ROTULOS

ROTULO EXTERNO:

CK-MB (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.
e X ——
MAGLUY r" T CcK-MB (CLIA)
CK-MB [CONTENTS]

g sl ooy
130756001M somt suer
33mL ABE! Label
491000000 :gﬁt g:::;gll’:’

u
0000-00-00

IVD

130756001M

LoT

& 0000-00-00

491000000

i}

o ~
00

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

U

g Co., Ltd. o= &C
HHE- W g 8L
s zc 0
UKt (01) 0894714552105
@ (17) 000000 (10) 491000000
¢ (240) 130756001M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CK-MB(CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.0 mL Buffer
3.3 mL ABEI Label 0J
-

MAGLUMI*

(B R f° W

|Snj'l}_§|

CK-MB(CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 5.00 ng/mL
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

MAGLUMI®

49100000Q1 (]3]

'
2°C

% 0000-00-00
(Snibe)
CK-MB(CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 80.0 ng/mL
Range: 56.0 - 104 ng/mL

49100000Q2 [1i]

'
2°C

e 0000-00-00
(Snibe)
Bemardo Lew \- Hijos S.R.L.
|F-2026-81839266-APN-SIP#ANMAT

Pégina 1 de 150



Presentacion B: 50 test/kit.

%
00

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel +40.40-2513175 Fax: +49.40.255726

o ; (01) 06947145521042
(17) 000000 (10) 491000000
(240) 130656001M

ROTULO EXTERNO:
RS, WA
| MAG 7 CK-MB (CLIA)
ckM8 |  [CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low 190656001M
1.0mL Calibrs High
130656001M | jomt goger e LOT| 491000000
| 45mL ABEI Label =
491000000 | gl & 0000-00-00
- I
0000-00-00 : New Co., Ltd. ;\;'/\ #c c € o123
| el EEEESERRTR [l 2% .4 V.
— I Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-28292740
| nm Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
I
I

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CK-MB(CLIA)
[CONTENTS|

1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High LOT

4.0 mL Buffer

45mL ABEI Label _;

N

11 m K

MAGLUMI"

s'c
red

4 (Snibe)

CK-MB(CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 5.00 ng/mL
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

MAGLUMI"

49100000Q1 (1]

/ﬂ/aec
2°C

% 0000-00-00
(Snibe)
CK-MB(CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 80.0 ng/mL
Range: 56.0 - 104 ng/mL

49100000Q2 [1i]

'
2°C

g 0000-00-00
(Snibe]
Bemardo Lew \- Hijos S.R.L.
|F-2026-81839266-A PN-KIE#ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
CK-MB (CLIA) VD
CK-MB [CONTENTS]
25mL M tic Microbead:
1omL CalpralorLow 130256001M
Cal

130256001M S b LoT] 491000000

LoT 7.5mL ABEI Label 5
491000000 il 52 0000-00-00

&
0000-00-00

New Co., Ltd. o 8c
No.23, Jincu East Road, Pingshan Distict EE Z W C€oms
518122 Shenzhen. P R. China " 2c 100
Tel +86-755-21536601 Fax: +86-755.28292740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) A :‘.’;ﬁ (01) 6947145521035
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany - (17) 000000 (10) 491000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Vi) Gk

11

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CK-MB(CLIA) (VD)
2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LoT
6.5 mL Buffer
7.5mL ABEI Label &

1M X .4~ Y (Snibe)

MAGLUMI" CK-MB(CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 49100000Q1 [1i]

Target Value: 5.00 ng/mL

8°C
o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

(Snibe]

MAGLUMI"® CK-MB(CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 49100000Q2 (T3]

Target Value: 80.0 ng/mL

8°C
w 0000-00-00 z°c/H/
Range: 56.0 - 104 ng/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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cTnl (CLIA):

Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
.
A { A -y
h'_ IAC h' M A cTnl (CLIA) IVD
il | Il
1.0 mL Magnetic Microbeads
: 2.0 mL Calibrator Low 130756002M
2.0 mL Calibrator High
130756002M 1 3.0 mL Buffer LOT| 292000000
LoT | 3.3 mL ABEI Label
2.0 mL Control 1 )
202000000 | 30 Conva2 W 0000-00-00
) |
- |
0000-00-00 | New s 3 gineering Co., Ltd. N o
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District //|T c € 0123
] 518122 Shenzhen, P.R. China a 2c 30
s 1 Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
":’.‘SN‘-‘: | m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) "'. "I (01) 06947145622513
e | e i 228 om0 oo
+49-40- +49-40-
00 . Il ] ® = (240) 130756002M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) VD

CONTENTS

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.5mL Calibrator Low

1.5 mL Calibrator High

3.0 mL Buffer

3.3mL ABEI Label

Integral-No., (K17}
LOT| (101}

ﬂ' {EDATE}
H E]E —i.\fih chﬂ/‘“ W’ﬂ IS"J,!,’,SI

MAGLUMI® cTnl (CLIA)

Control 1
Volume: 2.0 mL 29200000Q1 [1i]

Target Value: 0.100 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 2°C/ﬂ/
Range: 0.050 - 0.150 ng/mL

(Snibe)

MAGLUMI® cTnl (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 29200000Q2 [1i]
. 8°C
Target Value: 2.00 ng/mL < 0000-00-00 ZOC/H/
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
(Snibe]
muw\-uaus.n.n.
|F-2026-81839266-APN-EREFRIH#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

cTnl

130656002M
LoT

292000000
&

0000-00-00

il

%ll

MAGLUMI®

-

ROTULO EXTERNO:

'] cTnl (CLIA)

2.0 mL Magnetic Microbeads
2.0mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High

130656002M

5.0 mL Buffer LOT| 292000000
5.5 mL ABEI Label

2.0mL Control 1 -00-
2.0mL Control 2 2 0000-00-00

Shenzhen New i ing Co., Ltd. \\'// i35
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District c € 1
518122 Shenzhen, P.R. China /'L\ 2c

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

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

(01) 06947145511586
(17) 000000 (10) 292000000
(240) 130656002M

%%"“é

ROTULOS INTERNOS:

cTnl (CLIA)

CONTENTS

2.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High

Integral-No. (KIT}

{LOT
5.0 mL Buffer ot}
5.5 mL ABEI Label
E {EDATE}

11 XK. Y (Snibe)

cTnl (CLIA)
Control 1

MAGLUMI®

29200000Q1 [1i]
8°C

2 oA
(Snibe]

cTnl (CLIA)
Control 2

Volume: 2.0 mL
Target Value: 0.100 ng/mL
Range: 0.050 - 0.150 ng/mL

0000-00-00

MAGLUMI®

Ci]
/H/ 8°C
2°C

Volume: 2.0 mL 29200000Q2

Target Value: 2.00 ng/mL

o 0000-00-00
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
(Snibe)
Luw\-Hﬂuls.R.l..
|F-2026-81839266-APN WANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
® ®
MAGLUMI WIEXEBOLIIES cTnl (CLIA)
cTnl | CONTENTS
I 2.5 mL Magnetic Microbeads
[ i
.0 mL Calibrator Low
130256002M 1 2.0 mL Calibrator High
7.5 mL Buffer
Lot : 8.5 mL ABEI Label
2.0 mL Control 1
292000000 | 20mL Control 2
2 1
0000-00-00 !
| Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
T T 1 No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China
_— : Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
At o Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
rﬁ | E Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
II | Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
00 1
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® cTnl (CLIA)
CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads
N Integral-No.
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
LOT| (1.0

7.5 mL Buffer

8.5 mL ABEI Label
W)

T O G 28

MAGLUMI®

IVD

I
130256002M

292000000

%J  0000-00-00

~N= 8'Cc
[l 2 N/, C€om

- X % (01) 06947145511579
(17) 000000 (10) 292000000

(240) 130256002M

{KIT}

- {EDATE}

(Snibe]

cTnl (CLIA)
Control 1

Volume: 2.0 mL
Target Value: 0.100 ng/mL
Range: 0.050 - 0.150 ng/mL

MAGLUMI®

2 0000-00-00

29200000Q1 (T3]

/ﬂ/ 8°C
2°C
(Snibe]

cTnl (CLIA)
Control 2

Volume: 2.0 mL
Target Value: 2.00 ng/mL
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

29200000Q2

% 0000-00-00

M [

e

2°C

' Snibe |
Diagnostic:

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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Myoglobin (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:

1 Rk A .
T TN myoglobin (CLIA) VD
Myoglobin [CONTENTS|

1.0mL M tic Microbead:

1omL CaltatorLow 130756003M
130756003M Jom. et Ten 490000000

LOT 48mL ABEI Label
490000000 10 Coml S % 0000-00-00

-
0000-00-00

New g g Co., Ltd. o 8'C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, o7 \\\ c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China A. 20 %
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) SN (01) 0894714552101
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 {10) 490000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 .
(240) 130756003M

i

s
%
0o

|
|
|
|
|
|
|
cJ I
|
|
|
|
|
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Myoglobin (CLIA)

[CONTENTS]

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

3.0 mL Buffer

4.8 mL ABEI Label

Integral-No.

s

M mZE .4 % (Snibe)

MAGLUMI" Myoglobin (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 49000000Q1 [1i]

Target Value: 40.0 ng/mL

8°c
w 0000-00-00 z~c/ﬂ/
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL

|Snj§g|

MAGLUMI" Myoglobin (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 49000000Q2 [:E]

Target Value: 600 ng/mL

8°C
& 0000-00-00 2~c/i/
Range: 420 - 780 ng/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

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

(17) 030000 (10) 187000300

ROTULO EXTERNO:
TAGLUMI® MPO (CLIA)
MPO | [CONTENTS]
20 mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low 130606021M
130606021M 1.0mL Calibrator High
| 7.5mL Buffer LOT| 187000000
| 125mlL ABEI Label o=
D q
187000000 | 0% Convel 1 w 0000-00-00
® : 1.0mL Control 2
-
0000-00-00 : s Now E Co, Ltd. e e
No.23. Jirows East Road. P Diswct. = 0123
TR B (1 28 .47 Y. Ce
- l Tel: +86-755-215366801 Fax +86.755-28202740
) H Shanghai | i Iding Corp. GmbH (E ) A ) O 561033
i : Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg Ger':\an;n e X idionsilensl s
I

00

(240) 130606021M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

2.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
7.5mL
125 mL
10.0 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

[ -

MPO (CLIA)

\

Integral-No.
-

|Snibg|

MAGLUMI" MPO (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 [1i]
. 8°C
Target Value: 150 ng/mL g 0000-00-00 - /ﬂ/
Range:105 - 195 ng/mL
Snibe
MAGLUMI® MPO (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 (1§
% 8°C
Target Value: 600 ng/mL g 0000-00-00 20C/lf
Range:420 - 780 ng/mL
(Snibe)
muw\-mus.n.l.
|F-2026-81839266-A PN-KIE#ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

MAGLUMI®

MPO

130208021M
Lot

187000000

0000-00-00

1

;- ~
%
(]

ROTULO EXTERNO:
\EXERNTIAE MPO (CLIA)
ICONTENTS)
2.5mL Magnetic Microbeads
TomL CollratorLow 130206021M
1.0mL Calibrator High
13.5mL Buffer LOT| 187000000
23.5ml ABEI Label =
15.0mL Diluent E7 :
1.0mL Control 1 aa 0000-00-00

1.0mL Control 2
Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co,, Ltd. \\;’/ &C
No.23, Jirodu East Road, Pingshan District. /‘ \T c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China « 2C 100
Tel. +86.765-21536801 Fax +86.755.28202740

(17) 030000 (10} 187000000
(240) 130206021M

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ~ X %t (D1) 08947145510329
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany -

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

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® MPO (CLIA) VD
[CONTENTS]

2.5 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low e

1.0 mL Calibrator High
13.5mL Buffer Ll
23.5mL ABEI Label -
15.0mL Diluent -

11 m .4~ % G

MAGLUMI" MPO (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 [1i]
e e @ oo oed
MAGLUMI*® MPO (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 (13
Target Value: 600 ng/mL g T . /ﬂ/auc

Range:420 - 780 ng/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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NT-proBNP (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

New ies Biomedi ineering Co., Ltd. o ac
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, “Z T c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /{- pos 30

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

-E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ANt (01) 06947145521007
EC o
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17) 000000 (10) 492000000

1

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

ROTULO EXTERNO:
¥ ¥ =
MAG h" : " NT-proBNP (CLIA) VD
NT-proBNP | I
1.0 mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Callbratlof LIO\I(V 130756004M
1.0mL Calibrator High
130756004M | 3omi gufter LOT| 492000000
LOT] | 3.3mL ABEI Label
l4gzoooooo : 1ome ol 53 0000-00-00
-
0000-00-00 |
I
I
I
I
I
I

3 (240) 130756004M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI®  NT-proBNP(CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Integral-No. (KTT}
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LOT| (LOT}
3.0 mL Buffer

3.3 mL ABEI Label

I m.4° % S
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 49200000Q1 [1i]

Target Value: 200 pg/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/R/
Range: 140 - 260 pg/mL

(Snibe)

MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 49200000Q2 [1i]

Target Value: 800 pg/mL

8°C
% 0000-00-00 z°c/&/
Range: 560 - 1040 pg/mL

(Snibe)

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

New i ical Engi g Co., Ltd. N #c
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|T c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2C 50

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) b :1$ =% (01) 06947145521080
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - %

11

@
o Il

HE

(17) 000000 (10) 492000000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 H
(240) 130656004M

ROTULO EXTERNO:
- = -
v 1: NT-proBNP (CLIA) IVD
NT-proBNP | 1
| ot s 1s085e00aM
| 1.0mL  Calibrator High
130656004M | Loml Befer [LoT] 492000000
LOT | 45mL ABEI Label
492000000 : } 0 sontol 1 &3 0000-00-00
-
0000-00-00 |
|
|
I
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA) VD
1.5mL Magnetic Microbeads Integral-No. {KIT}
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LOT| (rom)
4.0mL Buffer
4.5mL ABEI Label L (epatE)

H [ i&\ g BN (Snibe)

MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 49200000Q1 ]:E]

Target Value: 200 pg/mL

8°C
w 0000-00-00 z°cfif
Range: 140 - 260 pg/mL

(Snibe)

MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 49200000Q2 [1i]

Target Value: 800 pg/mL

8°C
% 0000-00-00 z°c/&/
Range: 560 - 1040 pg/mL

(Snibe)

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

1]
T EEYTE LI NT-proBNP (CLIA) VD)
NT-proBNP I1
25mL Magnetic Microbeads
REF' 1.0mL Calibrator Low 130256004M
1.0mL Calibrator High
130256004M o5mL Buffer LOT| 492000000
LOT 7.5mL ABEI Label
0 Ci
492000000 ol &J 0000-00-00
:
0000-00-00

New i i i gi ing Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. Chin:

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

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

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

i

o 8
: AN ;;; 0123
//.L\ 2'C/¥ 100 c E

SR (01) 08947145521073
FLIGEE (17) 000000 (10) 492000000
(240) 130256004M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA) VD
2.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No. {(KIT}
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LOT| {LOT}
6.5mL Buffer
7.5 mL ABEI Label E {EDATE }

1 m .4 Y (Snibe)
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 200 pg/mL
Range: 140 - 260 pg/mL

MAGLUMI®

% 0000-00-00

49200000Q1 (13

A
2°C
(Snibe]

NT-proBNP(CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 800 pg/mL

49200000Q2 (1§

jﬂ/soc
2°C

% 0000-00-00
Range: 560 - 1040 pg/mL
(Snibe)
muw\-mus.n.r.
|F-2026-81839266-APN-SIP#ANMAT
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D-DIMER (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MacLumit . MAGLUME BT T VD
D-Dimer [CONTENTS]
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0mL CalngbralorLlow 130756008M
1.0 mL Calibrator High
130756008M soml Buffer LOT] 461000000
LOT 33mL ABEI Label
461000000 HommL. Sontol 2 0000-00-00
-
0000-00-00

New Co, Ltd. ez #c
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District. D}] ﬁ? W C € 0123
518122 Shenzhen, PR China A 2c 0
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :'.‘E!’-"- (01) 06947145526597
Edffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany e

(17) 000000 (10) 461000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
% (240) 130756008M

11

s
%
00 3

I
I
I
I
I
I
I
C I
I
I
I
I
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® D-Dimer (CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

N Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.0mL Buffer ~OT
3.3mL ABEI Label
=

(IR S G )
MAGLUMI* D-Dimer (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 46100000Q1 (1]

Target Value: 0.500 ug FEU/mL

XB c
a 0000-00-00 2c
Range: 0.350 - 0.650 ug FEU/mL

(Snibe)

MAGLUMI" D-Dimer (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [LoT] 46100000Q2 [1d]

Target Value: 20.0 yg FEU/mL /ﬂ,a‘c
a 0000-00-00 2°c

(Snibe)

Range: 14.0 - 26.0 pg FEU/mL

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

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

&g

(17) 000000 (10) 461000000
(240) 130856008M

ERTAIECTUTE D-Dimer (CLIA) VD
D-Dimer : [CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads
R et 130656008M
1.0mL Calibrator High
130656008M | 4omb Gorer LOT] 461000000
LOT | 4.5mlL ABEI Label -
1.0mL Control 1
461000000 : Ta e & 0000-00-00
-
0000‘00—00 : New Co., Ltd. \\'// c € 0123
inxiu East R P Dist
1 el SRR N .4V
St I Tel. +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
sty 33 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (01) DB947145526580
& ?" : ﬂ Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
1

00

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® D-Dimer (CLIA) VD
[CONTENTS]

5 mL Magnetic Microbea

13 mll: Caisi;brztlacr Lowm e NI

1.0 mL Calibrator High

4.0mL Buffer Lor

45mL ABEI Label

H E:E] /Z\fi zvc/tfa.c q‘ Sn_i_l_!g
MAGLUMI" D-Dimer (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL

Target Value: 0.500 ug FEU/mL

[
/ﬂ/ 8°C
2°C

46100000Q1

w 0000-00-00
Range: 0.350 - 0.650 yg FEU/mL
(Snibe)
MAGLUMI* D-Dimer (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 20.0 ug FEU/mL

Range: 14.0 - 26.0 ug FEU/mL

46100000Q2 [1d]

J/B‘C
2°C
(Snibe)

& 0000-00-00

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-81839266-APN WANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

o
& Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax +49-40-255726
00

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Al (01) 06947145526673

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

D-Dimer (CLIA) VD
D-Dimer | [CONTENTS]
| 25mL Magnetic Microbeads
| 1.0mL Calibrator Low THOZI00EM
1.0 mL Calibrator High
130256008M : SR B oY 461000000
LOT | 7.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
461090000 1 10mL Control 2 g 0000-00-00
‘N
0000-00-00 New : i ineering Co., Ltd. e c €0123
; P ;
R ¥ e Bl e
s I Tel: +86-755-21536601 Fax. +86-755-28292740
] I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

[CONTENTS)|

2.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

6.5 mL Buffer

7.5mL ABEI Label

IS Y o

MAGLUMI"

D-Dimer (CLIA) IVD

Integral-No.

