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL =

[to1] 2220000001 W

wof

Snibe

0000-00-C0

MAGLUMI" Free PSA (CLIA)

Control 2

[57 2220000002 [HE|

8°C
rc

Volume: 1.0 mL
Target Value: 4.00 ng/mL

Range: 2.80 - 5.20 ng/mL < 0000-00.00
o (Snihe)
MAGLUMI® Free PSA (CLIA)
Control 1
Volurme. 1.0 L 22200000Q1

i
sc
0000-00-00 2 _c/]/‘

(Snibe]

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

MAGLUMI® Free PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [tov] 2220000002 [l

Target Value: 4.00 ng/mL
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

2'c-'i{”
(Snibe)

% 0000-00-00

MAGLUMI" Free PSA (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL [to7) 2220000001 [1d
Target Vaiue: 0.500 ng/mL /r‘”
% .

0000-00-00
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL =
Snibe

MAGLUMI" Fres PSA (CLIA)

Control 2

2220000002
B'C
E 0000-00-00 2=cv’l{

lSniheI

Volume: 1.0 mL
Target Value: 4.00 ng/mL
Range: 2.80 -}%ﬂmi 3
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Ro6tulos

Producto (modelo): (14) MAGLUMI Free PSA (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI* Free PSA (CLIA) Controls ISnib_gl

160201222MT

22200000
‘ﬁ 0000-00-00

Contral 1: 1x1.0mL

Control 2: 1x1.0 mL

Shenzhen New Industres Biomedizal Engineering Co., L5,
Ne.23. Jmmu East Road. Pingshan Disiricl, 518122
Shenzhen. PR, China

Te' +88-755-21536807 Fan: +BE. 75526202740

Shanghai International Holdng Corp. GanbH (Burope)
Effusivasso B0, 20537 Hambug. Germany
Tel: +4940-2573175 Fax +43-40-255728

H [:E];c,ﬂ/h 'ZF{(EM&

AR (01) 0694714515485
{17)000000 (10)22200000
{240)180201222MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* Free PSA (CLIA) MAGLUMI* Free PSA (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 22200000Q1 B Volume: 1.0 mL 22200000Q2 (1

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

2‘C/t;—B'G
(Snibe]

%

0000-00-00

Target Value: 4.00 ng/mL
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

/ﬁ/ B'C
2°C
l Snihel

& 0000-00-00

Carolina Romio
Direclora Técnica

IF-2026-50960064-APN-INPM#ANMAT
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. gemdteC Rétulos

Producto (modelo): (15) MAGLUMI Tumor Marker Controls

ROTULOS EXTERNOS.
Nivel 1: 1x2ml + Nivel 2: 1x2ml + Nivel 3: 1x2ml. Nivel 1: 2x2ml + Nivel 2: 2x2ml + Nivel 3: 2x2ml.
(O MAGLUMI® _ (1 MAGLUMI*
O0DE) Tumor Marker Controls DY) Tumor Marker Controls VD

1 Level 1: 1%2mL EEE} 1501010081 1 Level 1: 2x2mlL 1801010062
2 iz tan P 2 czaam oo

3 i
0000-00-00 - 0000-00-00
3 Level 3: 1=2mlL ﬁ 3 Level 3: 2x2 mL d
Ehenchen New Industies Bismadical Engeesning Co,, Lid r’c e Shanznan Hew industrlas Biomadical Engineecing Co. Lid r-c A
Ne.23, Jinsiu East Road, Pingshan Distict, 023 -7 i Iil Mo 23 Ji Fast Road, Pngshan District, 83
d $16122 Sharchen PR.Choe c € e ER d 518122 Sanzhan, PR Ot c e 2 £ [:E]
Tel +86-755-21538801 Fax: +86-755-26202740 - Ny {01)0BR4714551 7717 Tel +88-755-2153066C1 Fax +06-TS5-28092T40 . N [01)0B94T 145517724
ey e e s e =™ ssanns
Tel +4840-2813175F Fax -45-40-255728 240116010 1608 | Tel: 139202813178  Fax +a0-30-255736 (2401607010062
Nivel 1: 3x2ml. Nivel 1: 6x2ml.
~=0, MAGLUMI® _ . MAGLUMI® :
(SnibeJ C VD] (Snibej
~- Tumor Marker Controls s Tumor Marker Controls

1601010083 1601010084
3 1 Level 1: 6x2mlL i

1 Level1: 3x2mlL .

Shanchan New Industs Binmedicsl Engivassing Ce., Lid Nak Ircustnas gnaering Co, L

“ Mo 23, Jime East Rosd, Pingshan District, c €=m Z‘C“IA'C '2,_”"\'“ ]:@ “ Mo.27, Saxiu East Road, Pingshan District, c €Du-'- ﬂr‘c 'ff{ E]E

518122 Ghanzhen, P R, Crana 518122 Shanzher. PR, Cnina

Tek +8.765-215068601 Fa: +86.755-26202740 SR oossarassirran Tel +86.755-21506001 Fax: +B6.756-26290740 ISR (01j08sa71ass TS
Shanghai inbematonal Holding Cerp, GmbH (Eurcpe) ! o Shamghal intenanonal Holdeyg Corp. GmbH (Eurnpe) .

Eil 80, 20637 H  Ga o (171000000 | 10) 35200000 20 20837 } o ¢ (17}000000¢10) 35200000

Tel ~48-40-2513175 Fax +4940-255728 [240;1801010063

E 3 ¥
Tel +45-40-2513175 Faor +48-40-255728 (240)1801010084

Nivel 2: 3x2ml. __ _ Nivel 2: 6x2ml.

——— MAGLUMI* | MAGLUMI*
D) Tumor Marker Controls 220 Tyumor Marker Controls [vDl

1601010085 1801010068
LOT| 35200000 5200000
2 Level 2: 3=2mL 2 Level 2: &x2 mL

—
o 0000-00-00 ad  0000:0000

Shenznen hew indusiries Biomedical Engineering Ce., LI T e Shenzren New industes Bimedical Engineering Co., Lid, iy + S
No.23, Jinsis Esst Road, Pingshan Distict, ( Eam Fiy Y Mo.2d jinsiu East Road, Pingshan Dustrist, c Gmn /i’a P [
$18122 Shenzhen. P R China ¥ 516122 Shenzhen, PR China e
Tol: +86-755-21536801 Fax: +96-755-26282740 IR (01)0694714551776S Tet: +88-755.21536601 Fax: +86-755-268202740 Avgs onossirisssiTres
Shanghai inernetonal Holemg Com. Gmtd (Eurspe) f Srarghe: Intemabonal Hoiding Corp. GmeH [Ewcoe)

Effesrasse 80. 20537 Hamburg, Germany e Eftestrases 80, 20537 Hamburg, Gemany 1RO} dE2R000
Tel: +4540-2513175 Faw: ~48-40-285728 {24013601210088 Tet ~4340-2513175 Fax +49-40-265725 [260y160 1010088
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Nivel 3: 3x2ml. Nivel 3: 6x2ml.
MAGLUMI* = MAGLUMI®
(50ibe) Tumor Marker Controls 2150¢) Tumor Marker Controls VD)
1801010087 [REF] 1801010088
3 —— LOT| 35200000 3 R [LoT] 25200000
g 0000-00-00 E 0000-00-00

Enarchan MNew nsusties Biomadies! Engneasing Ca. Ld c e Snanchen Mew indusiries Baomedicsl Engnesmmyg Co |, Lt
Mo 23, Jinxiu East Ruad, Pingenan Distnet c €°m i ﬂ oy DE Na.23, Jimdu East Road. Pingsnan District, c EG a j 4'& [:[i]
d £18122 Bhenzhen PR, China 2 £18122 Shanzhen, 2R Ching ¢

Tel +86-755-21538607 Faw +B5-T55-28202740 A1k (01)08347145517778 Tet +86-T55-21538801 Fax: +86-755-28202740

e |' b (01)08947145517788
Shanghai Intematonal Holding Corp. GmibH (Europe) b i g E’ung".—nlm Heiding Corp. GmoH (Evope)
Eiflestrasse B0, 20537 Hamburg, Garmany PRI (17)000000{10) 35200000 [=T=] 80, 20537 (17)006000(10) 35200000
Tl +4840.2513176  Fau +39-40-265720 YEF 2401601010087 Tel 48403515175 Fax +4390-255726 [R4DHB01010068

ROTULOS INTERNOS.

Todas las presentaciones.

(Snibe) MAGLUMIY (Snibe) MAGLUMI®

Tumor Marker Controls Tumor Marker Controls

2.0mL H,0 C € U‘ﬂ e 2.0 mL H,0 Cem D:i] *
35200000Q1 i 3520000002 .
E 0000-00-00 2’C/i/ g 0000-00-00 Z’C"i,
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd,
. ®
Lﬂ,{{_{!};] %%g}' mer Controls [vol

20mLH:0 C €= EE #

3520000003 .
g 0000-00-00 2“5/}{

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-1106-429.
Uso profesional exclusivo.