Lot

i

N (Snibe)

D-Dimer (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL

Target Value: 0.500 yg FEU/mL

Range: 0.350 - 0.650 ug FEU/mL

MAGLUMI"

& 0000-00-00

46100000Q1 [1i]

8°c
2°C /ﬂ/
(Snibe)

D-Dimer (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 20.0 ug FEU/mL

Range: 14.0 - 26.0 ug FEU/mL

46100000Q2 (13
8°C
& 0000-00-00 2~c/ﬂ/

lSnihel

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-81839266-APN WANMAT
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Homocysteine (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

S

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

00

ROTULO EXTERNO:
ey T ™ .
M/ - Homocysteine (CLIA) IVD
Homocysteine : CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
: 1.0 mL Calibrator Low 130706024
1.0 mL Calibrator High
130706024M | 23 mL Enzyme Reagent 269000000
LOT | 4.8 mL Buffer
3.3 mL ABEI Label
B252000000 | 3300 Dhen & 0000-00-00
1.0 mL Control 1
g | 1.0mL Control 2
0000-00-00 ' Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:// 8°C
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, [:I:i] //|T W C E 0123
| 518122 Shenzhen, P.R. China - 2c 30
—_— ' Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Xt |
|
|

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :’.‘i‘c-: (01) 06947145556273
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -
< (240) 130706024M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA) [IWD

1.0 mL Magnetic Microbeads

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

2.3 mL Enzyme Reagent LOT

4.8 mL Buffer

3.3 mL ABEI Label g

3.5mL Diluent

H I:I;_I j%/h-:fiﬂ 2*::/1[8‘0 % |Sn039!-)e|

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 26900000Q1 [1d]
Target Value: 4.00 pmol/L e
g H % 0000-00-00 2°c/ﬂ[
Range: 2.80 - 5.20 pymol/L
(Snibe]
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 26900000Q2 [1i]
Target Value: 14.0 umol/L -
g H % 0000-00-00 2°C/ﬂ/

Range: 9.80 - 18.2 ymol/L

(Snibe]

-

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
F " Homocysteine (CLIA) VD
Homocysteine !
15mL M tic Microbead:
10mL CalbratorLow 1306060240
1.0mL Calib High
130600024M 35mL Enzyme Reagent 269000000
LoT 7.0mL Buffer
269000000 gl §J 0000-00-00
(9] 1.0mL Control 1
-
0000-00-00

i

00 g

New i i Co., Ltd. N 8C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //IT c E 0123
518122 Shenzhen, P.R. China 1\ 2C 50

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :‘:S-‘:l'_t (01) 06947145556280
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 269000000
<

|
|
|
|
|
|
|
I 1.0mL Control 2
|
|
|
|
|
|
| (240) 130606024M

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

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA) [VD

1.5 mL Magnetic Microbeads

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

3.5mL Enzyme Reagent LOT

7.0 mL Buffer
4.5mL ABEI Label
3.5mL Diluent

H BH i&\ X R4 (Snibe)
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)

a

Control 1
Volume: 1.0 mL 26900000Q1 [1d]

Target Value: 4.00 pmol/L
Range: 2.80 - 5.20 ymol/L

8°C
% 0000-00-00 2°c/ﬂ/
(Snibe)

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL 26900000Q2 (T3]

Target Value: 14.0 ymol/L /ﬂ/S =
% 0000-00-00 2c
Range: 9.80 - 18.2 ymol/L -
(Snibe]

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.
ROTULO EXTERNO:

WEE 0l I e 0 IE8 Homocysteine (CLIA) IVD
Homocysteine

130206024M
LoT

269000000

CONTENTS

2.5mL Magnetic Microbeads 1302 24M
1.0 mL Calibrator Low 302060

1.0 mL Calibrator High

6.5 mL Enzyme Reagent 269000000
125 mL Buffer

|

|

|

|

|

| .

| soml Oient SJ 0000-00-00
E | 1.0mL Control 1

1 1.0mL Control 2

|

|

|

|

|

|

1

0000-00-00 Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \,\"/ 8C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 7|‘\“ W c E 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /-\ 26 100
—_— Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
-
-'l =

- E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) SR (01) 06947145556297
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany .
00

(17) 000000 (10) 269000000
(240) 130206024M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA) VD

2.5mL Magnetic Microbeads

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

6.5mL Enzyme Reagent

12.5 mL Buffer
7.5mL ABEI Label
5.5mL Diluent

11 m .4 Y (Saine)
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)

0l
-

Control 1
Volume: 1.0 mL 26900000Q1 [1i]

Target Value: 4.00 umol/L

8°C
% 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 2.80 - 5.20 ymol/L

(Snibe]

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL 26900000Q2 (14

Target Value: 14.0 ymol/L -
e RS % 0000-00-00 2°C/ﬂ/
Range: 9.80 - 18.2 ymol/L -

(Snibe)

mm:ms.&u
IF-2026-81839266-APN-SSEE#ANMAT
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e hs-cTnl (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

- 3 € (17) 000000 {10) 493000000

(240) 130756014M

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

ROTULO EXTERNO:
= . ;
T LG TS hs-cTnl (CLIA) VD
hscTnl | [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.5mL Calibrator Low 130756014M
1.5mL Calibrator H
130756014M | 357U Goter LOT] 493000000
Lot | 33mL ABEILabel =
1.5mL Control 1 | ¢
493000000 | ysmi Contol2 s 0000-00-00
o) | 1.5mL Control 3
- I
0000-00-00 |
| NO23, ek Eaet et Prgaan Dt =i " W C€ons
T T | §18122 Shenzhen P R China A\ »c 2
11 | Tel: +86.755.21536601 Fax: +86.755-28292740 s
I
I
I

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :'5'&‘-‘: (01) 06947 145556044
Efffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany d

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA)

[CONTENTS]
1.0 mL Magnetic Microbeads

1.5mL Calibrator Low
1.5 mL Calibrator High

3.0mL Buffer

3.3mL ABEI Label

Integral-No.

.
-

M m R~ W (Saie)

MAGLUMI"® hs-cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 49300000Q1 [1i]

Target Value: 10.0 pg/mL

8°C
% 0000-00-00 2°C/Y
Range: 7.00 - 13.0 pg/mL

(Snibe)

MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 49300000Q2 (13

Target Value: 21.0 pg/mL

8°C
% 0000-00-00 zvc/ﬂ/
Range: 14.7 - 27.3 pg/mL

(Snibe]

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT

M. 13418
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MAGLUMI"® hs-cTnl (CLIA)

Control 3
Volume: 1.5 mL 49300000Q3 3]

Target Value: 175 pg/mL
Range: 123 - 228 pg/mL

8°C
% 0000-00-00 2°c/ﬂ/
(Snibe)

Presentacidn B: 50 test/kit.

G A

130656014M

hs-cTnl
REF|

LoT|
493000000
,-.l
0000-00-00

i

o

ROTULO EXTERNO:
hs-cTnl (CLIA) VD]
[CONTENTS]
1.5mbL netic Microbeads
15mlL mbra;ol Low 130656014M
1.5mL Calibrator High
40mL Buffer LOT| 493000000
45mL ABEI Label —
1.5mL Control 1 =)
1.5mL Control 2 - 0000-00-00
1.5mL Control 3
& Now ei jcal Engd g Co,, Ltd. /\;’/ ( € i
23, Jinwiu East Road, Pi n Disri
$18122 Sheren, PR Crae A\ W

Tei +86-756-21536601 Fax +86-755-28292740

{17) 000000 (10) 493000000
Tet +45-40-2513175 Fax +49-40-285726

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ST (01) 08947145656037
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany G

{240) 130655014M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) VD!

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

4.5mL ABEI Label

Integral-No.

2
N mX.4g° % )
MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 49300000Q1 (13
Target Value: 10.0 pg/mL .
R ¥ 7.00 130pg/ 9 OUECOE 2°°/ﬂ/
ange: 7.00 - 13.0 pg/m
Snibe)
MAGLUMI"® hs-cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 49300000Q2 [
Target Value: 21.0 pg/mL gie
S e % 0000-00-00 2°c/l/

Range: 14.7 - 27.3 pg/mL

nibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-81839266-APN WANMAT
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MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)

Control 3
Volume: 1.5 mL 49300000Q3 (3]

Target Value: 175 pg/mL

8°C
o 0000-00-00 2°C/H[
Range: 123 - 228 pg/mL

(Snibe]

Presentacidn C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
hs-cTnl (CLIA) VD]
hs-cTnl | [CONTENTS]
| s mpeca st
130256014M | gE7 CRerHn LOT] 493000000
[oT] : 7.5mL ABEI Label -
493000000 |  1ami Come2 3 0000-00-00
3 | 1.5mL Control 3
o I
0000-00-00
| Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. N wc
] “ N‘u 23, Jinxiu East Road, Pingshan District D}] -7 /H/ W c € 0123
1o B TRET  e AN
X 2] | Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ANNEY (01) 06947 145556020
% I [ ec foer ] Efffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany % (17) 000000 (10) 493000000
I Tel +49.40-2513175 Fax +49.40.255726
[ | (240) 130256014M
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) VD

ONTEN

2.5 mL Magnetic Microbeads

2 Integral-No.
1.5 mL Calibrator Low
1.5 mL Calibrator High
6.5mL Buffer o1
7.5mL ABEI Label y
&

T_[ [:EJ /25{\ ,J” Vw lSnihcl

MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 49300000Q1 (13
Target Value: 10.0 pg/mL oe
R PO & 0000-00-00 m/ﬂ/

Range: 7.00 - 13.0 pg/mL

(Snibe]

MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 49300000Q2 [1i]

Target Value: 21.0 pg/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 14.7 - 27.3 pg/mL

(Snibe]

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-A PN-#SEGH#ANMAT
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MAGLUMI*

hs-cTnl (CLIA)
Control 3

Volume: 1.5 mL
Target Value: 175 pg/mL

e Lp-PLA2 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

49300000Q3 [

/ﬂ/eﬂc
2°C

% 0000-00-00
Range: 123 - 228 pg/mL
(Snibe)
ROTULO EXTERNO:
MAGLUM h"”' 77 Lp-PLA2 (CLIA) IVD
11

Lp-PLA2

130706515M

00

LoT

419000000

%

0000-00-00

11

I

1.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low

2.0 mL Calibrator High

4.5 mL Buffer

3.3 mL ABEI Label

2.0mL Control 1

2.0mL Control 2

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

sl

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

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

130706515M
419000000

& 0000-00-00

ing Co., Ltd. N 8°C
(T 4 | . ce
") 2°C 30

- fw (01) 06947145522612
(17) 000000 (10) 419000000
(240) 130706515M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

1.0 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low

2.0 mL Calibrator High

4.5 mL Buffer

3.3 mL ABEI Label

1 oz

Lp-PLA2 (CLIA)

IVD

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

¢ (EDATE)

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41900000Q1 [:E

Target Value: 250 ng/mL

/ﬂ/sac
2°C

w 0000-00-00
Range:175 - 325 ng/mL
(Snibe)
muw\-uaus.n.n.
IF-2026-81839266-A PN-WA NMAT
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MAGLUMI®

Lp-PLA2 (CLIA)
Control 2

Volume: 2.0 mL

Target Value: 500 ng/mL

41900000Q2

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

1

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

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

o [

/l/aoc
2°C

ing Co., Ltd. N 8C
A -0 ;;; 0123
[j:i:] ’/.{\ z*c/ﬂ/ 50 C €

it (01) 0694714517298
(17) 000000 (10) 419000000
(240) 130606515M

% 0000-00-00
Range:350 - 650 ng/mL
lSnlbeI
Diagnostic.
Presentacion B: 50 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
E F "] Lp-PLA2 (CLIA) VD
Lp-PLA2 : I1
I 200 S e 130606515M
130606515M : 2omuCarbrator Higl 419000000
LOT ] 45mL ABEI Label —
410000000 | Fyfing el aa 0000-00-00
cJ
- 1
0000-00-00 |
I
I
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

2.0mL
2.0mL
2.0mL
7.5mL
4.5mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

M

b 8°C
7N

MAGLUMI®

[ 3

Lp-PLA2 (CLIA)

IVD

Integral-No. (KIT}
{Lor}
% (EDATE)

Ww (Snibe]

Lp-PLA2 (CLIA)
Control 1

Volume: 2.0 mL
Target Value: 250 ng/mL

41900000Q1

o [I3]

/ﬂfsuc
2°C

% 0000-00-00
Range:175 - 325 ng/mL
(Snibe)
muw\-uaus.n.n.
|F-2026-81839266-APN-SSHII#ANMAT
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MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 41900000Q2 (]3]

Target Value: 500 ng/mL

Presentacion C: 100 test/kit.

/ﬂfaoc
2°C

w 0000-00-00
Range:350 - 650 ng/mL
(Snibe)
ROTULO EXTERNO:
WIXERUY RN R0 I8 | p-PLA2 (CLIA) IVD
11

Lp-PLA2

130206515M
LOT

419000000

a

0000-00-00

11

-l |

2.5mL Magnetic Microbeads

2.5mL Calibrator Low

2.5mL Calibrator High
12.5mL Buffer

7.5mL ABEI Label

2.0mL Control 1

2.0mL Control 2

wl

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

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

130206515M

LOT| 419000000

%3 0000-00-00

\\'/,
/ﬂ/ W C€ons
ol (01) 06947145517281
L% (17) 000000 (10) 419000000
(240) 130206515M

MAGLUMI®

ROTULOS INTERNOS:

2.5 mL
2.5mL
2.5mL
12.5 mL
7.5mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

R N o

Lp-PLA2 (CLIA)

IVD

Integral-No. (xIT}

LOT| {LOT}

td  {EDATE}

N oo (Snibe)

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41900000Q1 [:E]

Target Value: 250 ng/mL

/ﬂfaac
2°C

% 0000-00-00
Range:175 - 325 ng/mL
(Snibe)
Lm:lﬁacs.m..
|F-2026-81839266-APN- WANMAT
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MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 41900000Q2 (T3]
Target Value: 500 ng/mL we
2 a % 0000-00-00 znc/l/

Range:350 - 650 ng/mL

l Snibe |
Diagnostic.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\"/

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District c € 0123

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

%‘ - “ﬂ% (01) 06947145522674
*h% (17) 000000 (10) 425000000

(240) 130706516M

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

BNP (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
MAGL h" 7 BNP (CLIA) VD
NP : 11
omL M M
: 15& Comrrton 190706516
1 L Cali High
130706516M | 43 AGElLovel - LOT| 425000000
LOT | 3.5mL Diluent
425000000 : lam. Conmoid CJ 0000-00-00
-
0000-00-00 |
I
1
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® BNP (CLIA) IVD

CONTENTS

1.0 mL Magnetic Microbeads
1.5mL Calibrator Low

1.5 mL Calibrator High

4.8 mL ABEI Label

3.5mL Diluent

Integral-No. (K17}

LOT| {LOT}

& {EDATE)

[ B R N VA (Saibe)

MAGLUMI® BNP (CLIA)

Control 1

Volume: 1.5 mL 42500000Q1 (3]
Target Value: 200 pg/mL g
. - % 0000-00-00 2°CJH/

Range: 140 - 260 pg/mL

(Snibe]

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-81839266-APN WANMAT

M. 13418
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MAGLUMI® BNP (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL 42500000Q2 [1i]

Target Value: 1000 pg/mL e
. & % 0000-00-00 2°c/ﬂ[

Range: 700 - 1300 pg/mL

(Snibe]

Presentacion B: 50 test/kit.

BNP

130606516M
LOT!

425000000

w

0000-00-00

11

00 II

20mL
1.5mL
1.5mL
7.5mL
55mL
1.5mL
1.5mL

ol

| EC |REP|

ROTULO EXTERNO:

'] BNP (CLIA) VD

CONTENTS I

Magnetic Microbeads 130606516M

Calibrator Low

Calibrator High

ABE| Label 425000000
Diluent

Control 1

Control 2 g 0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, / \ W c E 0123
518122 Shenzhen, P.R. China

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

(17) 000000 (10) 425000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) :‘ﬁ.' : (01) 06947145517410
80, 20537 + , Germany -
(240) 130606516M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® BNP (CLIA) IVD

CONTENTS

2.0mL
1.5mL
1.5mL
7.5mL
5.5 mL

1

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High

ABEI Label

Diluent

Integral-No. ({(KIT}

LOT| {LOT}

g {EDATE }

(6 X ..4° % (Snibe)

MAGLUMI® BNP (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 42500000Q1 (13

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

8°C
% 0000-00-00 zoc/ﬂ/
(Snibe)

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

| F-2026-81839266-APN- W#ANMAT

M. 13418

Pégina 26 de 150



MAGLUMI® BNP (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL 42500000Q2 [1i]

Target Value: 1000 pg/mL e
. & % 0000-00-00 2°c/ﬂ[

Range: 700 - 1300 pg/mL

(Snibe]

Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI®  MAGLUMI " J:={Y[X{e{H.) IVD
BNP 11
2.5mL Magnetic Microbeads
2.0mL Cal?brat'orl_iav: 130206516M
2.0 mL Calibrator High
130206516M | 55T AGEl Label LOT] 425000000
LOT 10.0 mL Diluent
4 Ci
425000000 soms o) §J 0000-00-00
0000-00-00

New ies Biomedi ineering Co., Ltd. o ac
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //IT c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /-\ 2C 100

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X) it (01) 06947145517403

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10) 425000000

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

€ * (240) 130206516M

11

|
|
|
I
I
|
|
I
= I
I
|
|
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® BNP (CLIA) IVD

2.5 mL Magnetic Microbeads
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High

125 mL ABEI Label

10.0 mL Diluent

Integral-No. (KIT}

LOT| {1.OT}

¢ {EDATE}

TT C13] 7\/&“ ek Vo (Snibe)

MAGLUMI® BNP (CLIA)

Control 1
Volume: 1.5 mL 42500000Q1 (13
Target Value: 200 pg/mL g
2 - % 0000-00-00 2°c/ﬂ/

Range: 140 - 260 pg/mL

(Snibe)

-
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MAGLUMI® BNP (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL 42500000Q2 [1i]

Target Value: 1000 pg/mL e
. & % 0000-00-00 2°c/ﬂ[

Range: 700 - 1300 pg/mL

(Snibe]

New tries Bi i ineering Co., Ltd. \\"/ 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District //IY c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2¢ 30
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

ST (01) 06947145521370
£ (17) 000000 (10) 187000000
% (240) 130706021M

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

MPO (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
= b— y
M \ MPO (CLIA) IVD
weo |
1.0 mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low 130706021M
1.0 mL Calibrator High
130708021M | 3omi Bufier LOT| 187000000
LOT | 6.3 mL ABEI Label
3 Di
187000000 | omi oewent % 0000-00-00
() | 1.0mL Control 2
- |
0000-00-00 |
|
I
|
I
I
|

00

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® MPO (CLIA) IVD

CONTENTS

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

Integral-No.

3.0mL Buffer 0¥
6.3mL ABEI Label s
3.5mL Diluent -

N X .4 W% (Snibe)

B —, MPO (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 [1i]
Target Value: 150 ng/mL 8°C
. - ¢J  0000-00-00 zacfﬂ/

Range:105 - 195 ng/mL

Snibe

-

A
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MAGLUMI® MPO (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 (14
Target Value: 600 ng/mL S
. 2 % 0000-00-00 2°0/H/

Range:420 - 780 ng/mL

(Snibe)

Presentacidn B: 50 test/kit.

New i i Co., Ltd. -.\"/
No.23, Jin) EIRuadPgh n District, \ @ (60123
518122 She zhen, P.R. Chin: 2c

Tel: +86-755-21536601 Fax: +B6-755-28262740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - X) > (01) 6947145510336
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany o (17) 000000 (10} 187000000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +48-40-255726

11

. .
."y 3
A

00

g (240) 130606021M

ROTULO EXTERNO:
E )
! 4 | MPO (CLIA)
MPO |
20mL M tic Microbead:
: TomL CatbratorLow 130606021M
1.0mL Calibrator High
1302“‘” | 7smL Buer LOT| 187000000
1 125 mL AEEI Label
187000000 | 'S9MC Do o 0000-00-00
E : 1.0mL Control 2
0000-00-00 |
|
|
|
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® MPO (CLIA) VD

2.0 mL Magnetic Microbeads

- Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

7.5mL Buffer
12.5 mL ABEI Label o
10.0 mL Diluent -

RIS NI G4 (Saie

M/ MI® MPO (CLIA)
GLU Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 (14
Target Value: 150 ng/mL a3
. g 5. 0000-00-00 2°C/H/
Range:105 - 195 ng/mL
Snibe

-

A
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| F-2026-81839266-APN- W#ANMAT

M. 13418

Pagina 29 de 150



MAGLUMI® MPO (CLIA)

L E (17) 000000 (10) 187000000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 =
X IR (240) 130206021M

00

Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 [:E]
8°C
Target Value: 600 ng/mL /ﬂ/
% 0000-00-00 2°c
Range:420 - 780 ng/mL
Snibe
Presentacidn C: 100 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
RuaU e e Ui MPO (CLIA) IVD
MPO |
| e RN
130206021M | 1.0 mL Calibrator High LOT| 187000000
13.5mL Buff
LOT : 235 2L A;EelrLaba
187000000 | 'somi Conel1 3 0000-00-00
CJ | 1.0mL Control 2
-
I
0000-00-00 I New ies Bi ineering Co., Ltd. \'// CE s
TT | “ grsﬁazansn'::\thaesr:Rpo;dCF;:r:gsnanDlsmct \ ZC/H/ W
a— I Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Bl | EE s acsymem Gy o
I
1

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® MPO (CLIA) IVD

CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads

- Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
LOT
13.5 mL Buffer
23.5 mL ABEI Label
15.0 mL Diluent E

H BEE N G 7 (Snibe)

MAGLUMI® MPO (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 (14
Target Value: 150 ng/mL e
J g &2 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range:105 - 195 ng/mL
Snibe
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
| F-2026-81839266-APN- WANMAT
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MAGLUMI® MPO (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL 18700000Q2 [1i]

Target Value: 600 ng/mL /H/S c
% 0000-00-00 2°c
Range:420 - 780 ng/mL
Snibe

Anti-MPO IgG (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MAC WM " Anti-MPO IgG (CLIA) VD
Anti-MPO 1gG : [CONTENTS]
TOmL Catorator Low o REF] 130717015M
130717015M samL Bufor " LOT] 188000000
LOT| 7.8 mL ABEI Label
188000000 Tom Gonral 1 & 0000-00-00
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/ 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|'\\ W c E 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2¢ 30
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) SeUTER (01) 06947145521400
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany = b (17) 000000 (10) 188000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130717015M

11

- :FP...,:
[E‘ 9§
00

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA) VD

CONTENTS

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

Integral-No.

6.3 mL Buffer LoT
7.8mL ABEI Label
8.0mL Diluent -

| O 2K 4" W (Snibe)

MACLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 18800000Q1 (14
Target Value: 15.0 AU/mL /ﬂf”
% 0000-00-00 2°c
Range: 10.5-19.5 AU/mL
Snibe

-
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MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA)

Control 2

Volume: 1

0mL 18800000Q2 [1i]
Target Value: 100 AU/mL .

Range: 70.0 - 130 AU/mL

8°C
+J  0000-00-00 2°C/ﬂ/

Snibe

Presentacidn B: 50 test/kit.

E
| 1 b

Anti-MPO IgG I CONTENTS

2.0mL

1.0mL

1.0 mL

130617015M 10.0 mL

LOT 125 mL

15.0 mL

188000000 1.0mL

g 1.0mL
0000-00-00

i

!

ROTULO EXTERNO:

'] Anti-MPO IgG (CLIA) VD
Magnetic Microbeads
Calibrator Low 130617015M
Calibrator High
Buffer LOT| 188000000
ABEI Label
Diluent
Control 1 g 0000-00-00
Control 2

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:// 8°C
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //| s W C € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2¢ 50
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - 'l":ﬁi""'-"' (01) 06947145511548
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

(17) 000000 (10) 188000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

(240) 130617015M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA) VD

CONTENTS

2.0 mL Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low

Integral-No. ({KIT}

1.0 mL Calibrator High

10.0 mL Buffer LOT| {LOT)
12.5 mL ABEI Label
15.0 mL Diluent E {EDATE}

S 5 =
| 2K .4 (Snibe)

-

\
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MAGLUNI® Anti-MPO IgG (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 18800000Q1 [1i]
Target Value: 15.0 AU/mL /ﬂ/s c
% 0000-00-00 2°c
Range: 10.5 - 19.5 AU/mL
Snibe

® Anti-MPO IgG (CLIA)
MAGLUMI Control 2

Volume: 1.0 mL 18800000Q2 [1i]

Target Value: 100 AU/mL /ﬂfs o
2J  0000-00-00 2°C
Range: 70.0 - 130 AU/mL
Snibe

Presentacidn C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
® ® -
MAGLUMI WIEXEBOVIEY Anti-MPO IgG (CLIA) IVD
Anti-MPO 1gG | CONTENTS

| 2.5mL Magnetic Microbeads 130217015M

| 1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
130217015M : 185 mL Boffor 188000000
LOT I 23.5mL ABEI Label
25.0mL Diluent
188000000 | 10mL Control 1 g 0000-00-00
g | 1.0mL Control 2
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \.‘"/ 8°C

1 No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, —7|‘\‘* W c € 0123
I 518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 20 100

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

= r H Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) STTEpE (01) 06947145511531

o H | E Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - ¥ (17) 000000 (10) 188000000

X | Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 X
00 1 (240) 130217015M

-

A
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA) IVD

CONTENTS

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

18.5 mL Buffer

23.5 mL ABEI Label

25.0 mL Diluent

e 8°C
D—\}] //.i\ 20(;* 100

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

J  {EDATE)

Anti-MPO IgG (CLIA)

MA ®
GLUMI Control 1
Volume: 1.0 mL 18800000Q1 14
" 8°C
Target Value: 15.0 AU/mL o BGB m/ﬂf
Range: 10.5 - 19.5 AU/mL
Snibe
MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL 18800000Q2 [1i]
Target Value: 100 AU/mL :

8°C
% 0000-00-00 2°C/ﬂ/
Range: 70.0 - 130 AU/mL

Snibe

-

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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e H-FABP (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
R 4 A &
MacLUME. . MA " H-FABP (CLIA) VD
H-FABP
1.0 mL Magnetic Microbeads
2,0mL Calibrator Low s
20mL Calibeator High
130706512M A i [LoT] 418000000
[LoT] 2.0 mL Control 1 =
418000000 2.0mL Control 2 - 0000-00-00
CJ
-
0000-00-00

s New ies Bi ical Engineering Co., Lid. o et e'c
No.23, Jinxiu East Roed, Pingshan District, 74 Y c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China ) ¢ »
Tal +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740
-m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) 5 a T (D1) 05047145522605
EC 0
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17) 000000 (10) 418000000
Tel +48.40.2613176 Fax: +40.40.255728 (2409 l"OIOGS""M
Lt )13 &

H\

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® H-FABP (CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Infegral-No.
2.0 mL Calibrator Low
2.0 mL Calibrator High
4.8 mL ABEI Label L)
&

H (H 2K ..40° (Snibe)

MAGLUMI"® H-FABP (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41800000Q1 [1i]
< 8°C
Target Value: 6.00 ng/mL 2 0000-00-00 2°c/ﬂf

Range:4.20 - 7.80 ng/mL

lSnmiwlggl

MAGLUMI" H-FABP (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 41800000Q2 [1i]
Target Value: 100 ng/mL e
. - 22 0000-00-00 2°CJ/

Range:70.0 - 130 ng/mL

(Snibe]

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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Presentacion B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
M i "] H-FABP (CLIA)
H-FABP | [CONTENTS]
2.0 mL Magnetic Microbeads 130606512M

REF : 2.0 mL Calibrator Low
130606512M 2.0 mL Calibrator High

| 75 mL ABEI Label LOT| 418000000

| 2.0 mL Control 1 O

418000000 : 2.0 mL Control 2 s 0000-00-00

[

- |
0000-00-00 : New Indus! 9 g Co., Ltd. N e C € o

inxi Pi st -

TR B (G X .4

11 | Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-28292740

A Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) AITAE (01) 0894714561727

:?.#‘ : m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ! :A;‘% ',:del,o;“a:m

00 e : Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 %& ik Eeadesin
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® H-FABP (CLIA) D
CONTENTS

2.0 mL Magnetic Microbeads

| I-No.
2.0 mL Calibrator Low ntegral-No
2.0 mL Calibrator High 5T
7.5 mL ABEI Label

A R~ S G (Srib)

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)

Control 1
Volume: 2.0 mL 41800000Q1 [1i]
Target Value: 6.00 ng/mL /H/B ©
o 0000-00-00 2°c
Range:4.20 - 7.80 ng/mL
Snibe

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 41800000Q2 [1i]
Target Value: 100 ng/mL /H/B -
o2 0000-00-00 2°C

Range:70.0 - 130 ng/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
H-FABP (CLIA)
H-FABP [CONTENTS]
2.5 mL Magnetic Microbeads
2.5 mL Calibrator Low
130206512M 2.5mL Calibrator High
Lot 12.5 mL ABEI Label
2.0 mL Control 1
418000000 2.0 mL Control 2
"-<
0000-00-00

Sh New Engineering Co., Lid.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District

518122 Shenzhen, P R. China

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

Shang ng Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

wl

11
y
ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)

CONTENTS

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

12.5 mL ABEI Label L

-

Al

M m xR .- Ve

MAGLUMI"

130206512M

Lot

®,
=

[

418000000

0000-00-00

QM

&'c

FN W C€ o
) C 100

(01) 08947145517267

(17) 000000 {10) 418000000
(240) 130206512M

IVD

Integral-No.

(Snibe)

H-FABP (CLIA)

Control 1

Volume: 2.0 mL
Target Value: 6.00 ng/mL

0000-00-00
Range:4.20 - 7.80 ng/mL

41800000Q1

o (14

'
2°C

Snibe

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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MAGLUMI"®

H-FABP (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 41800000Q2 [1i]

Target Value: 100 ng/mL
Range:70.0 - 130 ng/mL

-

CK-MB (CLIA) Controls:

0000-00-00

8°C
2°C /ﬂ/
(Snibe]

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CK-MB (CLIA) Controls

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

(Snibe]

160201491MT
49100000

o 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. 5 e
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T N~
d Shenzhen, P.R. China o EE] 2'(;/&/ AN C€oms
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
.
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Y \* (01) 06847145521066
Eiff 80, 20537 g, Germany (17)000000 (10)49100000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201491MT
R
MAGLUMI" CK-MB(CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 5.00 ng/mL
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

MAGLUMI"

49100000Q1 [1i]

8°C
o
(Snibe)

CK-MB(CLIA)
Control 2

w 0000-00-00

Volume: 1.0 mL
Target Value: 80.0 ng/mL
Range: 56.0 - 104 ng/mL

49100000Q2 (3]

8°C
2“C/ﬂ/
(Snibe]

22 0000-00-00

-

A
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e cTnl (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® cTnl (CLIA) Controls lSnDjn!_)"gl

e

m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

160201292MT II
Control 1: 1x2.0 mL

29200000
Control 2: 1x2.0 mL

& 0000-00-00

M4 2
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Dﬂ . 0123
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 — e L] c €
Shenzhen, P.R. China "

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 (01) 08947145515836

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)29200000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201292MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 29200000Q1 [1i]
Target Value: 0.100 ng/mL L
5 g 0.050 01509/ Lg 0000-00-00 2°c/ﬂ/
ange: 0. -0. ng/m
(Snibe]
MAGLUMI® cTnl (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 29200000Q2 [1i]
Target Value: 2.00 ng/mL #e
= g g g/ ) & 0000-00-00 2°c/ﬂ/
ange: 1.40 - 2.60 ng/m
(Snibe]

e Myoglobin (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® MPO (CLIA) Controls Snibe

160201187MT

Control 1: 1x1.0 mL
18700000

Control 2: 1x1.0 mL

w 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. re S
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 I I /lf T S0
‘ Shenzhen, P.R. China LI DE 7. éL\ c € 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
frperey)
Shanghai Intemnaticnal Holding Corp. GmbH (Europe) v % (01) 0684714551825
Eiffesirasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10) 18700000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)16020118TMT
\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI"® MPO (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 [1i]
Target Value: 150 ng/mL e
. . 22 0000-00-00 2°c/ﬂ[
Range:105 - 195 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI* MPO (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 [1i]
Target Value: 600 ng/mL e
Rarge 4Zoue7so n?rr: i, (000000 TCJ/
ange: - ng/m
(Snibe)

NT-proBNP (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® NT-proBNP (CLIA) Controls |Sq1g,;|
160201492MT H

Control 1: 1x1.0 mL
49200000

%3 0000-00-00
o ¥

8
Shenzhen New Industies Biomedical Engineering Ce., Lid. H (i .. ,l/ AN (€ oz

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

Shenzhen, P.R. China -

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 :':'-: .ﬂ L (01)06947145521103

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)49200000
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201492MT

Control 2: 1x1.0 mL

MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 49200000Q1 [1i]
Target Value: 200 pg/mL %
SRS ERSER RS o oopeoows 2°c/i/
Range: 140 - 260 pg/mL rj
Snibe
MAGLUMI® NT-proBNP(CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 49200000Q2 (13
Target Value: 800 pg/mL e
Rarge 520ue1o40 pg/ mL & 1Da0ER00 NJ/
ange: - pg/m rj
Snibe

-
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D-DIMER (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® D-Dimer (CLIA) Controls |Snjgg|

16020146 1MT
Control 1: 1x1.0 mL

46100000
Control 2: 1x1.0 mL

% 0000-00-00
ﬁhe;\;hjn NcwEInd‘u;(ne: %ome:lcalgnglmgqgasztaz. Lid. . /\\y/\
e e e P Dl 1 k™ A Cgom
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
International Holding Corp. GmbH (Euro Grist i (01) 06947145526603
Eiocirasse 80, 20537 Hamburg. Carmany ) @(wmmoouomemooo
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201461MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" D-Dimer (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 46100000Q1 [1i]
Target Value: 0.500 uyg FEU/mL /H/ e
= 0000-00-00 2°C
Range: 0.350 - 0.650 ug FEU/mL -
|Smbe|
Ovagnostic

MAGLUMI* D-Dimer (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL 4610000002 VD [ [i]
Target Value: 20.0 ug FEU/mL . /ﬂ/a‘ e
& 0000-00-00 2c
Range: 14.0 - 26.0 ug FEU/mL —
(Snibe)
Homocysteine (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI®Homocysteine (CLIA) Controls lSnDj'Q"gl

160201269MT
Control 1: 1x1.0 mL

26900000
g 0000-00-00

;| : s 8°C /\/\"/\
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. [E poon ’EI\\ c € 0123
.