SR.L
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Manual de Instrucciones

Manuales de Instrucciones

Orden Modelo
1 MAGLUMI AFP (CLIA)
2 MAGLUMI AFP (CLIA) Controls
3 MAGLUMI CEA (CLIA)
4 MAGLUMI CEA (CLIA) Controls
5 MAGLUMI CA 125 (CLIA)
6 MAGLUMI CA 125 (CLIA) Controls
7 MAGLUMI CA 15-3 (CLIA)
8 MAGLUMI CA 15-3 (CLIA) Controls
9 MAGLUMI CA 19-9 (CLIA)
10 MAGLUMI CA 19-9 (CLIA) Controls
11 MAGLUMI Total PSA (CLIA)
12 MAGLUMI Total PSA (CLIA) Controls
13 MAGLUMI Free PSA (CLIA)
14 MAGLUMI Free PSA (CLIA) Controls
15 MAGLUMI Tumor Marker Controls

Directora Técnica
Farmaceutica M.P. 16452
GEMATEC S.R.L.
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130201033M: 100 pruebas por kit

C € REF!| 130601033M: 50 pruebas por kit

130701033M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® AFP (CLIA)

ll USO PREVISTO

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

B RESUMEN

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

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

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

ll PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de guimioluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Micrapulrins Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-AFP (~6,00 pg/mL) en el tampon 25mL 15mL 1.0mL
magnéticas PBS, NaN;{<0.,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de AFP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0mL 1.0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alla concentracion de AFP en el tampon PBS, NaN;(<0,1 %). 1.0mL 1.0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 13,5 mL 7.5mL 4,8mL
Marca de ABE! ;:BDE: ;n;rcadn con anticuerpo monoclonal anti-AFP (~0,056 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, NalN; 13.5mL 7.5mL 48mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3.0mL
Control 1 Una baja concentracion de antigeno AFP (10,0 Ul/mL) en el tampdn PBS, NaNs; (<0,1 %). 1.0 mL 1.0 mL 1.0mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno AFP (100 UlimL) en el tampdén PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

= Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profasional.

* Siga las precauciones habituales regueridas para manipular cualquier reactivo de laboratorio.

* Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contaclo con las muestras, los reactivos y los controles. Se deben cumplir con los
requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

= Mo intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

*  Todos los residuos asociados con muestras biologicas, reactivos biclogicos y materiales desechables ulilizados para el ensayo deben considerarse potenciaimente infecciosos y
deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

autorizado vy 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 guanles que estuvieron en
contacto con muestras, ya gue la contaminacion de muestras generara resultados poco fiables.

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

s 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
encueniran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso dnico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

* Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto,

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

s Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos
Sin abrir 8 una temperalura de entre 2 y 8 °C hasia |a fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas /
En el sistema 4 semanas - ~
Y
Estabilidad de los controles / ‘~._ y FISVO JLUB
Sin abnir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta |a fecha de caducidad indicada i /
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 *C & semanas { Carolina Ro mid-- 2026 50960064_A P N
\ Directora Tégnica
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Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Congelado a-20 *C 3 meses
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccidn

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

Plasma K2-EDTA

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

Estado de las muestras

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

* Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la cenfrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacién mayor. Sila muestra sérica se cenlrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados emrdneos.

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

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

Preparacién para el analisis

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

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

* Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni ofros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse antes de realizar la
prueba, Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o lubo secundario para la prueba. Para las muesiras 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 15 pL.

Almacenamiento de muestras

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

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

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

Transporte 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 almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

* Las muestras, concentraciones de AFP por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucion automatizado o el
procedimiento de dilucion manual. La relacién de dilucién recomendada es 1:50. La concentracion de la muestra diluida debe ser >20 UlimL.

®  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 concentracian de la muestra,

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de AFP (CLIA), etiquetas de control con codigo de barmas.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general,

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

* Abra la puerta del drea de reaclivos; soslenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitird un
pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

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

* Observe si la informacitn 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 magneéticas 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 area de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre la modificacidn de las
calibraciones, consulte la seccidn de calibracion de las Instrucciones de operacion 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 comespondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte la seccion de confrol de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: Este mélodo se estandarizd de acuerdo con el 1° estandar intermnacional para la AFP de la OMS.

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

«  Siempre gue se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

* Cada 28 dias.

* El analizador recibid servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de w de cahdad por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Nurmas Clinicas y'de Laboratorio

(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas™,

Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo ¢ mgcredltarxan o las regulaciones locales y los p

su Ial?aralnﬁu, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ?ﬂ MFTecmm \

L] i o il \
Siempre que el kit esté calibrado. sutica M.P. 16452

s Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concenirado G MATEC S )‘ I F 2026 509600

<4
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Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y sclo se ulilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reactivos

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

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

materiales de control de calidad ulilizados.

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. Silos valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exitosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* \Verifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* \Verifigue que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

* 5i es necesario, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para oblener asistencia.

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

B RESULTADOS

Caleulo

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

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

Factor de conversion: Ul/mLx1,21 = ngimL.

Interpretacion de los resultados

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

=6,05 UlimL (percentil 95).

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

referencia.

B LIMITACIONES

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

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

* Elensayo no es adecuado para el cribado de Ia poblacion general,

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnéstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
menocionales de raton''3, Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnostico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

Muestra Media (Ul/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad

(n=180) SD (UlimL) % de CV SD (UlimL) % de CV SD {UlimL) % de CV
Grupo de suero 1 5,956 0,237 398 0,154 259 0,339 569
Grupo de suero 2 99,779 3,401 3.41 1,880 1,88 5,706 572
Grupo de suero 3 595,642 18,330 3.08 11,275 1,89 22,708 3.81
Grupo de plasma 1 5,955 0,258 4,33 0,055 0,92 0,349 5,86
Grupo de plasma 2 97,510 3,437 3,52 0,840 0,96 4,094 4,20
Grupo de plasma 3 582,146 16,597 2,80 14,533 245 27.381 4,62
Control 1 9,990 0,415 4,15 0,197 1,97 0,543 544
Control 2 101,943 3.213 315 2,165 212 5,366 526

Rango lineal

Entre 0,800 UVmL y 1000 UlimL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacién

Entre 0,700 UVmL y 50 000 UlimL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = la proporcién de dilucion recomendada).

Sensibilidad analitica

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

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

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

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determind mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endogenas y exdgenas en un

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interfer Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Matotrexato 450 pa/mL
Intralipid 1500 mg/dL S-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
F actor reumatoide 1500 UlimL Sulfato de vinblastina 1.5 pg/mlL
ANA 6 (S/CQ) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monaohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL .
GCarboplatino 500 “g g Bleomicina 1300 pg/mL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Prolactina 10 000 pUlimL Transferrina 4 mgimL
hCG 1000 UlimL Ferritina 10 000 ngfmL

Efecto prozona de dosis alta

No se observd un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de AFP hasta 1 000 000 UlimL.

Comparacién de métodos

Una comparacion del ensayo de AFP con un inmuncensayo disponible comercialmente, dio |las siguientes correlaciones (UlfmL):

Cantidad de muestras medidas: 314

Passing-Bablok: y=1.0241x-0,0534, 1=0,961.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,905 UlimL y 996,7 Ul/mL.
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MAGLUMI® AFP (CLIA) Controls

ll USO PREVISTO
Los confroles de AFP estan disefiados para realizar procedimientos de confrol de calidad con el ensayo de AFP de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de AFP en suero y plasma humanos.

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 AFP de MAGLUMI para determinar AFP, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 tJ{nBa“b;J? concentracién de antigeno AFP (10,0 IU/mL) en el tampon PBS, NaN, 1%1:0 mL
N o).
Control 2 Una alta concentracién de antigeno AFP (100 IU/mL) en el tampén PBS, NaN, 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnaostico 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 biologicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

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

@ Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la 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 relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

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

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles consulte la seccion de control de calidad de

las Instrucciones de funcionamiento del analizador. . / f 4
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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 AFP 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 el 1" estandar internacional para AFP de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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REF | 130601032M: 50 pruebas por kit

L]
130201032M:100 pruebas por kit
Sl e

130701032M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CEA (CLIA)

B USO PREVISTO

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

B RESUMEN

El antigeno carcinoembrionario (CEA) es una glucoproteina glucosilada altamente glucosilada que Gold and Freedman descubrieron en extractos de cancer de colon humano en 19652,
El CEA es un anligeno oncofetal que normalmente se produce en el aparato gastrointestinal fetal y esta presente en niveles bajos en adultos sanos??,

El CEA se expresa principalmente en adenocarcinomas come el colorrectal, pancreatico y pulmonar, y también se expresa ampliamente en carcinomas de esdfago, estdmago, mama,
duodeno, cuello de Utero, vejiga, rifidn, tiroides, higado, linfoma y melanoma?+. También se han delectado niveles elevados de CEA sérico en pacientes con enfermedades no malignas,
como cirrosis, absceso hepatico, bronquitis, enfisema, pancrealitis, colilis, colelitiasis, ictericia obstructiva, colangilis, gastritis, Glcera gastrica, diverticulilis, diabetes y pdlipos colonicos®s.
El tabaguismo también puede dar como resultado valores elevados del CEA®.

El CEA se ha utilizado ampliamente como marcador para la deteccion, estadificacion, verificacion de recaidas después de |a extirpacion del tumor principal, determinacion de la
respuesia terapéulica y estimacion del prondstico o supervivencia?*%7, E| aumento constante del CEA puede estar relacionado con la neoplasia maligna progresiva y una respuesta
terapéutica deficiente®, La disminucion del valor del CEA generalmente indica un prondstico favorable y un tratamiento efective?. EI CEA también se puede ufilizar para investigaciones de
seguimiento de pacientes que hayan sido tratados clinicamente®.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de gquimicluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS

Contenido del Kit

100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion par kit por kit por kig
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CEA (~8,00 pg/mL) en el tampdn 25mL 15mL JomL
Magnéticas PBS, NaNs(<0,1 %). i ! ¥
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno CEA en el tampon PBS, NaNy(<0,1 %). 1.0 mL 1,0 mL 1,0mL
Calibrador Alto Una alta concentracién de antigeno CEA en el tampdn PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0mL 1,0 mL 1.0mL
Tampén Tampon PBS, NaN1(<0,1 %). 235mL 125 mL 7.8mL
Marcador ABEI (A(BOE: g:rcadu con anticuerpa menoclional anti-CEA (~0,125 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; 13,5 mL 75mL 48mL
Diluyente 0,9 % de NacCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0mL
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0mL 1.0 mL 1.0mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampan PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0mL 1.0mL 1,0mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Prec

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

* 3Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio,

¢ Se deben tomar medidas de proteccidn personal para evitar que cualquier parte del cuerpo humano entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles, y deben cumplir

con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

* 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 etigueta.

* Nointercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos iados con las tras biologicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables ulilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales. '

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

Mota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante
autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuenire,
Manipulacién del Reactivo

Para evitar la contaminacidn, 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 |a pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacidn obvias en los reactivos
(excepto en el caso de las microperlas magnélicas) 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 evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se
encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comunigquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperas magnéticas, consulte la seccidn Preparacidn del Reactivo de este prospecto.
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* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte |as Instrucciones de Funcionamiento del Analizador,
Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

Estabilidad de los Controles

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

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

Congelado a-20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelad no mas de 3 veces

N PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de Muestra
Solo las muestras que se indican a conlinuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

p— Tubos sin aditivo ni accesorios, o lubos gue contengan activador de coagulacion o activador de coagulacion con
gel

Plasma K2-EDTA

* Los lipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron 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 obtencidn de muestras, siga atenlamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

*  No ulilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemnia ni muestras con contaminacion microbiana evidente,

* Asegurese de gue la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacién. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacientes que reciben tratamiento anlicoagulante o trombolitico, podrian lener un tiempo de coagulacién mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacién, la presencia de fibrina podria producir resultados errdneos.

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

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

Preparacion para el Analisis

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

¢ Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de malerial 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 40 pl.

Almacenamiento de Muestras

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

temperatura de entre 2 "C y 8 °C o hasta 6 meses congeladas a -20 *C o menos, Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* Noexceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de CEA 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 dilucion manual, El indice de dilucion recomendado es 1:50, La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20 ng/mL.

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

 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CEA (CLIA), eliquetas de control con codigo 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 X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CXB8.

s |Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anterisrmente incluyen: Médulo de Reaccion, Iniciador 1 + 2, Concentrado de Lavado, Control
de Luz, Punta y Vaso de Reaccién. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a 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

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

*  Abra la puerta del drea de 1 ga la ija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitird un
pitido; un pitido indica que la delecddn se reahzﬁ correctamente.

s  Mantenga el reactivo introducido hasta el fondao a través del riel de reactivos vacio.

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

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

Calibracion del Ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute |a operacion de calibracion en |a interfaz del drea 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 segln el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra —_ 5

* Después de cargar |a muestra con éxilo, seleccidnela en la interfaz, edite el ensayo para la nw’éstra que se.va a analizar y ejecute la prueba. Para oblenef informagion gspecifica

: sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte |la seccion de modificacion de mues;ras de las Inslrucmonss de Funcionamiento del Aﬂa[jﬂiﬂ{avo _j (zarci

ara garantizar el i |

Catlb?acié;:z el correcto rendimiento de |a prueba, siga estrictamente las Instrucciones de FummT gmzlc ador, Ap @dEI'

Trazabilidad: Este método se estandarizo de acuerdo con el estandar de referencia interna de S;;iﬁ;gcmra ecn ZF 2026 50960064'A Nl'
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La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de |luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

* Siempre que se utilice un nuevo lote de Reaclivo o el Iniciador 1 + 2.

* Cada 28 dias.

* El analizador recibio servicio técnico.

¢ Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

del ensayo, Consulte las paulas publicadas para oblener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio

(CLSI, por sus siglas en inglés) u otras pautas publicadas'®.

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

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

* Siempre que el kit esté calibrado.

= Siempre que se use un nuevo |ote de |niciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

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

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

«  \erifique gue los materiales no hayan caducado.

= Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

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

il RESULTADOS

Cilculo

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

calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para oblener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

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

5,093 ng/mL{percentil 95).

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

referencia.

B LIMITACIONES

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

* Silos resultados de CEA no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resullado.

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anficuerpos monoclonales de raton para diagnéstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores emrdneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de raton'''2, Es posible que se requiera informacidn adicional para el diagndstico.

* Los anticuerpos heteréfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vifro. Los pacientes que estan habituaimente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores anomalos ™,

¢ La contaminacion bacteriana o la inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba,

Bca RACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precisién

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

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

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) S0 (ng/mL) % de CV SD (na/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV

Grupo de suero 1 5,076 0,176 3,47 0,109 2,15 0,272 5,36
Grupo de suero 2 102,221 3,459 3,38 1.896 1,85 4,903 4,80
Grupo de suero 3 602,290 18.215 3,02 15,384 2,55 27,725 4,60
Grupo de plasma 1 5.013 0.195 3,89 0,082 1.84 0,294 5.86
Grupo de plasma 2 100,655 3,586 3,56 2,038 2,02 5,014 4,98
Grupo de plasma 3 609,042 17,881 294 12,699 2,09 28,538 4,69

Control 1 5,537 0,254 4,59 0,152 2,75 0,323 583

Control 2 33,418 1,184 3,54 0,386 1,16 1,978 5,92

Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 0,400 ng/mL y 50 000 ng/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal » la proporcion de dilucion recomendada),

Sensibilidad Analitica

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

Limite de Deteccion (LoD} = 0,400 ng/mL.

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

Especificidad Analitica

Interferencias

La interferencia se determing utilizando el ensayo, en que tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias enddgenas y exdgenas en

un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacidn 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 66 mg/dL Cisplatino 1,5 pg/mL

Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL

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

HAMA 40 ng/mlL Paclitaxel 67 pg/mlL

Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1.5 pg/mL

ANA 6 (S/ICO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL

Monohidrato de ciclofosfamida 3000 pgimL Carboplatino 500 pgimlL

Bleomicina 1300 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL

Reactividad Cruzada
La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CL5I. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obluvieron los siguientes resultados:

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
CA 125 2500 U/mi —
CA 153 7000 UimL il e~

Efecto Prozona de Dosis Alta ’ :

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CEA de hasta. :Eoo 000 ng.rmL

Comparacién de métodos ¥

Una comparacién del ensayo de CEA un inmunoensayo disponible comercialmente/ dlﬁymgmm@\aumes (ng/mL}:

Cantidad de muestras medidas: 346 'f IF-2026-509600:
Bablok de aprobacion: y = 1,0098x-0,0033, 1=0,966. E regceeci‘?:;a-rﬁc;l?ae 452

.
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Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,502 ng/mL y 982,687 ng/mL.

1.
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS

Fecha de caducidad

[:Ei] Consulte las instrucciones de uso d Fabricante

gc Limite de temperatura
20C (Almacenar a una temperatura de entre 2 "C y 8 *C)

'--.\*'L-
Contiene suficiente para <n> pruebas "'7 ! ‘\:” Mantener alejado de la luz solar
L]

T T Este lado hacia amiba Representante autorizado en la Comunidad Europea
IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Marcado CE

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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Diagnestic

MAGLUMI® CEA (CLIA) Controls

l USO PREVISTO
Los controles de CEA estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CEA de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CEA en suero y plasma humanos.

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’2.

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

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcién Contenido
Control 1 (Lir;)a1bgj)a concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1,0 mL
; 0).
Contial 2 tir(])af;a) concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnostico in vifro.

e Solo para uso profesional.

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

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.

® 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 acumulaciéon de azida. Para obtener informacidén adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de enfre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CEA (CLIA), etiquetas de control con cddigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

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

e Escanee el cddigo de barras de control, seleccione la informacién.de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de confrol de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador. 3 '

[Carolina Romio
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etigueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

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

® Los valores objetivo son trazables segln el estandar de referencia interno de Snibe.

ll 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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s Diagniostic 8 REF ! 130601031M: 50 pruebas por kit

Snibe C € 130201031M: 100 pruebas por kit
MAGLUMI® CA 125 (CLIA) e

B USO PREVISTO
El kit es un inmuncensayo de guimicluminiscencia in vifro para la determinacion cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de |a serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control de cancer de ovario.

B RESUMEN

El antigeno carbohidrato 125 (CA 125) fue identificado por primera vez por Bast, Knapp y colegas en 18981 mediante un anticuerpo monoclonal {OC125) que se habia desarrollado a partir
de ratones inmunizados con una estirpe celular de cancer de ovario'. El CA 125 es un marcador sérico que se utiliza de manera rutinaria en las practicas ginecoldgicas para controlar a
pacientes con cancer de ovario. La mayoria de los tipos de cancer son de origen epitelial y, por lo tanto, se denominan cancer epitefial de ovario (EOC)2 EI CA 125 se sobreexpresa en
las células del EQC y se secreta en la sangre. Los niveles de CA 125 en suero son elevados en alrededor de 80 % de las pacientes con EOC , pero en menos del 1 % de las mujeres
sanas'. El CA 125 ha sido ampliamente evaluado al intentar desarrollar aplicaciones para el EOC. Los niveles de CA 125 sérico se pueden utilizar como ayuda para controlar |a respuesta
al tratamiento de pacientes con EQC, y la medicién de CA 125 en serie, después del tratamiento principal, contribuye a la deteccion temprana de la recurrencia del tumor®, Los niveles
séricos de CA 125 aumentan con la progresion de la enfermedad, pero disminuyen después de la intervencion terapéutica®. Makar et al. informd que los pacientes con un nivel de CA 125
sérico de 35 U/mL o menos en una recaida tenian un mejor prondstico que aquellos con valores mas altos®, Entre las pacientes que tienen un EOC avanzado tratado de forma dptima en
remision completa, un aumento de bajo nivel en la concentracion sérica de CA 125 dentro del rango normal es un solido factor predictivo independiente para la recurrencia de la
enfermedad®. También se han detectado niveles elevados de CA 125 sérico en otros tipos de cancer (de pancreas, mama, vejiga. higado y pulmoén). enfermedades benignas
(diverticulosis, endometriosis fibroide uterina, quiste owarico benigno, absceso tubo-ovarico, sindrome de hiperestimulacion, y embarazo ectdpico), y afecciones fisiologicas (embarazo,
menstruacion)?,