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

Control 2: 1x1.0 mL

) (01) 06947145556303

ﬁ (17)000000 (10)26900000
i

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

(240)160201269MT
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| F-2026-81839266-A PN-#KIBHANMAT

Pégina 41 de 150



ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 26900000Q1 [1i]
Target Value: 4.00 umol/L /ﬂ/a‘*c
%2 0000-00-00 2°C
Range: 2.80 - 5.20 pmol/L
(Snibe)
MAGLUMI® Homocysteine (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 26900000Q2 [1i]
Target Value: 14.0 umol/L s
g H %o 0000-00-00 2°c/ﬂ[
Range: 9.80 - 18.2 ymol/L -
(Snibe)

e hs-cTnl (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA) Controls |Sry§$|

160201493MT

Control 1: 1x1.5 mL
49300000

Control 2: 1x1.5 mL

Control 3: 1x1.5 mL e 0000-00-00
Shenzhen Mew Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Y.
Mo.23, Jinkiu East Road, Pingshan District, 518122 BC —m—
d Shenzhen, P.R. China U E]E 2 {:/]/ 4\ c E 023
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
) i . 1%k (01) 0694714555605
Eiffesasse 80, 20537 Hamburg, Germany 1 @ (17)000000 (10)49300000
Tel: +49-40-2513175 Faux +49-40-255726 (240)160201493MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" hs-cTnl (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 49300000Q1 (13
Target Value: 10.0 pg/mL jl/acc
% 0000-00-00 2°C
Range: 7.00 - 13.0 pg/mL
(Snibe]

A
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MAGLUMI* hs-cTnl (CLIA)

Control 2
Volume: 1.5 mL 49300000Q2 (13
Target Value: 21.0 pg/mL L
g PO & 0000-00-00 |
Range: 14.7 - 27.3 pg/mL
(Snibe]
MAGLUMI"® hs-cTnl (CLIA)
Control 3
Volume: 1.5 mL 49300000Q3 3]

Target Value: 175 pg/mL

8°C
o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 123 - 228 pg/mL

(Snibe)

e Lp-PLA2 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA) Controls |nggg|

160201419MT II
Control 1: 1x2.0 mL

41900000
Control 2: 1x2.0 mL

2 0000-00-00

e e
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. T T EE 2*(:-1/ //.-l.\ C € 0123

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

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 A (01) 06947145515102
=[=] Eonte 0. 20857 Hombore Garmpary | LEurEPE) Rt
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)150201419MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41900000Q1 [1d]
Target Value: 250 ng/mL e
d I™M- 2 0000-00-00 2°C/ﬂ/
Range:175 - 325 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI(R) Lp-PLA2 (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 41900000Q2 (13
Target Value: 500 ng/mL —
5 9M= 2 0000-00-00 2°c/l/

Range:350 - 650 ng/mL

(Snibe]

-
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e BNP (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® BNP (CLIA) Controls |Sq1§g|
160201425MT II
Control 1: 1x2.0 mL
42500000
Control 2;: 1x2.0 mL
g 0000-00-00

N
8°c ;.:_‘

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. T T E]E . /ﬂ[ ,/..L\ 0123

I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 e ze L C €
Shenzhen, P.R. China .

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740 (01) 06947145515386

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) (17)000000 (10)42500000

[ec [ner] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201425MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® BNP (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 42500000Q1 [1i]
Target Value: 200 pg/mL .
. RS 2J  0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 140 - 260 pg/mL
Snibe
MAGLUMI® BNP (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 42500000Q2 [1i]
Target Value: 1000 pg/mL -
. i 5J  0000-00-00 2°C/H/
Range: 700 - 1300 pg/mL
Snibe

-
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MPO (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® MPO (CLIA) Controls |S1;1gg|

160201187MT
18700000
o 0000-00-00

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

.__\*1
~

8°c e
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. - TT I:[:il . /i/ //NL\ 0123
I No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 VDI 11 ze o C€
',"-i'.% (01) 06947145518233
|

Shenzhen, P.R. China
(17)000000 (10) 18700000

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

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

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201187MT
ROTULOS INTERNOS:
MA MI® MPO (CLIA)
GLU Control 1
Volume: 1.0 mL 18700000Q1 (14
Target Value: 150 ng/mL 8c
2 2 +d  0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range:105 - 195 ng/mL
Snibe
MPO (CLIA
MAGLUMI® SH{CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 18700000Q2 [1i]
Target Value: 600 ng/mL i
9 2 %3 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range:420 - 780 ng/mL
Snibe

-
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Anti-MPO IgG (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI®Anti-MPO IgG (CLIA) Controls[Sn}Ml

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

MAGLUMI®

160201188MT
18800000
g 0000-00-00

1 A" 2N Ceom

(01) 06947145515416

Al

(17)000000 (10) 18800000

(240)160201188MT

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

MAGLUMI®

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 AU/mL

ROTULOS INTERNOS:
Anti-MPO IgG (CLIA)
Control 1
18800000Q1 [1i]
8°C
% 0000-00-00 m/ﬂf
Snibe
Anti-MPO IgG (CLIA)
Control 2
18800000Q2 [1i]
8°C
%3 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Snibe

Range: 70.0 - 130 AU/mL

-
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e H-FABP (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® H-FABP (CLIA) Controls |Snmiw[).g|

160201418MT
41800000

Control 1: 1x2.0 mL

Control 2: 1x2.0 mL

2J 0000-00-00
Shenzheﬂ New Industries. Bipmedical E_ngi[meling Co., Ltd . <l
d ::;‘\l.z,hiu:.m:gaghi(;ad. Pingshan District, 518122 H E[ﬂ z;/ﬂf '.Z.J-R‘ c € 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe) ; yn1 (01) 06947145515140
Crprg gt i g o % iamoretinaauy
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® H-FABP (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 41800000Q1 [1i]
Target Value: 6.00 ng/mL J/SQC
w 0000-00-00 2°C
Range:4.20 - 7.80 ng/mL
Snibe
MAGLUMI® H-FABP (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 41800000Q2 [1i]
Target Value: 100 ng/mL Jfaoc
o 0000-00-00 26
Range:70.0 - 130 ng/mL
Snibe

-
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. CK-MB (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacidn B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e cTnl (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e Myoglobin (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e NT-proBNP (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e D-DIMER (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e Homocysteine (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e hs-cTnl (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e Lp-PLA2 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e BNP (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e MPO (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e Anti-MPO IgG (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

s
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Presentacién C: 100 test/kit

e H-FABP (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e CK-MB (CLIA) Controls:

e cTnl (CLIA) Controls:

s
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e Myoglobin (CLIA) Controls:

e NT-proBNP (CLIA) Controls:

s
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e D-DIMER (CLIA) Controls:

e Homocysteine (CLIA) Controls:

i
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e hs-cTnl (CLIA) Controls:

e Lp-PLA2 (CLIA) Controls:

s
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e BNP (CLIA) Controls:

e MPO (CLIA) Controls:

s
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e Anti-MPO IgG (CLIA) Controls:

e H-FABP (CLIA) Controls:

s
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130256001M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130656001M: 50 pruebas por kit

130756001M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CK-MB (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CK-MB en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza en el diagndstico y el tratamiento de individuos en
los que se sospechan o se han confirmado infarto de miocardio y enfermedades musculares.

l RESUMEN

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

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

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

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

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas

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

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

1 %).

Control 1 Una baja concentracion del antigeno de CK-MB (5,00 ng/mL) en el tampén HEPES, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de CK-MB (80,0 ng/mL) en el tampon HEPES, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacion del reactivo

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

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

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o 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 la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningln efecto sobre la eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 6 horas IE 2096 91990968 A DAL INDAAA KM AT
. LI LVUZ VU UL OVJIZ VU™ TNTTTNT IVITrrarNaviIreT

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

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

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

Plasma K2-EDTA, heparina sédica

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

Estado de las muestras

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

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

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

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

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

Transporte de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

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

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de CK-MB (CLIA), etiquetas de control con cddigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

e Cada 28 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

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

Control de calidad

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

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

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

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

su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de CK-MB:

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango 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 predeim%ﬁr@fsaé)%wwidﬂ Fﬁmw MoAndr 10s

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de CK-MB (CLIA) (REF: 160201491MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de CK-MB de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal de
calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de CK-MB se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 558 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

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

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

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

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

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

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

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

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

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

Rango lineal

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

Intervalo de notificacion

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

Sensibilidad analitica

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

Limite de deteccién (LoD) = 0,300 ng/mL.

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

Especificidad analitica

Interferencias

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

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 40 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL Acetaminofén 200 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL Ampicilina 1000 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Acido ascorbico 300 pg/mL
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Acido acetilsalicilico 5000 pg/mL
ANA 398 UA/mL Captoprilo 150 pg/mL
[e]€] 7,0 g/dL Digoxina 0,5 pg/mL
IgM 1,0 g/dL Ibuprofeno 5000 pg/mL
IgA 1,6 g/dL Metildopa 25 pg/mL
Albimina humana 20 g/dL Nifedipina 60 pg/mL
K2-EDTA 22,75 pymol/mL Teofilina 250 pg/mL
Sal sédica de heparina 7500 Ul/mL Verapamilo 480 pg/mL
Reactividad cruzada
La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
CK-MM 35 pg/mL CK-BB 10 pg/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CK-MB de hasta 5000 ng/mL.
Comparacion de métodos
Una comparacion del ensayo de CK-MB con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):
Cantidad de muestras medidas: 117
Passing Bablok: y=1,0048x+0,0134, 1=0,983.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,48 ng/mL y 498,6 ng/mL.
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ll 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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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® cTnl (CLIA)

130256002M:100 pruebas por kit
c € REF| 130656002M: 50 pruebas por kit
130756002M: 30 pruebas por kit

0 USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de la troponina cardiaca | (¢Tnl) en suero y plasma humanos con el
analizador para inmunoensayo de guimicluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se
utiliza como ayuda en el diagnostico de infarto de miocardio.

H RESUMEN

El complejo de troponina que se asocia a la contraccion muscular se compone de tres subunidades: troponina I, T y C'. Se han identificado tres isoformas de
troponina |: isoformas del musculo esquelético rapidas y lentas e isoformas cardiacas especificas'2. La isoforma cardiaca (cTnl, 23 kDa) muestra solo una
similitud del 60 % con las isoformas del musculo esquelético y contiene aminoacidos adicionales en el extremo N34, La cTnl, expresada exclusivamente en el
tejido cardiaco, se libera rapidamente después de la lesion isquémica'58. Cuando se compara con CK-MB y otros biomarcadores cardiacos, la cTnl ha
demostrado una especificidad casi absoluta del tejido miocardico, asi como una alta sensibilidad clinica para la isquemia miocardica®”.

En los casos de infarto agudo de miocardio (AMI), los niveles de cTnl en el suero aumentan en horas después del inicio de los sintomas cardiacos y alcanzan un
pico a las 12 a 16 horas, y pueden permanecer elevados durante 4 a 9 dias®®, La medicion de la ¢Tnl puede ser util en la estratificacién del riesgo de angina de
pecho inestable y sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST'0'". La ¢Tnl también es un marcador prondstico bien establecido para el sindrome
coronario agudo®®.

De acuerdo con la cuarta definicién universal de infarto de miocardio, la deteccién de un valor de cTn elevado por encima del percentil 99 URL se define como
lesion miocardica. La lesion se considera aguda si hay un aumento o una disminucién de los valores de c¢Tn. El término AMI se debe utilizar cuando se detecta
una lesién miocardica aguda mediante biomarcadores cardiacos anormales en el contexto de la evidencia de isquemia miocardica aguda'. Si se detectan
troponinas elevadas en ausencia de isquemia miocardica, se debe llevar a cabo una evaluacién de etiologias alternativas de la lesion miocardica®12.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descripcion 18 pmgbas 84 prue!:ras o prue!:las
por kit por kit por kit

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

Magnéticas en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2.5mL 2.0mL 1.0mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno c¢Tnl en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno cTnl en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0mL 2,0mL 2,0 mL

Tampon HCI 0,01 M 7,5 mL 5,0 mL 3,0 mL

ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-cTnl (~2,833 pg/mL) en el tampén

Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 8,5mL 55mL 3,3mL

Control 1 l{iréa1b$nj? concentracion de antigeno c¢Tnl (0,100 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 2.0 mL 2.0mL 2.0 mL

Control 2 :ir:)aﬂ}a} concentracion de antigeno ¢Tnl (2,00 ng/mL) en el tampén PBS, NaNs 2.0 mL 20mL 2.0 mL

1 o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

controles, y deben cumplir con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del 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 contaminacién con muestras generara resultados poco confiables.

* Mo utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
evidentes en los reactivos (excepto en el caso de |las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit
se encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

* Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

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

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

* Mo congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
* Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 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 °C y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10 *C y 30 °C 4 horas

Abierto a una temperaturade entre 2°Cy 8 °C 6 semanas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 1 vez

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacion con gel.

Plasma K2-EDTA o heparina sodica

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

Condiciones de la Muestra

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

* Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes gue 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 resultados erréneos.

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

* Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacién cruzada.

Preparacion para el Analisis

* |nspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. 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 homogeneas. 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 confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E| volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 100 pl.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C 0 24 horas a

una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o 30 dias congeladas a —20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacién y

descongelacion.

Envio de Muestras

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

* Mo exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, con concentraciones de ¢Tnl por encima del intervalo de medicion analitica, pueden diluirse manualmente. El indice de dilucién recomendado
es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser =5,00 ng/mL.

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

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

[l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de c¢Tnl (CLIA), etiquetas de control con cédigo 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 CX8.

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Médulo de Reaccién, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* Sagque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualguier otro lugar. Sino
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 deteccion se realizé correctamente.

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

e Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo J¢rtR0R26e8HEIBORE G-AFMMeNIPNEAMNMAT

* 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.

Suero
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Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccién 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 modificacién de las muestras de pacientes, consulte la secciéon de modificacién de muestras de las Instrucciones de
Funcionamiento del Analizador.

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

Calibracion

Trazabilidad: Este método ha sido estandarizado con el reactivo de referencia NIST, nimero de SEM: 2921.

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 calibracidn de la siguiente manera:

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

* Cada 14 dias.

* El analizador recibié servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

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

* Siempre que el kit esté calibrado,

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \erifique que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles en el kit no son suficientes, solicite mas controles ¢Tnl (CLIA) (REF: 160201292MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

0 RESULTADOS

Cilculo

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

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

del Analizador.

Interpretacion de los resultados

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

esperado:

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

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

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnostico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de raton'#15, Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precisién

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 0,041 0,002 4,88 0,001 2,44 0,003 7,32
Grupo de Suero 2 5,046 0,157 3,1 0,053 1,05 0,205 4,06
Grupo de Suero 3 9,891 0,322 3,26 0,134 1,35 0,430 4,35
Grupo de Plasma 1 0,041 0,002 4,88 0,001 2,44 0,003 7,32
Grupo de Plasma 2 5,083 0,192 3,78 0,027 0,53 0,25 4,92
Grupo de Plasma 3 10,036 0,266 2,65 o075 _ | _ Q75 | 0388 | = 3.87__
Control 1 0,103 0,005 4,85 0,001 F-2026-§1839266-APNg NPM#ANYEAT
Control 2 2,012 0,054 2,68 0,025 1,24 0,087 4,32
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Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 0,010 ng/mL y 500 ng/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal  la proporcién de diluciéon recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,006 ng/mL.

Limite de Deteccion (LoD} = 0,010 ng/mL.

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

Especificidad analitica
Interferencias

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

resultados:
. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta
Bilirrubina 40 mg/dL ANA 6 (S/CO) positivo alto
Hemoglobina 200 mg/dL Metildopa 2,5 mg/dL
Intralipid 2000 mg/dL Propranolol 500 ug/ml
Factor reumatoide 1500 1U/mL Quinidina 2 mg/dL
HAMA 40 ng/mL Verapamilo 16 mg/dL

Reactividad Cruzada

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

resultados:

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

hasta hasta
cTnC 1000 ng/mL actina 1000 ng/mL
cTnT 1000 ng/mL mioglobina 1000 ng/mL
sTnl 1000 ng/mL .

1000 ng/mL

sTnT 7000 ng/mL SIS ng/m

Efecto Prozona de Dosis Alta

Mo se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de cTnl de hasta 20 000 ng/mL.

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 109

Bablok de aprobacion: y = 1,0007x+0,0010, v = 0,988.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,03 ng/mL y 49,31 ng/mL.
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130256003M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130656003M: 50 pruebas por kit

130756003M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Mioglobina (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de Mioglobina en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de individuos
en los que se sospecha o se ha confirmado un infarto de miocardio.

l RESUMEN

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

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

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

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del kit

s 100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas

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

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

y 0).

Control 1 Una baja concentracién del antigeno de Mioglobina (40,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de Mioglobina (600 ng/mL) en el tampén PBS, NaN ; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

® Para usarse en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacién obvias en los reactivos

(excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se encuentra en condiciones de mal funcionamiento,

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los sellos de reactivos que se

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

® Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada 1E-2026-81839266-APN-INPM#ZANMAT
Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

Plasma K2-EDTA o heparina soédica

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

Estado de las muestras

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

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

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o codgulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 7 dias a una temperatura de

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

Transporte de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Diluciéon de las muestras

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

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibraciéon de la siguiente manera:

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

e (Cada 28 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

® Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

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

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

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

su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de Mioglobina:

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

materiales de control de calidad utilizados. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

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

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

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:
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Verifique que los materiales no hayan caducado.

Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de Mioglobina (CLIA) (REF: 160201490MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

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

Interpretacion de los resultados

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

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

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

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

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

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

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

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

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

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

Rango lineal

Entre 1,00 g/mL y 4000 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,500 ng/mL y 40 000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

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

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

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

Especificidad analitica

Interferencias

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

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 65 mg/dL Ampicilina 50 pg/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL Acido ascérbico 30 pg/mL
Intralipid 3000 mg/dL Acido acetilsalicilico 500 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Captoprilo 50 pg/mL
Factor reumatoide 1500 Ul/mL Digoxina 0,2 pg/mL
ANA 398 UA/mL Ibuprofeno 400 pg/mL
Alblimina humana 12,5 g/dL Metildopa 25 pg/mL
K2-EDTA 22,75 ymol/mL Nifedipina 60 pg/mL
Acetaminofén 200 pg/mL Verapamilo 160 pg/mL
Reactividad cruzada
La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
cTn | (Troponina Cardiaca I) 500 ng/mL CK-MB 500 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

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

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 118

Passing Bablok: y=0,9882x+0,2188, 1=0,982.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,133 ng/mL y 3993,345 ng/mL.
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® NT-proBNP (CLIA)

130256004M:100 pruebas por kit
c € REF | 130656004M: 50 pruebas por kit

130756004M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de NT-proBNP en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como
ayuda en el diagnéstico de pacientes con insuficiencia cardiaca.

B RESUMEN

Los péptidos natriuréticos son una familia de moléculas formada por varias hormonas estructuralmente relacionadas. En la actualidad, la familia de los péptidos
natriuréticos incluye el péptido natriurético auricular (ANP), el péptido natriurético de tipo B (o cerebral) (BNP), el péptido natriurético de tipo C (CNP) y el péptido
natriurético de dendroaspis (DNP)'. Los péptidos natriuréticos se producen principalmente dentro del corazén y se liberan a la circulacion en respuesta al
aumento de la tensién de la pared2. Los marcadores de la activacién neurohormonal cardiaca, en particular los péptidos natriuréticos tipo B, se han identificado
como posibles herramientas para identificar y tratar a los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)"2. Los péptidos natriuréticos tipo B se producen
inicialmente como un prepropéptido de 134 aminoécidos, que se escinde en proBNP108, una molécula precursora almacenada en los granulos secretores de los
miocitos. Al liberarse, el proBNP108 es escindido por una proteasa conocida como furina en NT-proBNP (una porcion biolégicamente inerte de 76 aminoacidos),
y BNP (que es biologicamente activo).

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

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con anticuerpo monoclenal NT-proBNP, el tampon, las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal NT-proBNP
se mezclan completamente, reaccionan para formar complejos tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. 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 NT-proBNP presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del Kit

S 100 pruebas | 50 pruebas | 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal NT-proBNP
Magnéticas (~5,33 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 1.5 mL 1.0mL
g:]!:)brador Una baja concentracion de antigeno NT-proBNP en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
gﬁgbradw Una alta concentracion de antigeno NT-proBNP en el tampén PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0 mL
Marcador ABEI marcado con anticuerpo monoclonal NT-proBNP (~417 ng/mL) en el tampén
ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1%). 7,5 mlL 4.5mL 3,3 mlL
Control 1 L(I:g ::ijla)concentraclon de antigeno NT-proBNP (200 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN 1,0 mL 10mL 1.0 mL

3 ] o).
Control 2 tir;)af!yta) concentracion de antigeno NT-proBNP (800 pg/mL) en el tampén PBS, NaN 3 1,0mL 10mL 1.0 mL

' o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagndstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de proteccion personal para evitar que cualguier 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 despues de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

Mo 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 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.

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion

obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se

encuentra en condiciones de mal funcionamiento, 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, 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 seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.

* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del siHEDN)2E6081830268 AN NPM RN VEALT del

Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
* Mo congele los reactivos integrales.
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* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

Ciclos de congelado y descongelado

no mas de 3 veces

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacién con gel.

Plasma K2-EDTA, heparina sodica

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

Condiciones de la Muestra

* Mo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras hemolizadas burdamente o muestras con hiperlipidemia, ni muestras con contaminacion microbiana
evidente.

* Aseglrese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete 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 puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

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

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

* Las muestras no deben contener fibrina, gldbulos 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.

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

Almacenamiento de Muestras

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

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

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

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

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de NT-proBNP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000
Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi 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 Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* Sagque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualguier otro lugar. Sino
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 deteccion se realizo correctamente.

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

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

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

Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

s Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspldrdRORG- 8§ 8BOR6 G-/ FAN PPN EANNAGcion

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

Suero
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Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizo de acuerdo con la sustancia de referencia interna de SNIBE.

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

* Siempre que 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 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 NT-proBNP:

* Siempre que el kit esté calibrado.

* Sjempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

¢ Verifiqgue que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue gque se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

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

0 RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de NT-proBNP 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 pg/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de

Funcionamiento del Analizador.

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

Interpretacion de los Resultados

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

valor esperado:

Edad Hombres (N=657) (pg/mL) Mujeres (N=660) (pg/mL)
(afos) N Mediana | Percentil 95 Percentil 97,5 Percentil 99 N Mediana | Percentil 95 | Percentil 97,5 | Percentil 99
19-44 145 17,4 88,7 106 133 146 55,7 175 218 283
45-54 136 24,7 132 185 292 132 58,7 211 264 367
55-64 128 43,6 239 355 856 130 74,4 259 320 409
65-74 122 83,5 438 800 2126 126 124 435 586 721
=75 126 159 911 1333 3127 126 183 662 816 1019
Nifios (N=1605) (pg/mL)
Edad (afios) N Percentil 75 Percentil 97,5 Edad (afios) N Percentil 75 Percentil 97,5

1-3 125 227 326 13 132 109 376

4-6 133 110 193 14 126 67 374

7-9 126 92 149 15 136 72 225

10 128 71 117 16 137 83 212

11 138 90 323 17 140 68 141

12 142 92 189 18 142 52 118

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

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

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratdn para diagnéstico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de ratén''12, Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (pg/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 79,996 2,619 3.27 1,748 2,19 3,696 4,62
Grupo de Suero 2 203,324 4,994 2,46 2,456 1,21 9,052 4,45
Grupo de Suero 3 506,850 7174 1,42 5,131 1,01 12,695 2,50
Grupo de Plasma 1 81,122 2,370 2,92 1,115 1,37 3,688 4,55
Grupo de Plasma 2 198,378 5,019 2,53 0,850 0.43 7,397 3.73
Grupo de Plasma 3 503,333 7,825 1,55 3,316 |-2026-85839266-APhNeiINPM#ANNAT
Control 1 200,566 5,122 2,55 3,543 1,77 7,884 3.93
Control 2 793,584 20,303 2,56 11,941 1,50 30,236 3.81
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Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 5,00 pg/mL y 70000 pg/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal * la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 2,00 pg/mL.

Limite de Deteccion (LoD} = 5,00 pg/mL.

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

Especificidad Analitica

Interferencias

Se determind la interferencia utilizando el ensayo. En tres muestras con distintas concentraciones de analito, se agregaron posibles interferencias endogenas y
exogenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

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

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

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

HAMA 40 ng/mL Furosemida 60 pg/mL

ANA 398 AU/mL Teprotida 45 pg/mL

Factor reumatoide 1500 1U/mL Losartan potasico 60 pg/mL

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

lgG 60 mg/mL Eplerenona 60 pg/mL

Igh 10 mg/mL Sacubitrilato 9,15 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta | Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de
hasta

] Péptido natriurético de
Adrenomedulina 1,0 ng/mL derr: droaspis 1,0 ng/mL
Epinefrina 0,6 pg/mL Péptido vasonatrina 1,0 ng/mL
Aldosterona 0,6 ng/mL Endotelina 20 pg/mL
Angiotensina | 0,6 ng/mL NT-proANP 1-30 3,5 pg/imL
Angiotensina || 0,6 ng/mL NT-proANP 31-67 1,0 ng/mL
Angiotensina Ill 1,0 ng/mL NT-proANP 79-98 1,0 ng/mL
ANP28 3,1 pg/mL Renina 50 ng/mL
Arg-vasopresina 1,0 ng/mL Urodilatina 3,5 pg/mL
Péptido BNP32 3,5 pg/mL
Péptido humano CNP-22 2.2 pg/mL kil 500 pg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 384

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

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 10,48 pg/mL y 34652 pg/mL.

l REFERENCIAS

1. Sakhuja R, Januzzi J L. NT-proBNP — A New test for Diagnosis, Prognosis and Management of Congestive Heart FailureJ. US Cardiology Review, 2004, 1(1):

148-149.

Bay M, Kirk V, Pamer J, et al. NT-proBNP: a new diagnostic screening tool to differentiate between patients with normal and reduced left ventricular systolic

functiond. Heart, 2003, 89(2): 150-154.

Schou M, Gustafsson F, Kjaer A, et al. Long-term clinical variation of NT-proBNP in stable chronic heart failure patientsJ. European Heart Journal, 2007,

28(2): 177-182.

Pfister R, Scholz M, Wielckens K, et al. Use of NT-proBNP in routine testing and comparison to BNPJ. European Journal of Heart Failure, 2004, 6(3): 289—

293.

Palazzuoli A, Gallotta M, Quatrini |, et al. Natriuretic peptides (BNP and NT-proBNP): measurement and relevance in heart failuredJ. Vascular Health and Risk

Management, 2010, 6: 411-418.

Srisawasdi P, Vanavanan S, Charoenpanichkit C, et al. The Effect of Renal Dysfunction on BNP, NT-proBNP, and Their Ratio[J]. American Journal of Clinical

Pathology, 2010, 133(1): 14-23.

Johansson A, Eriksson N, Lindholm D, et al. Genome-wide association and Mendelian randomization study of NT-proBNP in patients with acute coronary

syndromed. Human Molecular Genetics, 2016, 25(7): 1447-1456.

Conraads V M, Beckers P, Vaes J, et al. Combined endurance/resistance training reduces NT-proBNP levels in patients with chronic heart failureJ. European

Heart Journal, 2004, 25(20): 1797-1805.

Paget V, Legedz L, Gaudebout N, et al. N-Terminal Pro-Brain Natriuretic Peptide A Powerful Predictor of Mortality in HypertensionJ. Hypertension, American

Heart Association, 2011, 57(4): 702-709.

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

11.Robert W. Schroff, Kenneth A. Foon, Shannon M. Beatty, et al. Human Anti-Murine Immunoglobulin Responses in Patients Receiving Monoclonal Antibody
Therapy[J]. Cancer Research, 1985, 45(2):879-85.

12.Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for
diagnosis and therapy[J]. Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-264.

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

M EXPLICACION DE SIMBOLOS

EIS_] Consulte las instrucciones de uso J Fabricante

e Limite de temperatura
P E Fecha de caducidad
2°¢

© 0o N o o A~ L N

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

>l
Contiene suficiente para <n> pruebas j/i“\““ | F-2026r3183226R-AENJINPMAZANMAT

492 NT-proBNP-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 88 de 150 445



Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

—_
—_

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Numero de catalogo LOT Cédigo de lote
( ( Marcado CE

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

EC | REP

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel

Directora Técnica
M, 13418

|F-2026-81839266-APN-INPMZANMAT

492 NT-proBNP-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 89 de 150 5/5



Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Dimero D (CLIA)

130256008M: 100 pruebas por kit
c € REF | 130656008M: 50 pruebas por kit

130756008M: 30 pruebas por kit

[l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del dimero D en plasma humano con el analizador para
inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como
ayuda en el diagndstico de la exclusion de la trombosis venosa profunda, la coagulacion intravascular diseminada y la observacion de la terapia para la
trombosis.

l RESUMEN

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

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal de dimero D, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con un anticuerpo monoclonal de
dimero D se mezclan completamente y se incuban hasta que reaccionan y forman compuestos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo
magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccién
quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracion de dimero
D presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del Kit

s 100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal del dimero D 25 mL 15mL 1.0 mL
Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). ' ’ ’
g:}::brad‘" Una baja concentracion del antigeno del dimero D en el tampon PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0mL 1,0 mL 1,0 mL
i;:bmdor Una alta concentracion del antigeno del dimero D en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampén Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0 mL
Marcador ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal del dimero D (~0,313 pg/mL) en el tampén
ABEI Tris-HCI, NaNg (<0,1 %). TS ml 45mL 3,3mL
Control 1 Una baja co?centracmn del antigeno del dimero D (0,500 ug FEU/mL) en el tampon PBS, 1,0 mL 1.0mL 1.0mL

NaN3 (<0,1 %).
Control 2 g::l a(lf;fl:/c;entramon del antigeno del dimero D (20,0 pg FEU/mL) en el tampon PBS, 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL

3 s o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de 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 kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del Reactivo

* Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantes gue 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 filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidgi ;

* Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recoigﬁggzgﬁéqg g@@aﬁm'@éﬁi\é ?AMM'%‘J los
sellos de reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, comuniguese con Snibe
o con nuestro distribuidor autorizado.
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* En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto
sobre la eficacia del ensayo.

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

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2°C y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C 6 horas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

Plasma K2-EDTA, citrato sodico (1:9)

* 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 obtencién de muestras pueden variar
segun el fabricante, lo cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras, siga
atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

* MNo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana
evidente.

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

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

Preparacion para el Andlisis

* Inspeccione todas las muesiras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del anélisis. 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, gldbulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

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

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

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

* Mo exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras que tengan concentraciones de dimero D por encima del intervalo de medicion analitica pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucién
manual. El indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracién de la muestra diluida debe ser >20 g FEU/mL.

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de dimero D (CLIA), etiquetas de control por codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* Sagque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualguier otro lugar. Sino
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 deteccién 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 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 ki se, ly te | icroperlas
magnéticas se vuelvan a suspender tDtaIngente de forma homogénea antes del uso. fﬁ-Zﬁ%-é?Léeﬁ%&Awmwaf#KW&

Calibracion del Ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre

la modificacion de las calibraciones, consulte la seccidn de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
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* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

* Siempre que 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 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 realizar un control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los

procedimientos de control de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo de dimero D:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

¢ Verifiqgue que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* \erifigue 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.

Si los controles del kit no bastan para el uso, solicite controles de dimero D (CLIA) (REF: 160201461MT) de parte de Snibe o nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas ayuda.

B RESULTADOS

Cilculo

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

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

Funcionamiento del Analizador.

Factor de conversion: uyg FEU/mLx=1 = mg FEU/L

pg FEU/mL*1000 = ng FEU/mL

Interpretacion de los Resultados

El intervalo esperado para el ensayo de dimero D se obtuvo realizando pruebas con 602 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor

esperado:

=0,5 pg FEU/mL (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

0 LIMITACIONES

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

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

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

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

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

—— Media (ug FEU/mL) D;[r;tro de la Ejecucion sIE)ntre Ejecuciones 5I‘:;‘apmduclhllldad
(n=180) (g FEU/mL) % de CV (g FEU/mL) % de CV (ug FEU/mL) % de CV
Grupo de Plasma 1 0,485 0,016 3,30 0,006 1,24 0,022 4,54
Grupo de Plasma 2 5,049 0,126 2,50 0,047 0,93 0,189 3,74
Grupo de Plasma 3 9,872 0,196 1,99 0,113 1,14 0,359 3,64
Control 1 0,504 0,017 3,37 0,006 1,19 0,021 4,17
Control 2 20,141 0,279 1,39 0,100 0,50 0,405 2,01

Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 0,150 ug FEU/mL y 500 ug FEU/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion
recomendada).

Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,050 pg FEU/mL. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT
Limite de Deteccion (LoD) = 0,150 pg FEU/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,250 pg FEU/mL.
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Especificidad Analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta || Interferencias :Ial;talnter‘ferenma SN niveles. de
Hemoglobina 600 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Bilirrubina 20 mg/dL Heparina 100 IU/mL
Intralipid 3000 mg/dL Digoxina 5,0 ng/mL
HAMA 40 ng/mL Eritromicina 6,0 mg/dL
Anticuerpos antinucleares 398 AU/mL Etanol 400 mg/dL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Furosemida 6,0 mg/dL
Creatinina 30 mg/dL Gentamicina 12 mg/dL
Albimina humana 12 g/dL Ibuprofeno 50 mg/dL
Colesterol 315 mg/dL Fenobarbital 10 mg/dL
Urea 500 mg/dL Fenitoina sodica 5,0 mg/dL
Acido trico 20 mg/dL Propoxifeno 0,2 mg/dL
lgG 5 g/dL Bupranolol 0,5 mg/dL
Citrato de sodio 200 mg/mL Acido valproico 50 mg/dL
K2-EDTA 22,75 pmol/mL Warfarina 11 mg/dL

Reactividad Cruzada

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta | Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de
hasta
Fibrindgeno 10 g/lL cTnl (troponina cardiaca 1) 50 pg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 118

Bablok de aprobacion: y = 0,9954x - 0,0033, 1= 0,972.

Las concentraciones de la muestra clinica oscilaban entre 0,251 pg FEU/mL y 98,84 yg FEU/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

I::E Consulte las instrucciones de uso M Fabricante
A Limite de temperatura

20 (Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C) g Fecha de caducidad

M
. . -/.'"""- .
Contiene suficiente para <n> pruebas / \ Mantener alejado de la luz solar

]

T T Este lado hacia arriba ﬂ m Representante autorizado en la Comunidad Europea

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Numero de catalogo LOT Cédigo de lote

( ( Marcado CE

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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130206024 M:100 pruebas por kit

c € REF/| 130606024M: 50 pruebas por kit

130706024M: 30 pruebas por kit

Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Homocisteina (CLIA)

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimicluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de homocisteina en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda en el
diagnostico de hiperhomocisteinemia y en la evaluacion del riesgo de enfermedad cardiovascular.

l RESUMEN

La homocisteina (HCY) se produce a partir de la metionina (Met), que es uno de los ocho aminoacidos esenciales en el cuerpo humano, a través de la desmetilacion. Es la
unica fuente conocida de HCY en el cuerpo humano™?. La HCY reacciona con grupos sulfhidrilos de proteinas vy tioles de bajo peso molecular para formar disulfuros en
plasma'. En el plasma, la mayoria (80 %) de la HCY total en plasma esta unida mediante un disulfuro al residuo Cys34 de albimina conservado, y solamente el 1 % esta
presente como HCY reducida libre'. El término HCY total (tHCY) se refiere a la totalidad de HCY presente después de la escision reductora cuantitativa de todos los enlaces
disulfuro?.