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmuncensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich,

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

B REACTIVOS

Contenido del kit

" 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Mrcrapn:rras Mucm_perias magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 125 (~8,00 yg/mL) en el 25mL 1,5 mL 1.0mL
magnéticas tampoén PBS, NaN; (<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno CA 125 en el tampdn PBS, NaM;(<0,1 %). 1.0mL 1.0 mL 1,0 mL
Calibrador alto \Una alta concentracion de antigeno CA 125 en el tampén PBS, NaN, (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1.0 mL
Tampén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 10,5 mL 6,0 mL 3.9mL
Marca de ABEI ?:%E: ;:?rcado con anlicuerpo monoclonal anti-GA 125 (~0,167 pg/mL) en el tampon PBS, NalN; 7.5mL 45mL 3.0 mL
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampdn PBS, NaN, (<0.1 %). 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampdn PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reaclivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

Para usarse en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en contaclo con |as muestras, los reactivos y los controles. Se deben cumplir con los

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales,

* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con |as 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 hojas de datos de seguridad
disponibles para usuarios pmfesionaies a pedido_

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

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

Manipulacion del reactivo

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

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

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

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

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

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

* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulle |as Instrucciones de operacion del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

*  Almacene el kil de reactivos en posicién verlical para garantizar una disponibilidad tolal de las microperlas magnéticas.

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactives

L]

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

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada £
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas p . - _{
Abierto a una lemperatura de entre 15y 25 °C 6 horas v 4 ™ /- f
Congelado a -20 °C 3 meses Cdralina Ro
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 2 \
Farmagcéutica M.P. 16452 |
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l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

Plasma K2-EDTA

* 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 evaluacidn (es decir, que no se
probaron todos los tubes disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

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

* Aseglrese de que la formacidn completa de codgulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las de los
pacienles que reciben un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacion mayor. Sila muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

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

» Para prevenir |a contaminacion cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacién para el analisis

* Inspeccione todas las muesiras para detectar espuma, Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacion cruzada, utilice un aplicador nueve para
cada muestra,

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

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

¢ Elvolumen de muestra necesario para una sola determinacién de este ensayo es 15 pl.

Almacenamiento de muestras

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

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

Transporte de muestras

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

¢ No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

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

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

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

+ | os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: 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 operacion del analizador
correspondiente,

* Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar |a fiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

* Abra la pueria del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos), el zumbador emitird un
pitido; un pitido indica gue la deteccion se realizd correctamente.

*  Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a traves 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 microperias 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 area de reactivos. Para obtener informacidn especifica sobre la modificacion de las
calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de operacion del analizador.

* Repita la calibracion segan el intervalo de calibracion eslablecido en este prospecto.

Control de calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad comespondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
maodificaciones de control de calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracion de |a siguiente manera:

* Siempre gue se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

* Cada 28 dias.

* El analizador recibio servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

del ensayo. Consulle las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio

{CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas®,

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

su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante Ia ejecucion del ensayo de CA 125:

*  Siempre que el kit esté calibrado.

= Siempre que se use un nuevo lole de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

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

comespondientes. Consulte la etiqueta para oblener informacién sobre cada valor u;jg&v\ﬁr‘gn'ﬁb“r -

Se debe evaluar el rendimiento de ofros controles para determinar su oornpatlbrhda n este ensayo é‘mes de ulilizarios. Se deben establecer rangos de valor adecuadoa para todos los

materiales de control de calidad utilizados. N

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

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran remfuﬁaaokﬂasﬁqm rango§ predeﬁrl ﬁsgmssﬂ%m

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones: Directora TECH!C& Lusiay
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Verifigue que los materiales no hayan caducado.

Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

= Sj es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

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

Cilculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 125 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de curva principal de
calibracion de 2 puntos. Los r dos se exp n en U/mL. Para oblener mas informacion, consulte |as Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 125 se obluvo mediante |a realizacion de pruebas con 518 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

235 WmL (percentil 95).

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

referencia,

B LIMITACIONES

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

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

* El ensayo no es adecuado para el cribado de la poblacion general.

* Las muesiras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnéstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos anfirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de raton’®, Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

Mt Media (U/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (U/mL) % de CV SD (UimL) % de CV SD (UimL) % de CV
Grupo de suero 1 35,203 1425 4,05 0,919 2,61 1,926 547
Grupo de suero 2 494 195 17,668 3,58 12,781 2,59 28 241 571
Grupo de suero 3 2950,796 96,272 3,26 39,973 1.35 126,259 4,28
Grupo de plasma 1 35,066 1,383 3,94 0,638 1,81 1,765 503
Grupo de plasma 2 491,197 17.819 3,63 10,080 2,05 26,723 544
Grupo de plasma 3 2081,842 78,202 2,62 60,593 2,03 111,327 373
Control 1 30,185 1.161 3.85 0,869 2,88 1,663 551
Conirol 2 98,021 3,539 3,61 1,833 1,87 5,354 546
Rango lineal

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

Intervalo de notificacion

Entre 1,20 UimL y 25 000 U/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x |a proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

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

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

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

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirmabina 66 mg/dL Cisplatino 165 pgimL
Hemoglobina 3200 mg/dL Metotrexata 450 pgimL
Intralipid 2000 mg/dL S-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 3.5 ng/mL
Factor reumaloide 1500 UlimL Sulfato de vinblastina 1.5 pa/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pgfmL Mitomicina C 60 pg/mL
Tamonxife 60 L
- r_w bg/m Megestrol 10 pgfmL
Carboplatino 500 pgimlL
Reactividad cruzada
La reactividad cruzada se determino a través del ensayo; fres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacidon de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
CA 19-9 5000 UfmL CAT2-4 500 UimL
CA 153 1000 UimL CA 242 200 UimL

Efecto prozona de dosis alta

Ma se observa un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 125 de hasta 50 000 U/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de CA 125 con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones {U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 372

Bablok de aprobacion: y=1,0062x-0,2468, 1=0,964.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,270 U/mL y 4708 U/mL.
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MAGLUMI® CA 125 (CLIA) Controls

B USO PREVISTO
Los controles de CA 125 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 125 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2,

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 125 de MAGLUMI para determinar CA 125, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicién funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcién Contenido
Conticl 1 Una baja concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampdn PBS, 1%1.0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 (Lir:)afcl;s concentracién de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1.0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnostico in witro.

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 contaminacién, 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 algin incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite 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 contﬁkﬂ\s consulte la seccion de gontrol de c.?hdad de

las Instrucciones de funcionamiento del analizador. / )
Carolina Romio
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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 CA 125 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 son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

B 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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130201038M: 100 pruebas por kit

C € REF| 130601038M: 50 pruebas por kit

130701038M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un inmuncensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CA 15-3 en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimicluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control del carcinoma de mama.

B RESUMEN

El antigeno carbohidrato 15-3 (CA 15-3) es una glicoproteina transmembrana codificada por el gen MUC1". EI MUC1 se expresa de forma heterogénea en |a superficie apical de distintos
tipos de ceélulas epiteliales normales, pero se sobreexpresa atipicamente en el 90 % de los casos de cancer de mama’. El CA 15-3 sérico se utiliza ampliamente en la practica clinica para
detectar recidivas o supervisar la eficacia del tratamiento para el cancer de mama melastasico®®. Se informé que los pacientes con cancer de mama en etapa temprana y que
presentaban niveles de CA 15-3 sérico relativamente altos tenian un mal prondstico, incluso aquellos cuyos niveles de CA 15-3 sérico estaban dentro del rango normal®. Ademas de su
uso en la supervision de pacientes con enfermedad diagnosticada, el CA 15-3 también puede desempefiar un papel en la provision de informacion sobre el prondstico®. El nivel de CA
15-3 preoperatorio elevado se relaciona directamente con la carga tumoral y los factores de prondstico independientes del cancer de mama®. También se pueden ocasionar elevaciones
del nivel de CA 15-3 en pacientes con tumores malignos no mamarios, lo que incluye cancer de ovario, cancer colorrectal, cancer pancreatico, cancer hepatico, cancer gastrico y cancer
pulmonar®’. Algunas enfermedades benignas, como la hepatitis erénica activa, la cirrosis hepatica, la sarcoidosis, el hipotiroidismo y la anemia megaloblaslica, pueden aumentar los
niveles de CA 15-3, aunque en estas situaciones los aumentos suelen ser leves’.

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia tipo sandwich,

La muestra, el tampdn y las microperas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3 se mezclan por completo, se incuban y se realiza un ciclo de lavado después de
una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3, lo que reacciona para formar
complejos tipo sandwich, y se incuba, Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega
el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la
concentracion de CA 15-3 presente en la muestra,

B REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion p::r Kit p';r kit ;::r kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3 (~8,00 pg/mL) en el 25 mL 15 mlL tridl
magnéticas tampan PBS, NaN, (<0,1 %). ! ! "
Calibrador bajo Una baja concentracidn de antigeno CA 15-3 en el tampon PBS, Naly (<0,1 %). 1.0 mL 1.0 mL 1,.0mL
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno CA 15-3 en el tampon PBS, NaM;(<0,1 %). 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL
Tampén Tampon PBS, NaN. (<0,1 %). 13,5 mL 7.5 mL 4 8mL
Marca de ABEI ,:‘%E: g?lmada con el anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3 (~0,250 pg/mL) en el tampén PBS, NaNy 13.5mL 75 mL 48mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0mL
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 15-3 (25,0 U/mL) en el tampén PBS, NaN;(<0,1 %). 1.0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 15-3 (70,0 WimL) en el tampon PBS, NaN, (<0,1 %). 1,0mL 1.0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse,

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

Mo intercambie componentas entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se 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 magnélicas) 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 septal. Eslos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto sobre la eficacia del
ensayo.

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

* Para abtener instrucciones sobre cémo mezclar microperias magnéticas, consulte la seccidn Preparacion del Reactivo de este prospecto.

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

L

Estabilidad de los reactivos
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una lemperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas
Estabilidad de los controles 7
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada 1,/ F 4 !f
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas p 1
Abierto a una temperatura de entre 15y 25 *C 6 horas Carolina Romio . LSt . i
Congelado a-20 °C 3 meses Directora Tecnica \ , _ o nr o Redesdt o 1T NN
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B PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

Plasma K2-EDTA

* 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 recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

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

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

* |as muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas,

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 pL.

Almacenamiento de muestras

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

enire 2 °Cy 8 *C, o bien hasta 3 meses congeladas a -20 *C, o menos. Se eval muesfras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Transporte de muestras

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

* Noexceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

* Las muestras, concentraciones de CA 15-3 que se encuentren por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea por medio del protocolo de
dilucion automatizado o el procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucidn recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >100 U/mL.

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de CA 15-3 (CLIA), etiquetas de control con codigos de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

* Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos), el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccidn se realizo cormectamente.

=  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 |a operacion de calibracién en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre la modificacion de las
calibraciones, consulte la seccion de calibracién de las Instrucciones de operacion del analizador.

* Repita |a calibracién segun el intervalo de calibracién establecido en este prospecto.

Control de calidad

¢ Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |a informacian del control de calidad.

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

Pruebas de muestra

s Después de cargar la muestra con &xilo, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecule la prueba. Para obtlener informacion especifica
sobre |la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccion sobre la modificacién de muestras de las Instrucciones de operacion del analizador.

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

Calibracion

Trazabilidad: este método se estandarizd de acuerdo con el estandar de referencia intema de Snibe.

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

Se recomienda repelir |a calibracion de la siguiente manera:

* Siempre que se ulilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2.

= Cada 28 dias.

* El analizador recibio servicio técnico.

+ |os valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de conltrol de calidad: por ejemplo, la pauta C24 del Instiluto de Normas Clinicas v de Laboratorio

(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u ofras pautas publicadas®,

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

calidad de su |laboratorio; &l control de calidad se puede realizar mediante |a ejecucion del ensayo de CA 15-3:

= Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este enswo antes de uI|I|zarlos Se deben establecer rangos de valor adecuados para todos los

materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de !tgm m@hntre fyera del rango especificas, s cepkd BECE
deben volver a probar los controles. Silos valores de control se encuentran repetidamente ectar adeepiar’ 2626 BUQGWF i
resultados del paciente y se deben realizar |as siguientes acciones: Farmacautica M.P. 164 gx )
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Verifique que los materiales no hayan caducado,
Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.
Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospeclo del envase

* Si es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.
Silos controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de CA 15-3 (CLIA) (REF: 160201225MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

B RESULTADOS
Calculo

E! analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 15-3 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de curva principal de
calibracion de 2 puntos, Los resultados se expresan en U/imL. Para obtener mas informacidn, consulte |as Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 15-3 se obtuvo mediante |a realizacion de pruebas en 824 personas aparentemmente sanas en China, y arrojé el siguiente valor esperado:

=28 UWmL (percentil 85).
=35 U/mL (percentil 99).

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

referencia.
B LIMITACIONES

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

¢ 5ilos resultados de CA 15-3 no coinciden con la evidencia clinica, es necesario realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

* Elensayo no es adecuado para el cribado de la poblacion general.

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanaos antirraton
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos

monoclonales de ratdn®'?, Es posible que se requiera informacion adici

| para el diag

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

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

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precision se determind mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio): duplicados en dos
ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resullados:

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

Grupo de suero 1 28,783 1,159 3,89 0,503 1,69 1,604 539
Grupo de suero 2 149,399 5,296 3,54 2,337 1,56 7.793 522
Grupo de suero 3 597 571 17,831 2,98 13,796 21 30,736 514
Grupo de plasma 1 30,241 1,115 3,69 0,705 2,33 1,480 4,93
Grupo de plasma 2 150,557 5,168 3.43 3.704 2,48 7.080 540
Grupo de plasma 3 604,464 17,333 2,87 8,106 1,34 31,997 529

Control 1 24,463 0,966 3,85 0,430 1,76 1,259 515

Centrol 2 68,334 2587 379 1,308 1,91 3,571 523

Rango lineal

Entre 1,50 U/mL y 1000 W/mL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 1,30 U/mL y 10 000 U/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucién recomendada).

Sensibilidad analitica
Limite del blanco (LoB) = 1,00 WimL.
Limite de deteccion (LoD} = 1,30 U/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 1,50 W/mL.

Especificidad analitica
Interferencias

La interferencia se determind mediante 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 esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 3000 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 3,5 ng/mL
Factor reumatoide 1500 UlimL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mlL
Monaohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Megestrol 10 pa/mL
Tamoxifeno 60 pg/mL .
Carboplating 175 pgimL i o ot

Reactividad cruzada

(EPT7-A2) del CLSI. La desviacion de la

La reaclividad cruzada se delermind a fravés del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con
5n de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

posibles reactantes cruzados en un protocolo

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

CA 125

2500 UimL

CA 19-9

5000 UimL

CA 50

500 WimL

Efecto prozona de dosis alta

No se observd un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 15-3 de hasta 20 000 U/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacién del ensayo de CA 15-3 con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (L/mL):

Cantidad de muestras medidas: 307

Bablok de aprobacion: y = 1,0055x-0,5978, 1=0,934.
Las concentraciones de |a muestra clinica estaban entre 1,398 U/mL y 988.4 U/mL.
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS

[:m Consulte [as instrucciones de uso
8C Limite de temperatura
2°C (Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C)

Contiene suficiente para <n> pruebas

Este lado hacia arriba

Numero de catalogo

Marcado CE

Dispositivo médico de diagndstico in vitro
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Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Codigo de lote

MAGLUMI® y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios,
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MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA) Controls

H USO PREVISTO
Los controles de CA 15-3 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 15-3 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 15-3 en suero y plasma humanos.

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®2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 15-3 de MAGLUMI para determinar CA 15-3, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcidn Contenido
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 15-3 (25,0 U/mL) en el tampon PBS, 11,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Una alta concentracion de antigeno CA 15-3 (70,0 U/mL) en el tampén PBS,
Control 2 NaN; (<0,1 %). 1x1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnaéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

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

® 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 2 °C y 8 °C.

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 15-3 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

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

@ Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspo iente y ejécute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el petgdog s cantroles, consulte la seccion éntro de’calidad de

las Instrucciones de funcionamiento del analizador, Romio Eu
Directora Técnica
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etigueta para obtener informacién 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 CA 15-3 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 son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

B 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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MAGLUMI* y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.
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EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130201037M: 100 pruebas por kit

C € REF! 130601037M: 50 pruebas por kit

130701037M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CA 19-9 (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CA 19-9 en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimicluminiscencia complelamente automatico serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de |a serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el tratamiento del cancer de péncreas.
B RESUMEN

El CA18.9, caraclerizado por el anticuerpo monoclonal 1116-NS-19-9, se ha identificado como una lacto-N-fucopentaosa |l sialilada, un oligosacarido que comparte caracteristicas
estructurales con las sustancias del grupo sanguineo de Lewis'?. Las personas negativas para el antigeno de Lewis, que componen aproximadamente entre el 5% y el 10 % de la
poblacion, no tienen o tienen escasa secrecion de CA19-9, lo que debe lenerse en cuenta a la hora de interpretar los hallazgos®*.

Varias publicaciones han informado que los niveles séricos de CA19-9 estan elevados en una amplia gama de afecciones gastrointestinales, incluidos los carcinomas colorrectales,
pancreaticos, hepaticos y gastricos®57, La mayoria de los estudios han concluido que el CA19-9, con su combinacion de alta sensibilidad (alrededor del 80 %) y alla especificidad (del
60 % al 70 %), es el mejor marcador tumoral disponible actualmente para la deteccion del carcinoma pancreatico’.

También se han observado elevaciones de los niveles séricos de CA19-9 en algunos pacientes con colecistolitiasis, colangilis, hepatitis, pancreatilis y cirrosis®.

El CA19-9 también parece tener valor como marcador pronostico y predictivo del cancer de pancreas en varios entornos. En la enfermedad resectable, por ejemplo, se ha comprobado
que los niveles bajos de CA19-9 en suero después de la cirugia o una disminucién en serie de los niveles de CA19-9 son un pronéstico de supervivencia para los pacientes sometidos a
resecciont,

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia lipo sandwich.

La muestra, el tlampaon y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 19-8 se mezclan por completo, se incuban y se realiza un ciclo de lavado después de
una precipitacién en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-CA19-9 y se incuba, para formar un complejo
tipo sandwich. Después de la precipitacidn en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para
iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracion de CA 19-9
presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 18-9 (~8,00 pg/mL) en el

magnéticas tampon PBS. NaNj (<01 %). 2amL Laml 14ml.
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno CA 18-8 en el tampon PBS, NaMs(<0,1 %). 1,0mL 1,0 mL 1,0mL
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno CA 19-8 en el tampdn PBS, NaN, (<01 %). 1,0mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampan PBS, NaN, (<01 %). 13,5 mL 7.5mL 48mL
Marca de ABE :ZE;E: z:;rcado con anticuerpo monoclonal anti-CA 19-9 (~0,125 pg/mL) en el tampén PBS, NaN, 135mL 75mL 48mL
Diluyente 0.9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0mL 3,0 mL
Control 1 Una baja concentracién de antigeno CA 19-9 (25,0 U/mL) en el tampén PBS, NaN; (<01 %). 1,0mL 1.0mL 1,0mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 19-9 (100 UimL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0mL 1,0 mL 1,0mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

L]
.
L

Para usarse en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que alguna parte del cuerpo entre en
requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

Evile |a farmacién de espuma en todos los reactivos y fipos de muestras (muestras, calibradores y controles).