El metabolismo de la homocisteina se encuentra en la interseccion de dos vias metabdlicas: remetilacidn y transulfuracion® 5. En la remetilacion, la metionina sintasa (MS)
cataliza las transferencias de metilo desde 5-metiltetrahidrofolato a HCY, lo que forma Met y tetrahidrofolato (THF). La remetilacion dependiente de betaina recicla la HCY a
Met y donantes de metilo no folato mediante la enzima betaina homocisteina metiltransferasa (BHMT)®. En la via de transulfuracién, la homocisteina se condensa con serina
para formar la cistationina catalizada por la cistationina B-sintasa y formar también la cisteina, pero hidrolizada por la y-cistationasa®. En tales casos, ya sea un defecto
genético en una de las enzimas del metabolismo de la homocisteina, o una deficiencia nutricional de una o més de las vitaminas que participan en el metabolismo de la
homocisteina pueden conducir a una alteracién metabdlica y, posiblemente, a la hiperhomocisteinemia. La gravedad y el tipo de la hiperhomocisteinemia resultante
dependen del grado en que la alteracion particular afecta la coordinacion de las dos vias del metabolismo de la homocisteina®.

Los estudios clinicos y epidemiologicos han demostrado una relacion entre los niveles totales de homocisteina y la arteriopatia coronaria, la arteriopatia periférica, el
accidente cerebrovascular o la trombosis venosa®. Entre las 587 pacientes con arteriopatia coronaria confirmada angiograficamente, Kaplan—-Meier et al descubrieron que la
mortalidad era del 3,8 % para las pacientes con niveles totales de homocisteina por debajo de 9 pmol/l y del 24,7 % para aquellos con niveles de 15 pmol/l o superiores®. En
pacientes con enfermedad cardiovascular(CVD) o en personas con alto riesgo de eventos de CVD, se debe utilizar una alta concentracién de tHCY como factor prondstico
para los eventos de CVD y la mortalidad. Estudios prospectivos han demostrado que las concentraciones de tHCY predicen tanto la morbilidad como la mortalidad por CVD,
particularmente en individuos con tHCY =30 pmol/I”.

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia competitiva.

La muestra y la solucién amortiguadora se mezclan completamente y se incuban, y las diferentes formas de HCY en la muestra se reducen a HCY libre mediante el agente
reductor en el bufer. Después de agregar el reactivo enzimatico, la HCY libre se convierte en S-adenosil-L-homocisteina (SAH) mediante la S-adenosil-L-homocisteina
hidrolasa (SAHH) en el reactivo enzimatico. Se agregan e incuban las microperlas magneticas recubiertas con conjugado de antigeno de SAH y el aminobutiletilisoluminol
(ABEI) marcado con el anticuerpo contra SAH. La SAH convertida en la muestra compite con el antigeno de SAH inmovilizado en las microperlas magnéticas para unirse al
anticuerpo contra la SAH marcado con ABE| para formar inmunocomplejos. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se
realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador
como unidades de luz relativas (RLU), que es inversamente proporcional a la concentracion de HCY 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 magneticas recubiertas con antigeno de SAH conjugado (~10,0 pg/ml) en el bifer 25mi 15 mi 1.0ml
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). ! ! '
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno de HCY en el NaCl al 0,9 %, NaMNs (<0,1 %). 1.0ml 1,0 ml 1.0ml
Calibrador alto Una alta concentracién de antigeno de HCY en NaCl al 0,9 %, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1.0ml
eR:zaI(r:l:i:tTco SAHH en bufer de acido 4-(2-hidroxietil) piperazina-1-propano sulfénico (EPPS), NaN; (<0,1 %). 6,5 ml 3.5 mi 2,3ml
Bufer Con contenido de Tris (2-carboxietil) fosfina (TCEP), NaN; (<0,1 %). 12,5 ml 7.0 ml 4.8 ml
Marca de ABEI r~(€§:r{|]tiﬁ,uﬂ;e{nr)pca monaclonal anti-SAH marcado con ABEI (~0,250 pg/ml) en el bafer Tris-HCI, NaN; 7.5ml 45ml 3.3 ml
Diluyente Bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 5,5 ml 3,5 ml 35ml
Control 1 Una baja concentracién de antigeno de HCY (4,00 pmol/l) en NaCl al 0,9 %, NaN; (<0,1 %). 1,0 mi 1,0 mi 1,0 ml
Control 2 Una concentracién alta del antigeno de HCY (14,0 pmol/l) en NaCl al 0,9 %, NaMN; (<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 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.

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

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

* 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 algdn incidente grave en relacidn con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacién del reactivo

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

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

Mo 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, 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 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, p'mm_tafgsg%@_ ArpNgrrN PNH#A?W ﬁqre 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 funcionamiento del analizador.
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Almacenamiento y estabilidad
* Mo 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 |a 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 °C y 8 °C

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 10 *C y 30 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C 6 semanas
Congelado a-20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de obtencién de muestras

Suero Tubos que contienen activador de coagulacidn o activador de coagulacion con gel

Plasma K2-EDTA

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir,
que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencion de muestras pueden variar segan 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

* Después de la extraccion de sangre, pero antes de retirar los globulos, hay un aumento de la tHCY dependiente del tiempo y la temperatura. Esto se puede atribuir a una
liberacion en curso de HCY a partir de eritrocitos™ &, El aumento de la tHCY se evita mediante la centrifugacion inmediata y la extraccion de los glébulos sanguineos, o
bien si se mantienen las muestras enfriadas en hielo hasta la centrifugacion. El uso de tubos separadores de gel que se centrifugan rapidamente también evita el aumento
de la tHCY en suero’.

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

* Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en particular las
de las pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra serica 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.

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

Preparacion para el analisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la 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
homogeneas. 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 material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben centrifugarse
antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa
lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E|volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los globulos rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 48 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o por 4 meses

congeladas a una temperatura de -20 “C. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta tres ciclos de congelacion y descongelacion.

Envio de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

* Las muestras, con concentraciones de HCY 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. La proporcion de dilucion recomendada es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe
ser >18,0 pymol/l.

* Para diluir manualmente, multipligue el resultado por el factor de dilucién. 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 homocisteina (CLIA), etiguetas de control con codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

* 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 X6, MAGLUMI X8 o sistera integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Saque 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 drea de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etigueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 s); el zumbador emitird un
pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

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

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

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

Calibracion del ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre la

modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de funcionamientrdgl@o@zaP839266-APN-INPM#ZANMAT

* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.
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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 la seccion de control de calidad de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia SRM 1950 del NIST.

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

principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

* cada 14 dias;

* El analizador recibié servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

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

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras pautas publicadas®.

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

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

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con este ensayo antes de 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 de la paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \erifigue gque los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicite los controles de homocisteina (CLIA) (REF: 160201269MT) de Snibe o nuestros distribuidores autorizados para

obtener mas.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracidon de HCY de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de curva principal
de calibracion de dos puntos. Los resultados se expresan en pmol/l. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de HCY se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 256 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:
Entre 4,390 y 14,650 pmol/l (percentiles 2,5-97,5).

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

W LIMITACIONES

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

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

* Los siguientes medicamentos pueden elevar los niveles de homocisteina: carbamazepina, fenitoina, valproato, fenobarbital, metotrexato, éxido nitroso, anticonvulsivos y
triacetato de 6-azauridina. El mecanismo de accion de estos medicamentos afecta a diferentes partes de la via metabélica de la homocisteina’,

* La S-adenosil-metionina es un antidepresivo cuya forma molecular es similar a la de S-adenosil-homocisteina. Este medicamento puede interferir con el ensayo de HCY.

* 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 erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que
emplean anticuerpos monoclonales de raton'*'3. Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnostico.

* Los anticuerpos heterdfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Las pacientes que estan
habitualmente expuestas 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.

[l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

T Media (umol/l) Dentro de la ejecucién Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (pmolll) % de CV SD (pmolil) % de CV SD (umolfl) % de CV
Grupo de suero 1 4,301 0,153 3,56 0,064 1,49 0,246 572
Grupo de suero 2 14,558 0,441 3,03 0,192 1,32 0,587 4,03
Grupo de suero 3 49,672 0,792 1,59 0,391 0,79 1,201 2,42
Grupo de plasma 1 4,293 0,141 3,28 0,078 1,82 0,207 4,82
Grupo de plasma 2 14,981 0,409 2,73 0,260 1,74 0,577 3.85
Grupo de plasma 3 50,173 0,903 1,80 0,614 1,22 1,565 3,12
Control 1 4,044 0,138 3.41 0,109 2,70 0,214 5,29
Control 2 13,676 0,395 2,89 0,194 1,42 0,655 4,79
Rango lineal

Entre 0,800 y 90,0 umol/l (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,500 y 450 pmol/l (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,300 pmol/l.

Limite de deteccion (LoD) = 0,500 pmol/l.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 0,800 pmol/l.

b |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y
exogenas 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:
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Interferencias

Sin interferencia en niveles de hasta

Interferencias

Sin interferencia en niveles de hasta

Bilirrubina 40 mg/d| HAMA 30 ng/ml
Hemoglobina 2000 mg/d! Factor reumatoide 1500 Ulimi
Intralipid 1000 mg/dl ANA 398 AU/mI

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. El ensayo muestra una alta especificidad para la S-adenosil-homocisteina, la forma convertida enzimaticamente de L-homocisteina. Se
agregaron los siguientes compuestos en la concentracidn indicada a una muestra con concentracion conocida de HCY. Los resultados de las muestras enriquecidas se
compararon con los de las muestras de control no enriquecidas. El porcentaje de reactividad cruzada se calcula de la siguiente manera:

Concentracion observada en la prueba (pmol /1) - concentracion de control (umol/T) «

% de reactividad cruzada = 100

Concentracion de reactantes cruzados (umol/l)

Concentracién % de reactividad Concentracion % de reactividad
Compuesto de prueba (umolfl) cruzada Compuesto de prueba (umolll) cruzada
S-adenosil-L-metionina 80 6.36 Adenosina Q00 0,17
L-cisteina 8000 0,08 Glutation 500 0,03
L-cistationina 500 0,04 L-metionina 800 0,26

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de HCY con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (pmol/):
Cantidad de muestras medidas: 120

Passing-Bablok: y = 0,9854 x +0,1659, 1 = 0,964,

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,78 y 85,46 umol/l.
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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.

Marcado CE

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130256014M:100 pruebas por kit
130656014M: 50 pruebas por kit
130756014M: 30 pruebas por kit

Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® hs-cTnl (CLIA)

REF

q3

0 USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de alta sensibilidad de la troponina cardiaca | (cTnl) en suero y
plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la
serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico y tratamiento de infarto de miocardio.

l RESUMEN

Las troponinas son proteinas reguladoras que controlan la interaccion de la actina y la miosina mediada por el calcio, lo que provoca la contraccion y |a relajacion
del musculo estriado.™? El complejo de la troponina esta formado por tres subunidades: la troponina C, la troponina | y la troponina T234. Cada troponina esta
codificada por genes distintos, y las secuencias de aminoacidos de la troponina | son exclusivas del musculo cardiaco. Esta diferencia ha permitido el desarrollo
de ensayos rapidos y cuantitativos para detectar elevaciones de troponinas cardiacas en el suero®.

La troponina | cardiaca (cTnl) es el biomarcador de eleccion para el diagnéstico de la necrosis miocardica porque es el marcador bioquimico mas sensible y
especifico de la lesién/necrosis miocardica disponible!. Cuando se compara con CK-MB y otros biomarcadores cardiacos, la ¢Tnl ha demostrado una
especificidad casi absoluta del tejido miocardico, asi como una alta sensibilidad clinica para la isquemia miocardica®. En los casos de IAM, los niveles de cTnl en
suero se elevan a |las pocas horas del inicio de los sintomas cardiacos, alcanzan un pico entre las 12 y las 16 horas y pueden permanecer elevados durante entre
4 y 9 dias5. Un nivel elevado de cTnl es un indicador de prondstico adverso, incluso después de ajustar los predictores clinicos y los hallazgos del
electrocardiograma®. También es una indicacion de clase | para la estratificacion del riesgo en pacientes con SCA y el diagnéstico de IM?. En los pacientes con
SCA, el aumento de las concentraciones de troponina se correlaciona estrechamente con la presencia, la complejidad y la gravedad de la enfermedad arterial
coronaria epicardica, asi como con la disminucion de la perfusion miocardica microvascular.® En los pacientes con angina inestable, la isquemia recurrente es
predictiva de eventos cardiacos mayores. Asimismo, los niveles plasmaticos elevados de cTnl de lesién miocardica pueden utilizarse para la estratificacion del
riesgo, para seleccionar a los pacientes para el tratamiento complementario con nuevos agentes antitrombéticos y/o para la angiografia y la revascularizacion
tempranas’.

Las troponinas cardiacas no soélo tienen valor diagnéstico, sino que también aportan informacion pronéstica. Los pacientes que presentan evidencia clinica de
isquemia y aumento de troponinas tienen peores resultados que los que no tienen troponina detectable en la circulacién3. En el caso de un IM, cualquier nivel de
troponina por encima del rango de referencia se asocia con un mayor riesgo de acontecimientos adversos tanto a corto como a largo plazo® Incluso en pacientes
con enfermedad arterial coronaria estable, los ensayos de alta sensibilidad han demostrado que las concentraciones detectables de troponina cardiaca
presagian una mayor incidencia de insuficiencia cardiaca y muerte cardiovascular®. Las lesiones miocardicas no isquémicas pueden ser secundarias a muchas
afecciones cardiacas, como la miocarditis, o pueden estar asociadas a afecciones no cardiacas, como la insuficiencia renal®. Por lo tanto, en el caso de los
pacientes con valores de cTn elevados, los clinicos deben distinguir si los pacientes han sufrido una lesion miocardica no isquémica o uno de los subtipos de IM®.
Si no hay evidencia que apoye la presencia de isquemia miocardica, debe hacerse el diagndstico de lesion miocardica®.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal cTnl, el ABElI marcado con otro anticuerpo monoclonal cTnl y el tampon se
mezclan completamente y se incuban para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y,
luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracién de cTnl presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del Kit

L 100 pruebas | 50 prueba | 30 prueba
Componente Descripcién por kit s por kit s por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal ¢Tnl (~10,0 pg/mL) en el
Magnéticas tampon PBS, NaN 5 (<0,1 %). 25mL 1.5mL 1.0mL
Calibrador Bajo Una baja concentracién de antigeno cTnl en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5 mL 1,5mL
Calibrador Alto Una alta concentracién de antigeno ¢Tnl en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,5 mL 1,5 mL 1,5 mL
Tampén HCI (0,08 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0mL
Marcador ABEI QEEL (n:grﬁa;io? con el anticuerpo monoclonal ¢Tnl (~0,417 pg/mL) en el tampén Tris-HCI, 75mL 45mL 33mL
Control 1 (U<rzja1 Ezga concentracién de antigeno cTnl (10,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; 15mL 1.5 mL 15mL
Control 2 (qur:)af;:;centracién media de antigeno c¢Tnl (21,0 pg/mL) en el tampén de PBS, NaN; 15mL 1.5 mL 15mL
Control 3 (L‘qu:)a1a‘!/'ia; concentracion de antigeno de ¢Tnl (175 pg/mL) en el tampén de PBS, NaN; 15mL 1.5 mL 15mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagndstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

* & s

potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.
* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacién de azida. Para obtener 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.
Manipulacién del Reactivo

Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.
No utilice el kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

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 biologicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse

* Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.
* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion

obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control estjﬁmégar?i%%é@ﬁﬁsﬁyﬂﬁm%ﬁI\?Mll&nrse

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

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

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

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

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°Cy 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C 6 horas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

B PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacién con gel.

Plasma K2-EDTA, heparina-litio

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion
(es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). 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.

* Aseglrese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes gue 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 resultados erréneos.

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

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

Preparacion para el Analisis

* |nspeccione 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, gldébulos 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 100 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C 0 6 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

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

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de hs-cTnl (CLIA), etiguetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico MAGLUMI X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado 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 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 |F-2026-81839266-APN-INPM#ZANMAT

* Sagque 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.

Suero
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* Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizo correctamente.
* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.
* Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.
* 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 la operacion de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
* Repita la calibracion segun el intervalo de calibracion establecido en este prospecto.
Control de Calidad
* Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.
* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
Pruebas de Muestra
* Después de cargar la muestra con éxito, seleccionela en la interfaz, edite el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre la modificacion de muestras de pacientes, consulte la seccion de modificacion de muestras de las Instrucciones de
Funcionamiento del Analizador.
Para garantizar el correcto rendimiento de la prueba, siga estrictamente las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
Calibracion
Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con la NIST SRM 2921.
La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de unidades relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la
curva principal.
Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:
* Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o el Iniciador 1 + 2.
* 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 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 hs-cTnl:
Siempre que el kit esté calibrado.
Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.
Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros 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 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 calibracién y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después
de una calibracién exitosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:
* \erifigue que los materiales no hayan caducado.
* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.
* \erifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.
* Sj es necesario, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.
Silos controles en el kit no son suficientes, solicite mas controles hs-cTnl (CLIA) (REF: 160201493MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.
B RESULTADOS
Calculo
El analizador calcula automaticamente la concentracion de cTnl en cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de
curva principal de calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en pg/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento
del Analizador.
Factor de conversion: pg/mL x 1 = ng/L
Interpretacion de los Resultados
El rango esperado para el ensayo de hs-cTnl se obtuvo mediante la realizacién de pruebas a 617 personas aparentemente sanas en China y dio el siguiente
valor esperado:

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

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

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

* El dafio de los cardiomiocitos causado por cualquier factor aumentaréa el nivel de troponina cardiaca-12.

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

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

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precisién se determiné mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del 8LSI :Inﬂit;t é‘ Normas Clini g Lamrat rio):

duplicados en dos ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando e 3 § %ﬁﬁéﬁﬁu\fﬁm M QDQF los

siguientes resultados:
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Muestra Media (pg/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 11,978 0,670 5,59 0,287 2,40 1,052 8,78
Grupo de Suero 2 20,033 0,720 3,59 0,359 1,79 1,099 5,49
Grupo de Suero 3 198,630 11,043 5,56 4,372 2,20 16,090 8,10
Grupo de Plasma 1 11,890 0,680 572 0,585 4,92 1,035 8,70
Grupo de Plasma 2 19,614 0,811 4,13 0,637 3,25 1,313 6,69
Grupo de Plasma 3 196,700 11,060 5,62 5,673 2,88 15,378 7.82
Control 1 9.831 0,438 4,46 0,246 2,50 0,557 5,67
Control 2 21,028 0,509 2,42 0,418 1,99 0,977 4.65
Control 3 174,294 4,692 2,69 2,039 1,17 6,576 3,77

Rango Lineal

Entre 2,00 pg/mL y 50000 pg/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacién

Entre 1,00 pg/mL y 500000 pg/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).

Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,500 pg/mL.
Limite de Deteccion (LoD) = 1,00 pg/mL.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 2,00 pg/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

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

los siguientes resultados:

Interferencias ﬁ:;tl:terferencm en niveles de Interferencias I‘f‘:':ar:”tl;\tezn‘erencla en niveles de
Hemoglobina 1000 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
Bilirrubina 60 mg/dL Digoxina 7,5 pg/mL
Intralipid 3000 mg/dL Paracetamol 500 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Nifedipina 60 pg/mL
ANA 398 AU/mL Acido acetilsalicilico 600 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Propranolol 5 pg/mL
Albumina humana 12 g/dL Eritromicina 200 pg/mL
IgG 12 g/dL Nitrofurantoina 64 pg/mL
K2-EDTA 22,75 ymol/mL Metildopa 25 pg/mL
Sal de litio de heparina 80 IU/mL Nistatina 20 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados
hasta hasta
Troponina cardiaca T 1000 ng/mL Mioglobina 1000 ng/mL
Troponina cardiaca C 1000 ng/mL Miosina 1000 ng/mL
Troponina esquelética | 1000 ng/mL Tropomiosina 1000 ng/mL
Cadena ligera de miosina 1000 ng/mL CK-MB 1000 ng/mL
Actina 1000 ng/mL TPA 2,5 yg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de c¢Tnl de hasta 1000000 pg/mL.

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 299

Bablok de aprobacion: ¥=0,9942x+0,1601, 7=0,984.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,2 pg/mL y 48198,2 pg/mL.
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(Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C) Fecha de caducidad
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“C

Consdulte las instrucciones de uso d Fabricante
Ny
— i —
A \
| ]

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

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

Numero de catalogo LOT Cadigo de lote

c E Marcado CE

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | ReP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

|F-2026-81839266-APN-INPMZANMAT
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Lp-PLA2 (CLIA)

130206515M:100 pruebas por kit
130606515M: 50 pruebas por kit
130706515M: 30 pruebas por kit

C€

REF

0 USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimicluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de la fosfolipasa A2 asociada a lipoproteinas (Lp-PLA2) en suero y
plasma humanos con el analizador para inmuncensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la
serie Biolumi; el ensayo se utiliza para controlar el grado de inflamacion de la aterosclerosis y como una ayuda en el diagnostico de la enfermedad coronaria y el
accidente cerebrovascular isquémico causado por la aterosclerosis.

B RESUMEN

La fosfolipasa A2 asociada a lipoproteina (Lp-PLA2), originalmente denominada acetilhidrolasa del factor activador de plaquetas plasmaticas (PAF-AH), es una
enzima independiente del calcio que pertenece a la superfamilia de las fosfolipasas A2'2, La Lp-PLA2 es una serina lipasa de 45 kDa codificada por el gen
PLA2G7 y compuesta por 441 aminoacidos®#. Después de ser producida y secretada predominantemente por los macrofagos, aproximadamente el 80 % de la
Lp-PLAZ2 circula unida a las lipoproteinas de baja densidad, mientras que el otro 20 % esta unido a las lipoproteinas de alta densidad y las particulas de
lipoproteinas remanentes'®. Esta enzima cataliza la fosfatidilcolina oxidada en acidos grasos libres no esterificados oxidados y la lisofosfatidilcolina en el plasma.
Se cree que estos productos lipidicos bioactivos median los procesos inflamatorios que conducen a la aterogénesis®.

La Lp-PLA2 es un nuevo biomarcador de inflamacién vascular especifica que desempefa un papel importante en la aterogénesis y proporciona informacion
sobre la inflamacion y la estabilidad de la placa aterosclerética’. A través de numerosos estudios epidemioldgicos, se demostré que la Lp-PLAZ2 es un predictor
de riesgo independiente de eventos cardiovasculares’. Actualmente, la medicion de la Lp-PLA2 ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) para su uso junto con la evaluacién clinica y la evaluacion de riesgos del paciente como ayuda para predecir el
riesgo de enfermedad coronaria y accidente cerebrovascular isquémico asociados con la aterosclerosis?. Ademds, la Lp-PLA2 se reduce mediante un
tratamiento convencional para la reduccién de lipidos, lo que sugiere que este marcador puede ser una medida eficaz de la eficacia del tratamiento®.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampadn y las microperlas magneticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLAZ se mezclan completamente, 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-Lp-PLA2, los que reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La senal luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracion de Lp-PLAZ presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del Kit

100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2

Magnéticas (~10,0 pg/mL) en el tampon PBS, NaNs (<0,1 %). Z,5mL 2,0mL 1,0mL
Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno Lp-PLAZ en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,5mL 2,0mL 2,0 mL
Calibrador Alto | Una alta concentracion de antigeno Lp-PLA2 en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %). 2,5mL 2,0mL 2,0 mL
Tampén Tampén PBS, NaN3 (<0,1 %). 12,5 mL 7.5mL 4,5 mL

ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti-Lp-PLA2 (~0,500 pg/mL) en el tampon
Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 7.5mL 4.5 mL 3 3mL
Control 1 (Lir;)a1b;i? concentracion de antigeno Lp-PLA2 (250 ng/mL) en el tampdn PBS, NaNs 2.0 mL 20mL 2.0 mL
Control 2 (L‘Jcr:)af!;a) concentracién de antigeno Lp-PLAZ (500 ng/mL) en el tampdn PBS, NaNj 2.0mL 20mL 2.0 mL
’ o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de 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 kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

Mo 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 biolégicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados para el ensayo deben considerarse

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

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

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, 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 la 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. |F-2026-81839266-APN- |NP|V| H#ANMAT

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magneticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.
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* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

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

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

* 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 "C y 8 °C

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C 4 horas
Abierto a una temperatura de entre 2°C y 8 °C 6 semanas
Congelado a -20 °C 2 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 1 vez

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacion con gel.

Plasma Tubos con K2-EDTA o heparina sodica.

* 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
evaluacién (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencién 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 contaminacién microbiana
evidente.

* Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener 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 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 Andlisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. 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 material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E| volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 4 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C 0 72 horas a

una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 2 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de

congelacion y descongelacion.

Envio 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 la Lp-PLA2 por encima del intervalo de la medicion analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucién
manual. El indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser = 100 ng/mL.

* Para diluir manualmente, 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 Lp-PLA2 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Mddulo de Reaccion, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* Saque 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 segundos); el
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizo correctamente.

* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

* Observe si la informacién 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.
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Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

* Cada 14 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 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 Lp-PLAZ2:

* Siempre que el kit esté calibrado.

* Sijempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 0 de Concentrado de Lavado.

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles Lp-PLA2 (CLIA) (REF: 160201419MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

B RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de Lp-PLA2 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

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

valor esperado:

<200 ng/mL (percentil 90).

<250 ng/mL (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

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

* Silos resultados de la Lp-PLAZ2 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 20,278 0,822 4,05 0,541 2,67 1,337 6,59
Grupo de Suero 2 198,386 7,004 3,63 2,679 1,35 10,603 5,34
Grupo de Suero 3 587,225 16,751 2,85 9,520 1,62 27,111 4,62
Grupo de Plasma 1 20,067 0,809 4,03 0,262 1,31 1,060 5,28
Grupo de Plasma 2 199,817 7,127 3,57 1,609 0.81 8,760 4,38
Grupo de Plasma 3 601,370 15,911 2,65 5076 |1 _9026-8822026R-A BNLS PM A NIRAR T
Control 1 252,387 9,159 3,63 5,405 2,14 13,038 517
Control 2 498,433 16,136 3,24 8,016 1,61 24,038 4,82
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Rango Lineal

Entre 3,00 ng/mL y 1000 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 2,00 ng/mL y 10 000 ng/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucién recomendada).
Sensibilidad Analitica

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

Limite de Deteccion (LoD} = 2,00 ng/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 3,00 ng/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo, tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endodgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicidon de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de

Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 40 mg/dL Factor reumatoide 1500 IU/mL
Hemoglobina 2000 mgfdL ANA ;I-'t-;) (muestra con resultado positivo
Intralipid 1000 mg/dL HAMA 30 ng/mL
HSA 70 mg/mL Fenofibrato 125 pmol/L
Atorvastatina 140 pmol/L Pravastatina 10 pmol/L
Sulfato de clopidogrel 140 pmol/L Vitamina C 227 pmol/L
Aspirina 3300 pmol/L Lisinopril 0,74 pymol/L

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de Lp-PLAZ2 de hasta 10 000 ng/mL.

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 1139

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

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 11,700 ng/mL y 965,780 ng/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

[:Ii] Consulte las instrucciones de uso
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
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IVD

c E Marcado CE

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

Diagnostic

MAGLUMI® BNP (CLIA)

130206516M:100 pruebas por kit
c € REF | 130606516M: 50 pruebas por kit
130706516M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de guimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de BNP en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como una
ayuda para el diagndstico y la evaluacion de la gravedad de la insuficiencia cardiaca.

B RESUMEN

Los péptidos natriuréticos (NP) son una familia de hormonas peptidicas similares en estructura; las principales acciones de los NP estan implicadas en los
efectos natriurético, diurético, esteroidogénico vasorrelajante.’2, Los NP comprenden el péptido natriurético auricular (ANP), el péptido natriurético tipo B (BNP) y
el péptido natriurético tipo C (CNP). El PNC se encuentra en cantidad considerables en el cerebro, corazén, pulmén, tracto digestivo, entre otros érganos. De
ellos, la mayor cantidad se encuentra en el corazon, y la sintesis y secrecidn del PNC en el corazdn se encuentra principalmente en el ventriculo. EI BNP es un
péptido de 32 aminoacidos con un bucle central que contiene 17 aminoacidos unidos por un puente disulfuro entre 2 residuos de cisteina®. La estructura circular
del BNP le otorga actividad fisiol6gica, y su vida media es de aproximadamente 20 minutos® 4. EI BNP deriva de un precursor del péptido natriurético cerebral
(proBNP), que se escinde en dos polipéptidos, un propéptido natriurético cerebral N-terminal (NT-proBNP), que comprende 76 aminodcidos, y un péptido
C-terminal, que comprende 32 aminoacidos (BNP). Ambos se excretan en la circulacion sanguinea®#. El aumento del nivel del BNP se genera principalmente por
la tensién de la pared del ventriculo izquierdo y por la carga sanguinea?>.

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

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS

Contenido del Kit

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

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-BNP (~6,00 pug/mL)

Magnéticas en el tampén MES, NaNs (<0,1 %). #amk 2,0 mL 1.0mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracién de proteina ProBNP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5 mL 1,5mL

Calibrador Alto Una alta concentracién de proteina ProBNP en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 1,5mL 1,5 mL

ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-BNP (~50,0 ng/mL) en el tampdn

Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 12,5 mL 7.5 mL 4.8 mL

Diluyente Tampdén PBS, NaN3 (<0,1 %). 10,0 mL 5,5 mL 3,5mL

Control 1 (Lf:r:)a1bsj? concentracion de proteina ProBNP (200 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN; 20mL 1.5 mL 1.5mL
N o).

Control 2 tir;)aﬂ;a) concentracion de proteina ProBNP (1000 pg/mL) en el tampon PBS, NaNj 2.0mL 1.5mL 15mL
) o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de 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 kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del 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 contaminacién con muestras generara resultados poco confiables.

* Mo utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacién
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las Microperlas Magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en 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 reactives 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 ningln efecto
sobre la eficacia del ensayo.

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

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

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

Almacenamiento y Estabilidad IF-2026-81839266-APN-INPM#ZANMAT

* Mo 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.
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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 temperaturade entre 2°Cy 8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2°C y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C 6 horas

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

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras
Plasma K2-EDTA, Na2-EDTA

* | as muestras se deben obtener en tubos de obtencion de muestras de plastico, ya que la molécula de BNP es inestable en recipientes de vidrio®.

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencidon de muestras disponibles en el mercado en el momento de la
evaluacién (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencién 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

* Mo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana
evidente.

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

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

Preparacion para el Analisis

* |nspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. 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 estratificacién, 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 confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E| volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 100 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

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

de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de BNP por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de
dilucién automatizado o el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe
ser >1000 pg/mL.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de BNP (CLIA), etiquetas de control con cédigo 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 CX8.

* |os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Médulo de Reaccion, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién 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. Sino
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 emitird un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

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

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

* La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma 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 informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

Funcionamiento del Analizador. | F-2026-§18_39266-A PN-INPMZANMAT

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

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

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

* Cada 7 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 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 BNP:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

* \erifigue que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles BNP (CLIA) (REF: 160201425MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados para
obtener mas.

H RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de BNP de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de
curva principal de calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en pg/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento
del Analizador.

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

Interpretacion de los Resultados

Poblacién sin Insuficiencia Cardiaca

Los valores de referencia normales del 95 % de distribucion se determinaron mediante el método no paramétrico de acuerdo con los resultados de 1559
individuos de referencia (885 mujeres y 674 hombres). Los datos de este estudio se resumen en la siguiente tabla:

Grupo (edad) Numero Mediana (pg/mL) Percentil 95° (pg/mL)
<45 afios 315 10,820 32,937
45-54 anos 354 21,510 46,233
Total 55-64 afios 326 32,498 53,389
65-74 anos 275 38,726 71,369
=75 afios 289 63,249 169,576
<45 afios 133 8,692 28,350
45-54 anos 136 13,149 32,134
Hombres 55-64 afios 126 23,764 38,460
65-74 anos 144 32,184 67,369
=75 afos 135 39,526 122,591
<45 afos 182 14,590 35,031
45-54 anos 218 25,135 56,855
Mujeres 55-64 anos 200 36,810 75,831
65-74 afios 131 45,336 72,289
=75 afios 154 74,202 170,967
Poblacién con Insuficiencia Cardiaca
Los valores de referencia de la poblacién con insuficiencia cardiaca del 95 % de distribucion se determinaron mediante el método no paramétrico de acuerdo con
los resultados de 321 individuos de referencia (157 mujeres y 164 hombres). Los datos de este estudio se resumen en la siguiente tabla:
Grupo Numero Mediana (pg/mL) Percentil 95° (pg/mL)
Total 321 188,688 2643,549
Hombres 164 179,582 2125,268
Mujeres 157 196,072 2857,935

Interpretacion de los Resultados

En funcién de los datos de la investigacion clinica mencionados anteriormente, establecimos una curva de eficacia diagnostica (ROC). La ROC compara la

sensibilidad y especificidad clinicas en diversos umbrales de decisiéon. En este estudio, con un umbral de decision de 100 pg/mL, con el ensayo de BNP se

demostrd una sensibilidad y una especificidad clinicas del 82,27 % y el 98,27 %, respectivamente. El area bajo la curva (AUC) es superior a 0,90. Por lo tanto, se
recomienda que los umbrales de decisiéon del BNP con que se diagnostica una insuficiencia cardiaca sean de 100 pg/mL. Los resultados pueden diferir entre
laboratorios debido a variaciones en la poblacién 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.

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

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratdn para diagnéstico 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 ratén'?!', Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precision se determind mediante el ensayo, las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A} 026+ 81889260+« FAN dINEAVIHA NvbAtdrio):

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:
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Muestra Media (pg/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV SD (pg/mL) % de CV
Grupo de Plasma 1 99,396 3,753 3,78 2,290 2,30 5,064 5,09
Grupo de Plasma 2 406,022 12,227 3,01 9,343 2,30 17,823 4,39
Grupo de Plasma 3 2046,964 54,084 2,64 20,238 0,99 84,291 412
Control 1 199,293 7,864 3,95 4,170 2,09 10,640 5,34
Control 2 995,828 36,386 3,65 16,862 1,69 51,682 5,18

Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 4,00 pg/mL y 25 000 pg/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).

Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) = 2,00 pg/mL.

Limite de Deteccion (LoD} = 4,00 pg/mL.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 6,00 pg/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

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

resultados:
. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta
Bilirrubina 20 mg/dL Fenobarbital 40 pg/mL
Hemoglobina 500 mg/dL Fenitoina 40 pg/mL
Intralipid 2000 mg/dL Adrenalina 1000 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Capsulas de Simvastatina 32 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Lovastatina 16 pg/mL
HAMA 30 ng/mL T p
Nitroglicerina 0,169|.|gme - B g8 Ambocpina 4 ng/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 medicidn 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

ANP 1000 pg/mL Angiotensina Il 1000 pg/mL
Angiotensina | 600 pg/mL CNP 1000 pg/mL
Angiotensina || 600 pg/mL NT-proBNP (1-76) 1000 pg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 100

Bablok de aprobacion: y =1,0148x-0,0208, 1= 0,971.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 6,16 pg/mL y 4857,99 pg/mL.
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Consulte las instrucciones de uso Fabricante
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(Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C) Fesha decaducicad

Mantener alejado de la luz solar

|F-2026-81839266-APN-INPMZANMAT

Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

4/5

425 BNP-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 112 de 150



(€

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS

Numero de catalogo LOT

Marcado CE

Componentes del kit

Cadigo de lote

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

propietarios.