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

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

La prueba de CA 18-9 no debe utilizarse como prueba de deteccion del cancer.

Es posible que los pacientes con el fenotipo Le™*- no puedan producir el antigeno CA 19-9°,

to con las los reactivos y los controles. Se deben cumplir con los

Mota: Si ha ocurrido algdn incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe} o a nuestro representante
autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.
Manipulacion del reactivo

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

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

Para evilar |a evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kils de reaclivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos gue se
encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperias magnélicas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.

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

Almacenamiento y estabilidad

No congele los reactives integrales.
Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

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

En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los controles .

Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasla la fecha de caducidad ir_:r.iicada 1\-\_

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas ; 1E- dn?R. ENORNNAAA DN
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Abierto a una lemperatura de enfre 15y 25 °C 6 horas
Congelado a -20 °C 3 meses
Ciclos de congelado y descongelado no més de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

Stero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos gue contengan activador de coagulacion o activador de coagulacion con
gel.

Plasma K2-EDTA

s 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 recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

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

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

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

* Para prevenir la contaminacion cruzada, se recomienda usar pipetas o punias de pipela desechables.

Preparacion para el analisis

= Inspeccione lodas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacion cruzada, ulilice un aplicador nueve para
cada muestra.

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

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

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 pL.

Almacenamiento de muestras

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

temperatura de entre 2 °C y 8 *C o almacenarse hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos de congelacion y

descongelacion.

Transporte de muestras

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

Mo exceda |as limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

* Las muestras con concentraciones de CA 19-9 gque se encuentren por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea por medio del protocolo de
dilucion automatizado o el procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracion de |a muesira diluida debe ser =100 UimL.

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

Nota; El antigeno CA 19-9 tiende a agregarse™. Esto puede dar lugar a un comportamiento de dilucién no lineal en ciertas muestras individuales.

i PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de CA 19-9 (CLIA), etiguetas de control con eddigos de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de quimicluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X8, MAGLUMI X8, o Sistema Integrado Biolumi BODO y Biolumi CX8.

*= Los 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 |0s accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de operacion del analizador
cormespondiente.

* Ultilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Sague el kit de reactivos de |a caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermélica o en cualquier otro lugar. Si no hay fugas, rompa la
palicu!a selladora con cuidado.

® Abra la puerta del drea de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar |a etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccidn se realizé comectamente.

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

* Observe si la informacidn 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 magnélicas se vuelvan a
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

* Cuando se ulilice 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
medificaciones de control de calidad, consulte la seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

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

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

* Siempre que se utilice un nuevo lole de reactivo o el iniciador 1 + 2,

* Cada 28 dias.

* El analizador recibid servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad =

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de conftrol de calidad para este ensayo,astos d&han a]e@ularse de manera individual para controlar el rendhmnenlo
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de cal:dad por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y

(CLSI) u otras pautas publicadas’'. .r
Se recomienda el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acre?haclén olas r\egulaunnes locales y los procedimientos d
su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CA 19-9: 7

Carolina Romio

: S!emprs que el kit esté calibrado. o DII’éCtOI’B TedEIB?026'50960064'A PNJ

Siempre gque se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.
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Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros ndmeros de LOTE de los reactivos

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

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

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \erifigue gue los materiales no hayan caducado,

* \erifiqgue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

= \Verifigue 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 oblener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de CA 19-9 (CLIA) (REF: 160201224MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

0 RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 19-9 de cada muestra mediante una curva de calibracidn que se genera con un procedimiento de curva principal de

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

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 19-9 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 812 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

=28 WimL (percentil 85).

=37 U/mL (percentil 87 5).

=41 UWimL (percentil 99).

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

referencia.

B LIMITACIONES

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

* Silos resultados de CA 19-9 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

* El ensayo no es adecuado para el cribado de |la poblacidn general.

= Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnostico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA, human anti-mouse antibody), Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de raton'®'2, 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 fn vifro. Los pacientes que estan habitualmente
expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores andmalos'™.

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

ll CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

ejecuciones independi por dia durante 5 dias en tres silios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:
Muestra Media (U/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (UWimL) % de CV SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV
Grupo de suero 1 29,913 1,257 4,20 0,284 0,95 1,851 6,19
Grupo de suero 2 150,901 5882 3,90 2127 1.41 7,431 492
Grupo de suero 3 598,898 19,214 3.21 2475 0.41 22,810 3,81
Grupo de plasma 1 30,211 1,185 3,92 0,642 2,13 1,689 5,59
Grupo de plasma 2 153,421 4,851 3,16 3,104 2,02 8,340 544
Grupo de plasma 3 600,554 19,636 3,27 7,140 1,19 23,463 3,91
Control 1 24,991 1,045 4,18 0,423 1,69 1,659 6,64
Control 2 101,635 3,046 3.00 1,969 1,94 6,225 6,12
Rango lineal

Entre 0,900 U/mL y 1000 WmL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de |a curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,800 W/mL y 10 000 U/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucion recomendada),
Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LoB) = 0.600 U/mL.

Limite de deteccién (LoD} = 0,800 WimL.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,900 WmL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

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

Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL

Intralipid 1500 mg/dL S-fluorouracilo 360 pg/mL

HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL

Factor reumatoide 1500 UlimL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL

ANA 6 (S/ICO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL

Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mlL Mitomicina-C 60 pgimL

Citarabina 30 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
CA 125 2500 UfmL AFP 50 000 Ul/mL
CA 15.3 1000 UimL CEA 3000 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de CA19-9 de hasta 100 000 U/mL.

Comparacion de métodos

Una eomparacion del ensayo de CA19-8 (CLIA) con un inmunoensayo disponible comerciaimente dio las siguientes correlaciones (U/mL):
Cantidad de muestras medidas: 306.

Bablok de aprobacion: y = 0,9803 x+0,2218, 1= 0,959,

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,763 U/mL y 961,8 WimL.
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MAGLUMI® CA 19-9 (CLIA) Controls

l USO PREVISTO
Los controles de CA 19-9 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 19-9 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de CA 19-9 en suero y plasma humanos.

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 CA 19-9 de MAGLUMI para determinar CA 19-9, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcién Contenido
Cointiol 1 :J{r;}a1b;}? concentracion de antigeno CA 19-8 (25,0 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1.0 ML
' o).
Contrel 2 Una alta concentracion de antigeno CA 19-9 (100 U/mL) en el tampon PBS, NaN; %1 .G
(<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.

® 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.

® 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.

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

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

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros 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 reguisitos
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 2 °C y 8 °C.

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 19-9 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

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

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacion especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de conifol de' calldayd

las Instrucciones de funcionamiento del analizador. Carolina Romio /
Diréctora Tecmcja cfol w vandid /
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacién 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 CA 19-9 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 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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130201034M:100 pruebas por kit
c € 0123 |REF| 130601034M: 50 pruebas por kit

MAGLUMI@ TOtal PSA (CLIA) 130701034M: 30 pruebas por kit

B USO PREVISTO

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

B RESUMEN

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

Existen 3 formas moleculares principales de PSA sérico. El PSA-ACT, complejo de PSA unido a |a a-1-antiquimotripsina (ACT, por sus siglas en inglés); el PSA-AMG, complejo de PSA
unido a la a-2-macroglobulina (AMG, por sus siglas en inglés) y el PSA libre no complejado de proteinas séricas de union a proteasas®. La ACT y la AMG se originan en gran cantidad
molar de PSA en los liquidos extracelulares y poseen la mayor capacidad para regular la actividad de PSA en la sangre in vitro por medic de la formacién de complejos covalentes con la
forma de cadena (nica acliva de PSAS, En la formacion de complejos estables de dodecilsulfato de sodio con AMG, no se mantienen expuestos los epitopos de PSA en los complejos de
PSA-AMG, a menos gue se ulilicen condiciones desnaturalizadas para intemumpir su canformacion®, Por lo tanto, los inmunoensayos aclualmente disponibles para el PSA no reconocen
ni miden de forma correcta la concentracion de los complejos PSA-AMG en suero que se encuentran en condiciones no desnaluralizadas®.

El cancer de prostata es el cancer visceral mas comun y |a segunda causa principal de muerte por cancer en hombres en los Estados Unidos’. Es posible que |a alta tasa de mortalidad
sea el resultado de una deteccidn, generalmente, en etapas avanzadas, ya que esle lipo de cancer suele permanecer asintomético hasta que se ha diseminado a otros drganos’. En los
hallazgos de la investigacion, se indica que la concentracion de PSA sérico se relaciona de forma directa con la edad del paciente; este fend 10 se debe principalmente al aumento del
volumen prostatico con la edad®®, El tejido de BPH contribuye a la concentracion de PSA sérico y tiene una alta prevalencia en hombres mayores de 50 afios'®. Debido a que,
aproximadamente, el 25 % de los pacientes con BHP solo tendrén una concentracion sérica elevada de PSA y el tejido de BPH contribuye a este valor de PSA que varia de un paciente a
ofro, s poco probable que el PSA por si solo se convierta en una herramienta eficaz de deteccion para el diagndstico temprano de cancer de prostata’. Sin embargo, si se realiza en
conjunto con un examen rectal digital o una ecografia transrectal, se puede convertir en una parte fundamental de cualquier programa de deteccion temprana®'', Con respecto al control
de los pacientes después del tratamiento definitivo, el PSA es un marcador tumoral sumamente sensible. Independientemente de la modalidad de tratamiento (prostatectomia radical,
radioterapia o Iratamiento antiandrogena), el PSA refleja con exactitud el estado tumoral del paciente y su prondstico de los resultados finales’. El PSA es el marcador mas importante en
la evaluacion de |a respuesta a las intervenciones terapéuticas y en la deteccion de la recidiva de un tumor?,

ll PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de gquimioluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS
Contenido del kit

* 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~6,00 pg/ml) en el bufer 25ml 15ml 10ml
magnéticas PBS, NaNi(<0,1 %). : i >
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bifer PBS, NaN;(<0,1 %). 1.0 ml 1.0mi 1.0mi
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bifer PBS, NaN; (<0,1 %). 1.0mi 1.0ml 1.0mi
Bufer Bufer PBS, NaN3(<0,1 %). 13.5ml 7.5ml 4.8 mi
Marca de ABEI ABE! marcado con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~0,250 pg/ml) en el bufer PBS, Nal; (<0,1 %). 13.5mi 7.5ml 4.8 mi
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5.0 mi 50ml 3.0mi
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml} en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1.0 mi 1.0 ml 1.0mil
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bafer PBS, NaN; (<0,1 %). 1.0 ml 1.0mi 1.0mi

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precaucionas

* Para usarse en diagndslico in vitro.

Solo para uso profesional.

Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reaclivos de |laboratorio.

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

con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

Mo utilice el kit después de |a fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No 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 bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potencialmente

infecciosos y deben desecharse en conformidad con las direclrices locales.

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

Mampulaclon 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 ulilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; 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 microperlas magnéticas) o el valor de control estd fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra 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 que se
encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

¢ Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte tas. Instrucciones de funcionamiento dﬁ analizador.

Almacenamiento y estabilidad
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Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

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

Congelado a -20 *C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra

Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.
Tipos de muestra Tubos de obtencion de muestras
Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o lubos que contengan activador de coagulacion o activador de coagulacion con gel
Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la muestra

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

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

Las muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.
Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada,

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

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

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

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 ailmacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no suministrados)

+ Equipo de laboratorio general,

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

* Los 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
comespondiente.

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

Procedimiento de ensayo

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

* Abra la pueria 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 gue la deteccion se realizd correctamente.

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

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

s La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo gue las microperlas magneéticas 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 informacion especifica sobre |la modificacion de las
calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

¢ Repita la calibracion segin el intervalo de calibracion establecido en este prospect

Control de calidad

* Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacién 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 seccion de controd 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 ejecute la prueba. Para obtener informacion especifica
sobre la modificacion de las muestras de pacientes, consulte la seccidn de modificacion de muestras de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Para garantizar el comecto rendimiento de la prueba, siga estriclamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador.,

Calibracidn .

Trazabilidad: Esle método se estandanzﬂ de acuerdo con el primer estandar Intemacnonal 96:5?0 de la OMS

Se recomienda repetir la calibracion de |a siguiente manera: _.(

* Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. f \ sugtavo J.
* Cada 28 dias. "‘C i N \

* El analizador recibio servicio técnico. arolina

* Los valores de control estan fuera del rango especificado. irectora 5&6-50960064'A PN:<I
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Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para esle ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulle las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) u otras pautas publicadas'3,

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 PSA Total;

s Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

+ Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

= 5iesnecesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autarizados para oblener asistencia.

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

§ RESULTADOS

Calculo

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

Interpretacién de los resultados

El rango esperado para el ensayo de PSA Total se obtuvo medianie la realizacion de pruebas en 745 hombres aparentemente sanos en China. ¥ arrg'd el siguiente valor esperado:

Edad (afios) N Percentil 95° (ng/ml)
<40 156 <14
40-49 147 520
50-59 172 £3,1
60-69 139 <41
=70 131 s44
Total 745 <40

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

referencia.

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

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

* El examen rectal digital (DRE, por sus siglas en inglés), el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por puncion pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA™, Los
niveles de PSA también pueden aumentar después de la eyaculacion’s,

* El tratamiento hormonal puede alterar la expresion del PSA, lo que provoca una disminucion de los niveles de PSAY.

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

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

ane Valor medio (ng/mi) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
{n =180} SD (ng/mi) % de CV SD {ng/mi) % de CV SD (ngiml) % de CV

Grupo de suero 1 3,996 0,162 4,05 0,046 1,15 0,239 598
Grupo de suero 2 39,999 1,316 3,29 0,753 1,88 1,999 5,00
Grupo de suero 3 99,581 2,650 2,66 1,280 1,29 3,958 3.98
Grupo de plasma 1 39853 0.164 415 0,077 1,05 0,214 541
Grupo de plasma 2 40,701 1.216 299 0,962 236 2,008 515
Grupo de plasma 3 100,138 2977 297 1.716 1,71 4,726 472

Cantrol 1 1,943 0,079 407 0,034 1,75 0,108 561

Control 2 9.775 0,335 3,43 0,141 1,44 0,516 528

Rango lineal

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

Intervalo de notificacién

Entre 0,010 y 8000 ng/ml (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

Limnite de blanco (LoB) = 0,002 ng/ml.

Limite de deteccion (LoD) = 0,010 ngimi.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,020 ng/mi.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determind a través del ensayo: tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias enddgenas y exdgenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obluvieron los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Intarferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dl Cisplatino 165 pgiml
Hemoglobina 2200 mg/d| Metotrexato ' S 30 pgiml
Intralipid 1500 mg/dl 5-fluorouracilo ' 360 pg/ml
HAMA 40 ng/mi Pacitaxel Qarolina Romio ' | 87 pgimi
Directora TékmiedZ0-oUJoUUBA-AFN =
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Factor reumatoide 1500 Ulimi Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mi

ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mi
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/ml

Carboplalino 500 pgiml
Megestrol 90 pgimil

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

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
al-antiguimotripsina 100 ng/mi

CEA 3000 ng/ml!
Fosfatasa acida prostatica 1000 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

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

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PSA Total con un inmuneensayo disponible comerciaimente proporciono las siguientes correlaciones (ng/mi):

Cantidad de muestras medidas: 591

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

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,030 y 397 5 ng/mil,
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Total PSA (CLIA) Controls

c €u123 REF | 160201221MmT

l USO PREVISTO
Los controles de PSA total estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA total de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de PSA total (tPSA) en suero y plasma humanos.

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 PSA total de MAGLUMI para determinar PSA total, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicién funciona correctamente.

B REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcién Contenido
Control 1 :J(rga1b$1? concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml) en el bafer PBS, NaN, 1x1.0 mi

i ojf.
Control 2 :1%31353 concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de cadigo 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.

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

e 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 informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

Manipulacion

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

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

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, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de PSA total (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados) y
Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, e}mstema {

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes. /7 ‘,
/ /
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Procedimiento de ensayo

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

e Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de

las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

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

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

e Los valores objetivo se pueden rastrear seguln el 1= estandar internacional 96/670 de la OMS.

B REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): guality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Snibe

R Diagnostic

MAGLUMI® Free PSA (CLIA)

130201035M:100 pruebas por kit
c € 0123 |REF| 130601035M: 50 pruebas por kit
130701035M: 30 pruebas por kit

il USO PREVISTO

El kit @5 un inmuncensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se uliliza como ayuda para distinguir el cancer de prostata en
afecciones prostaticas benignas con los valores de PSA total de MAGLUMI en el rango de entre 4,00 ng/ml y 10,0 ng/ml.

B RESUMEN

El antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés) es una serina proteasa regulada por andrégenos y es un miembro de la familia de las proteasas calicreinas tisulares'™,
Es producido principalmente por el epitelio ductal y acinar de la prastata y se secreta en el lumen, donde su funcion es escindir la semenogelina | y |l en el coagulo seminal, lo que provoca
un aumento en la motilidad de los espermatozoides’™, El PSA se puede delectar en el epitelio prostatico normal, en |a hipertrofia prostatica benigna (BPH, por sus siglas en inglés), en el
epitelio prostatico maligno, v en el liquido y suero prostatico®, No se puede detectar en cantidades significativas en olros lejidos humanos?.

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

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

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia tipo sandwich.

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

l REACTIVOS
Contenido del kit
100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcidn por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~4,00 pgiml) en el bufer
s 25 mi 1,5ml 1,0ml

magnéticas PBS, NaN, (<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaNs{<0,1 %). 1.0ml 1.0ml 1.0ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0mi 1.0ml 1.0mil
Bufer Bufer PBS, NaM;({<0,1 %). 105 ml 6,0ml 38 mi
Marca de ABEI ::%E: g::rcadu con el anticuerpo monaclonal anti-TPSA (~0,125 pg/ml) en el bifer PBS, NaN; 15m 6.5ml 42ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bufer PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0ml 1.0ml 1.0ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/mi) en el bifer PBS, NaN, (<0,1 %). 1.0mi 1.0mi 1.0mi
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiguetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico 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 entre en contacto con las muestras, los reactivos y los controles, y deben cumplir

con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No 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 bioldgicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse potenciaimente

infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

* Este produclo conliene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metélicas altamente explosivas. Inmediatamente
después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la 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 dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado

y a la auloridad 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 reactives v 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 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 funcionamienta,
comunigquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* Para evitar la evaporacién del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reaclivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se

encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generaimente, sales secas y no tienen ningun efecto sobre la eficacia del ensayo.
Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. ——

Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperas magnéticas, consuite |a seccion Preparacion de}llryeﬁ de este prospecto.

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

Imacenamiento y estabilidad

= e s e e s

No congele los reactivos integrales.

Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperl nmomio

Proteja de la exposicion directa a la luz solar. <1 i
Directora Técnica
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Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

B PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muesiras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.
Tipos de muestra Tubos de obtencitn de muestras
Suero Tuboes sin aditivo ni accesorios, o ubos que contengan activador de coagulacion o activador de coagulacion
con gel
Plasma K2-EDTA

* Los lipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de lubos de oblencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron todos los tubes 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 alentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la muestra

= No ulilice muesiras inactivadas por calor, ni m tras burd te hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muesiras con contaminacion microbiana evidente,

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

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

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

Pmparamdn 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 muesira,

¢ 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 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 10 pl,

Almacenamiento de muestras

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

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

Envio de muestras

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

* Noexceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

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

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

* Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de |a dilucién manual,

ll PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmuncensayo de quimiolumini cia complet ite automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Magliumi 2000 Plus, Maglurni 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3 MAGLUMI X6o Sistema integrado Biolumi 8000, y MAGLUMI CX8

* 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 reaccidn, Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se refieren a las Instrucciones de funcionamiento del analizador
correspondiente,

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

Procedimiento de ensayo

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

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

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

* Observe si la informacién del reactivo se muestra correctamente en |a interfaz del software; de lo conlrario, repita los dos procadimientos anleriores.

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

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

s Cuando se utilice 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 ejecule las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
maodificationes de control de calidad, consulte |a seccion de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador,

Pruebas de muestra

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

Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga esfrictamente las Instrucciones de funcionamiento del anallzador e
Calibracidn - 3
Trazabilidad: Este método se estandarizo de acuerdo con el primer estandar internacional 96/668 de la OM
La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la curva pnncw%lr /
Se recomienda repetir |a calibracion de la siguiente manera: / J
* Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. . . / _r’
« Cada 28 dias, parollna Romio Gusfave J arbia
« El analizador recibié servicio técnico. Directora Técnica ]
* Los valores de control estan fuera del rango especificado. | - 3
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Control de calidad

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

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

(CLSI) u otras pautas publicadas'™.

Se recomienda realizar el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de litacion 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 PSA libre:

* Siempre que el kit esté calibrado.

s Siempre que se use un nuevo lole de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado.

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

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

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de utilizarlo, Se deben establecer rangos de valor adecuados para 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 conlrol se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exilosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

= Verifique que los materiales no hayan caducado.

*  \Verifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario,

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

*  Sj es necesario, comuniquese con Snibe o con nuesiros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

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

mas.

B RESULTADOS

Calculo

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

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

Interpretacién de los resultados

El corte para el ensayo de PSA libre se obtuvo mediante el analisis de 394 pacientes (260 biopsias con resultado negalivo y 134 biopsias con resultado positive) con un rango de PSA

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

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

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

referencia.

B LIMITACIONES

* [l ensayo de PSA libre se debe utilizar unicamente con el ensayo de PSA total (CLIA) de MAGLUMI para calcular el cociente IPSANPSA (% fPSA).

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

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

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

* El examen rectal digital (DRE). el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por puncién pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA™ ", Los niveles de PSA también pueden
aumentar después de la eyaculacion’®.

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

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

* Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que estan habitualmente
expuesios a animaies 0 pmductos de suero para animales pueden ser propensos a esla inlerferencia y se pueden observar valores andmalos®®,

La contami 1 bacteri o la inactivacion por calor de las muestras pueden afeclar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precisidn

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 s_ipuienles resultados:

F— Valor medio (ng/mi) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (ng/ml) % de CV SD (ng/mi) % de CV SD (ng/mi) % de CV
Grupo de suero 1 2,020 0,068 337 0,053 2,62 0,10 5,00
Grupo de suero 2 10,119 0,336 3,32 0.166 1.64 0,496 4,90
Grupo de suero 3 30,180 0,891 2,95 0,355 1,18 1,398 4,63
Grupo de plasma 1 2,022 0,085 4,20 0.048 2437 0,120 593
Grupo de plasma 2 9,923 0,312 314 0.211 213 0,48 544
Grupo de plasma 3 29,889 0,957 3,20 0.143 0,48 1174 3,93
Control 1 0,506 0,022 4,35 0,002 0,40 0,029 573
Control 2 4,054 0,143 353 0,089 2,20 0.226 557
Rango lineal

Entre 0,020 y 50,0 ng/ml (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Enftre 0,015 y 250 ng/ml (definido por el limite de deteccian y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,010 ng/ml.

Limite de deteccion (LoD) = 0,015 ng/ml.

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

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/di Cisplatino 165 pg/ml
Hemoglobina 1000 mg/di Metotrexato 30 pg/mi
Intralipid 1500 mg/di 5-flusrouracilo 360 pg/ml
HAMA 40 ngiml Paclitaxel 67 pg/ml
Factor reumatoide 1500 Uliml Sulfato de vinblastina 41,5 pg/mi
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxonubicinq_/ 50 paiml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pgiml / /
- Carboplati / 500 pg/mi
Megestrol 90 pgiml / /’ If

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres mi e
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de
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Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta

af-antiquimolripsina 100 ng/mi

CEA 3000 ng/ml

PSA-ACT 100 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

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

Comparacién de métodos

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

Canlidad de muestras medidas: 397

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

Las concenlraciones de la muestra clinica estaban entre 0,022 y 49,26 na/ml.
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Diagnostic

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) Controls

ll USO PREVISTO
Los controles de PSA libre estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA libre de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio’2.

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

B REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcién Contenido
e :ir:}af;:)a concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bafer PBS, NaN; 1640 il
Control 2 (Lir;jaf‘;,a; concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/ml) en el bafer PBS, NaN; 1%1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnostico 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 gue se indica en la etiqueta.

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacion

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

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de 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 Abijerto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados —
Controles de PSA libre (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de qunmlofumlnlscencm completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el | sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes. | r
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Procedimiento de ensayo

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

e Escanee el cédigo 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 PSA libre de
MAGLUMI disponibles en el momente 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 seguin el 1 estandar internacional 96/668 de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Tumor Marker Controls

B USO PREVISTO

Los controles de marcadores tumorales estan disefiados para llevar a cabo procedimientos de control de calidad
con ensayos de inmunoanalisis por quimioluminiscencia (CLIA) de MAGLUMI cuando se utilizan para la
determinacion cuantitativa de AFP, CEA, CA125, CA15-3, CA19-9, PSAlibre, PSAtotal y ferritina en suero o plasma
humanos.

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™2.
Cuando se utilicen con los ensayos de CLIAde MAGLUMI para la determinacién cuantitativa de AFP, CEA, CA125, CA15-3,

CA19-9, PSAlibre, PSAtotal y ferritina, se deben incluir controles de calidad a fin de validar la integridad de los ensayos. Los
valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicién funciona correctamente.

Bl REACTIVOS
Contenido del kit
REF Especificaciones REF Especificaciones
Nivel 1: 1 x 2 ml; Nivel 2: 1 x 2 ml; Nivel 3: Nivel 1: 2 x 2 ml; Nivel 2: 2 x 2 ml; Nivel 3:
1601010061 1%x2m 1601010062 2x2m
1601010063 Nivel 1: 3 x 2 ml 1601010064 Nivel 1: 6 x 2 ml
1601010065 Nivel 2: 3 x 2 ml 1601010066 Nivel 2: 6 x 2 ml
1601010067 Nivel 3: 3% 2 ml 1601010068 Nivel 3:6 x 2 ml

Los controles de marcadores tumorales se presentan en una formulacion liofilizada y contienen antigenos de AFP, CEA,
CA125, CA15-3, CA19-9, PSAlibre, PSA total, ferritina, suero humano y NaNs(<0,09 %). Los valores promedio y los rangos
correspondientes son especificos del lote; consulte la Tabla de referencia de valores promedio. Los valores promedio y los
rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y los ensayos de CLIA 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. La informacion de trazabilidad se encuentra en la Tabla de referencia de valores promedio.

Advertencias y precauciones

e Para uso en diagnastico 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 Una vez abierto, reconstituya inmediatamente.

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 biologicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y, por lo tanto, 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 Todas las unidades de donador humano utilizadas con el fin de fabricar los controles resultaron no reactivas para el antigeno
de superficie de la hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo de la hepatitis C (HCV), el anticuerpo del VIH-1 0 2 y el anticuerpo TP
de la sifilis. Sin embargo, ninguno de los métodos conocidos puede garantizar plenamente que un hemoderivado de origen
humano no contenga las sustancias indicadas anteriormente ni otros materiales infecciosos. Todos los materiales de origen
humano se deben considerar potencialmente infecciosos. Se deben tomar las‘medidas de proteccion necesarias durante el
procedimiento de uso. /
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® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

Manipulacién

e Con una pipeta volumétrica o un instrumento equivalente, reconstituya cada vial con 2 ml de agua destilada o purificada.
Luego, vuelva a colocar el tapon. Deje reposar los controles por aproximadamente 15 minutos a temperatura ambiente.

e Agite suavemente el vial varias veces para garantizar la homogeneidad del producto.

o Divida los controles reconstituidos y almacénelos bien cerrados a una temperatura de -20 °C. Cuando los descongele,
agitelos con suavidad.

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

e Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones del ensayo de MAGLUMI correspondiente.

Almacenamiento y estabilidad

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

e Reconstituido: Estable durante 30 dias cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de —20 °C. Los controles no
se deben congelar y descongelar mas de una vez. El PSA libre y el PSA total se mantendran estables durante 3 dias y los
demas analitos se mantendran estables durante 5 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

B PROCEDIMIENTO
Materiales proporcionados
Controles de marcadores tumorales.

Materiales necesarios (pero no suministrados)
Los analizadores para inmunoanalisis de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema
integrado de la serie Biolumi, los ensayos y los accesorios correspondientes, agua destilada o purificada.

Procedimiento de ensayo

e Cuando utilice un lote nuevo, registre la informacion de control de calidad e incluya el valor objetivo, el intervalo, el lote, etc.

e Elija la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre
el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

B 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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