EC | REP

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
MNo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

425 BNP-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
MN. 13418

|F-2026-81839266-APN-INPMZANMAT

Pagina 113 de 150 5/5



130206021M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130606021M: 50 pruebas por kit

130706021M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® MPO (CLIA)

l USO PREVISTO

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

H RESUMEN

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

Los eventos inflamatorios han estado implicados en todas las etapas de evolucién de la placa aterosclerotica®. La inflamacion cardiovascular puede evolucionar a aterosclerosis,
enfermedad de las arterias coronarias (CAD), insuficiencia cardiaca o accidente cerebrovascular. La CAD es una de las principales enfermedades cardiovasculares que afectan a la
poblacién humana a nivel mundial. La CAD es una enfermedad aterosclerética de naturaleza inflamatoria que se manifiesta por angina estable, angina inestable, infarto de miocardio (M)
o muerte cardiaca repentina’. Un nivel elevado de mieloperoxidasa tiene una correlacion significativa con la CAD; los pacientes con CAD tienen concentraciones significativamente
mayores de MPO en comparacién con los controles? °. La MPO participa en la progresion de la aterosclerosis y en la ruptura de las placas ateroscleréticas, lo que lleva a niveles elevados
de MPO en pacientes con sindrome coronario agudo (ACS)'0. En pacientes con ACS, los niveles de MPO en suero permiten predecir un riesgo elevado de eventos cardiovasculares
posteriores. El MPO puede servir como marcador y mediador de la inflamacién vascular y, ademas, sefiala la importancia de la patofisiologia del ACS.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descripcion 100pz:u'§:)as 50;);:1i::as 30:;:'3:35
MlcroPgrlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-MPO (~8,00 ug/mL) en el tampén PBS, 25mlL 2.0 mL 10mL
magnéticas NaN; (<0,1 %).

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

Advertencias y precauciones

® Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

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

® Para obtener instrucciones sobre 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, consulte las Instrucciones de operacién del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

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

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas 1E-2026-81830266-APN-INPMAZANMAT
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces
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H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipo de Muestra Tubos de recoleccion

Plasma K2-EDTA, Na2-EDTA

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

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

Estado de las muestras

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

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

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

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

Transporte de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

e Las muestras, con concentraciones de MPO por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién automatizado o el
procedimiento de dilucién manual. El indice de diluciéon recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >260 ng/mL.

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

0 PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: este método se estandariz6 de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

e Cada7 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

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

Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas'2.

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

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

* Verifique qSe los ma)tleriales no hayan caducagdo. I F'2026'81839266'A PN-INPM#ZANMAT

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

* Sies necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.
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Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de MPO (CLIA) (REF: 160201187MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

l RESULTADOS

Calculo

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

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

Interpretacion de los resultados

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

esperados:

<94,0 ng/mL (percentil 95).

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

e |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'®'4. Ademas, las muestras de los pacientes podrian contener anticuerpos citoplasmaticos antineutréfilos (p-ANCA), autoanticuerpos especificos para la
mieloperoxidasa, que podrian inhibir la inmunorreaccién en el ensayo y producir resultados disminuidos de manera errénea. Es posible que se requiera informacion adicional para el
diagnéstico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

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

Grupo de plasma 1 97,332 3,397 3,49 1,527 1,57 4,328 4,45
Grupo de plasma 2 296,683 7,110 2,40 5,374 1,81 9,490 5,07
Grupo de plasma 3 709,400 14,345 2,02 5,123 0,72 23,425 3,30

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

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

Rango lineal

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

Intervalo de notificacion

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

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

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

Limite de cuantificacién (LoQ) = 3,00 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 20 mg/dL Factor reumatoide 1500 Ul/mL

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

Intralipid 1500 mg/dL Acido acetilsalicilico 60 mg/dL

Acetaminofén 0,025 mg/dL Fenobarbital 10 mg/dL

Nitroglicerina 0,16 pg/mL Procainamida 10 mg/dL

f"/mismna gg Eg;::: Biotina 50 pg/mL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Proteina C-reactiva 550 nmol/L Lactoperoxidasa 800 nmol/L

Inmunoglobulina A 400 nmol/L Troponina | 2000 nmol/L

Peroxidasa tiroidea 600 nmol/L a-1 antitripsina 1250 nmol/L

Lisozima 4500 nmol/L Elastasa 2500 nmol/L

Peroxidasa eosinofilica 922 nmol/L Lactoferrina 800 nmol/L

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de MPO de hasta 7000 ng/mL.

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 116

Passing Bablok: y=0,9975x-0,2471, 1=0,997.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 7,384 ng/mL y 1297,080 ng/mL.
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Anti-MPO IgG (CLIA)

130217015M:100 pruebas por kit
c € REF | 130617015M: 50 pruebas por kit
130717015M: 30 pruebas por kit

B USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de guimioluminiscencia ) in vitro para la determinacion cuantitativa del IgG antimieloperoxidasa (IgG anti-MPQ) en suero y plasma
humanos con el analizador para inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico serie  MAGLUMI vy el sistema integrado de la serie Biolomi;
el ensayo se utiliza como ayuda con un diagndstico de vasculitis asociada con ANCA.

B RESUMEN

Los anticuerpos anticitoplasma de neutréfilos (ANCA) son predominantemente anticuerpos IgG contra muchos antigenos citoplasmicos de neutrdfilos y
monocitos’2. Mediante la inmunofluorescencia indirecta, los ANCA pueden dividirse en dos tipos: anticuerpos anticitoplasma de neutrdfilos citoplasmatico
(C-ANCA) y anticuerpos anticitoplasma de neutrdfilos citoplasmatico (P-ANCA). El antigeno objetivo de los C-ANCA es principalmente |a proteasa 3 (PR3) y el
antigeno objetivo de los P-ANCA es principalmente la mieloperoxidasa (MPO) '3, La vasculitis asociada a los ANCA (AAV) es un grupo de pequenas vasculitis
autoinmunitarias®. Su etiologia y patogénesis no se han estudiado completamente. Se sugiere que los factores genéticos pueden ser la patogénesis de AAV,
mientras que los factores ambientales como la infeccion, los medicamentos y la inhalacion de quimicos dafinos son los incentivos importantes®”. La AAV
incluye, principalmente, poliangitis microscépica (MPA), granulomitis con poliangitis (GPA, conocido anteriormente como granulomiatosis del Wegener (WG)) y
granulometria eofilica con poliangiitis (EGPA) &. La AAV es necrotilitis y su histopatologia se caracteriza por la inflamacion de la pared del vaso sanguineo y la
necrosis fibrinoide, que finalmente dafo a los rifiones y otros érganos®®. Las investigaciones revelaron que las AAV pueden ocurrir a cualquier edad, y las
personas mayores tienen una alta incidencia. C-ANCA preferentemente asociada con GPA, y P-ANCA se asocia preferentemente con MPA; no hay especificidad
absoluta’. La determinacion cuantitativa de IgG antimielooperoxidasa en muestras de suero o plasma humano in vitro es una herramienta Uutil para el
diagndstico oportuno de la vasculitis relacionada con ANCA, con el fin de adoptar un plan de tratamiento razonable. Es de gran importancia para monitorear el
efecto curativo y la evaluacién del pronéstico?.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia indirecto.

La muestra prediluida, el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con el antigeno del MPO 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 un anticuerpo 1gG anti-humano,
que reacciona y forma un complejo tipo sandwich, y se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta vy, luego, se
realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracion de anticuerpos 1gG anti-MPO presentes en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del Kit

L 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magneticas recubiertas con un antigeno MPO purificado
Magnéticas (~5,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaNs (<0,1 %). Ak 20mL 1.0mL
Calibrador Bajo Una baja concentracion de IgG anti-MPO en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de IgG anti-MPO en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon BSA, NaN; (<0,1 %). 18,5 mL 10,0 mL 6,3 mL
ABEI| marcado con anticuerpo IgG anti-humano (de ratén) (~12,5 ng/mL) en el
Marcador ABEI tampén Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 23,5mL 12,5 mL 7,8 mL
Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25,0 mL 15,0 mL 8,0 mL
Control 1 :.Lraaf;l? concentracion de IgG anti-MPO (15,0 AU/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1.0 mL 1,0mL 1,0 mL
i) o).
Control 2 l(.ir{lja1al;a|) concentracion de IgG anti-MPO (100 AU/mL) en el tampon PBS, NaN; 1.0mL 1.0 mL 1.0mL
B o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* Se deben tomar medidas de 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 kit después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos asociados con las muestras 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.

* 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.

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

* No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, 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, 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 Ia eficacia del ensayo. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

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

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

. & & & 9
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* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

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

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

Ciclos de congelado y descongelado

no mas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

de coagulacién con gel

Plasma De K2-EDTA, Na2-EDTA, heparina sodica, tubos de heparina de litio

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

Condiciones de la Muestra

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

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

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

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

Preparacion para el Analisis

* |nspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. 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 material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E| volumen de muestra necesario para una sola determinacién de este ensayo es 10 pl.

Almacenamiento de Muestras

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

a una temperatura de entre 2 °C y 8 "C o hasta seis 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 etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras con concentraciones de IgG anti-MPO que se encuentran por encima del intervalo de la medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya
sea mediante el protocolo de dilucion automatizado o el procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucion recomendado es 1:40. La concentracion de la
muestra diluida debe ser =10 AU/mL.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de IgG anti-MPO (CLIA), etiquetas de codigo de barras de control.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de guimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000
Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X&, MAGLUMI X8 o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi 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 Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién 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 segundos); el
zumbador emitird un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente. |F-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT

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

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

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

Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

* Cada 7 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 contralar el rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta

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

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

de control de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de IgG anti-MPO:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifiqgue que los materiales no hayan caducado.

* \Verifiqgue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para usarlos, solicite Anti-MPO IgG (CLIA) Controles (REF: 160201188MT) de Snibe o de nuestros distribuidores

autorizados para obtener mas.

B RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de 1gG anti-MPO 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 AU/mL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de

Funcionamiento del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de IgG anti-MPO se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 349 personas aparentemente sanas en China, y dio el

siguiente valor esperado: <20 mAU/mL (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

* Sjlos resultados de IgG anti-MPQ no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

[l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (AU/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (AU/mL) % de CV SD (AU/mL) % de CV SD (AU/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 11,978 0,362 3,02 0,222 1,85 0,604 5,04
Grupo de Suero 2 24,211 0,658 2,72 0,315 1,30 1,047 4,32
Grupo de Suero 3 204,253 5,385 2,64 4,933 2,42 9,410 4,61
Grupo de Plasma 1 10,861 0,320 2,95 0130 | 120 | 0437 | 402
Grupo de Plasma 2 19,608 0,539 2,75 0,407 | F-4U20"94gSIc0D"AFIY FNTFIVIFAN Y |
Grupo de Plasma 3 194,968 5,664 2,91 4,248 2,18 9,301 4,77
Control 1 15,052 0,412 2,74 0,167 1,11 0,541 3,59
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Control 2 | 100,779 | 2,711 2,69 2,288 2,27 | 4,752 4,72
Rango Lineal
Entre 2,00 AU/mL y 400 AU/mL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).
Intervalo de Notificacion
Entre 1,00 AU/mL y 16 000 AU/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x por la proporcién de dilucién
recomendada).
Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) = 0,500 AU/mL
Limite de Deteccion (LoD) = 1,00 AU/mL.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 2,00 AU/mL
Especificidad Analitica
Interferencias
La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endogenas y exogenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta
Bilirrubina 40 mg/dL Factor reumatoide 500 Ul/ml
Intralipid 1500 mg/dL HAMA 30 ng/mL
Hemoglobina 1000 mg/dL ANA 6 (S/CO) positivo alto

Reactividad Cruzada

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

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados
hasta hasta
1gG de Anti-Sm 400 AU/mL IgG de anticentrémeros 400 AU/mL
Anti-CCP 400 U/mL )
- 1gG anti-Scl-70 400 AU/mL
1gG de Anti-dsDNA 400 1U/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

Mo se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de IgE anti-MPO de hasta 20 000 AU/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de IgG anti-MPO con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (AU/mL):

Cantidad de muestras medidas: 120

Passing-Bablok: y=1,0021x-0,1488, 1=0,979.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,04 y 379,56 AU/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

DE Consulte las instrucciones de uso J Fabricante

/ﬂ/a"c Limite de temperatura

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

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

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

Numero de catdlogo | F-2096°88839266-APN-INPM#ANMAT

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

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

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

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

-

|F-2026-81839266-ABRIEN PM#ANMAT
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® H-FABP (CLIA)

130206512M:100 pruebas por kit
c € REF| 130606512M: 50 pruebas por kit
130706512M: 30 pruebas por kit

0 USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de la proteina cardiaca de unién a los acidos grasos (H-FABP) en
suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de gquimicluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado
de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el diagnostico de infarto agudo de miocardio.

H RESUMEN

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

Los niveles de H-FABP vuelven al valor inicial en un plazo de 24-30 horas después del AMI, lo que indica que es Util para evaluar un infarto recurrente®*. La
H-FABP se ha aplicado como marcador sérico para identificar lesiones miocardicas minimas y calcular el tamario del infarto de miocardio®f, Ademas de servir
como marcador para el AMI, la H-FABP también es un predictor temprano e independiente de episodios cardiovasculares futuros y, por lo tanto, puede ayudar a
mejorar la estratificacion del riesgo a largo plazo de pacientes con dolor toracico agudo'2. Se recomienda que la combinacion de H-FABP con troponina |
cardiaca abarque todo el intervalo de diagnostico de los pacientes que presenten AMI y logre una mejor importancia de diagndstico y pronostico!-".

[l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del Kit

100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcién por kit por kit por Kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-H-FABP

Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2.5mL 2.0mL 1.0mL
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno anti-H-FABP, BSA, NaN3 (<0,1 %). 2,5mL 2,0mL 20mL
Calibrador Alto Una alta concentracién de antigeno H-FABP, BSA, NaN; (<0,1 %). 2,5mL 2,0 mL 2,0mL

ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-H-FABP (~62,5 ng/mL) en el tampon

Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0,1 %). 12,5 mL 7.5mL 4,8 mL
Control 1 Una baja concentracion de antigeno H-FABP (6,00 ng/mL), BSA, NaN; (<0,1 %). 2,0 mL 2,0 mL 2,0mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno H-FABP (100 ng/mL), BSA, NaN3 (<0,1 %). 2,0mL 2,0mL 2,0mL

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagndstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

controles, y deben cumplir con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del 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 gue 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 filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las Microperlas Magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la 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 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. |F-2026-81839266-APN-INPMAANMAT
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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 18 *C y 25 °C 6 horas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 2 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 Obtencién de Muestras

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

coagulacion con gel.

Plasma Tubos con K2-EDTA o heparina sodica.

* 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 obtencién 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

* Mo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana
evidente.

* Asegurese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacion. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes gue 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 resultados erréneos.

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

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

Preparacion para el Analisis

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

* Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a
baja velocidad o invirtiendo el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se 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, gldbulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* E| volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 6 horas a una temperatura de entre 18 °Cy 25 °C 0 72 horas a

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

congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* Mo exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de H-FABP por encima del intervalo de medicidn analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucidn manual. El indice
de dilucion recomendado es 1:10. La concentracioén de la muestra diluida debe ser >36,0 ng/mL.

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de H-FABP (CLIA), etiquetas de control con cédigo 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 CX8.

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Médulo de Reaccién, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Sino
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 deteccion se realizé correctamente.

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

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

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

Calibracion del Ensayo

e Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del alda- 226848892 66APNiNFNEARINEA sbbre
la modificacion de las calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Suero
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Control de Calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién 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 modificacién de muestras de las Instrucciones de
Funcionamiento del Analizador.

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

Calibracién

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

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

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

* Cada 14 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 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 H-FABP:

* Siempre que el kit esté calibrado.

* Sjempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1 + 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifiqgue que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* \erifigue gque 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.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles H-FABP (CLIA) (REF: 160201418MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

B RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de H-FABP de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

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

valor esperado:

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

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

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

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

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

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

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

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

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

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

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

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

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

Rango Lineal

Entre 0,747 ng/mL y 360 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curvpRrPEPH-81839266-APN-INPM#ZANMAT

Intervalo de Notificacion
Entre 0,450 ng/mL y 3600 ng/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).
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Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,280 ng/mL.

Limite de Deteccion (LoD} = 0,450 ng/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,747 ng/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta
Bilirrubina 72 mg/dL Factor reumatoide 1500 IU/mL
Hemoglobina 500 mg/dL ANA ;I-'t-;) (muestra con resultado positivo
Intralipid 1000 mg/dL Aspirina 600 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Propranolol 10 ng/mL

Reactividad Cruzada

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

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

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

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 771

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

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

[:E Consulte las instrucciones de uso

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

Fabricante

Fecha de caducidad

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

YR

m
H

Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

MNimero de catalogo Cadigo de lote

Marcado CE

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) IF-2026-81839266-APN-I NPM'##DE]I'?!\T
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany i

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe C E REF| 160201201mT
MAGLUMI® Controles de CK-MB (CLIA)

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

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

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno CK-MB (5,00 ng/mL) en el tampén HEPES, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CK-MB (80,0 ng/mL) en el tampon HEPES, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacion

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CK-MB (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

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

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

IF-2026-81839266-APN-INPM#ANMAT
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

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

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201202mT
MAGLUMI® Controles de cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de cTnl estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de cTnl de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de cTnl en suero y plasma humanos.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de cTnl de MAGLUMI para determinar cTnl, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 (U<T)a1b;]? concentracion de antigeno cTnl (0,100 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%2,0 mL
y 0).
Control 2 sUna alta concentracién de antigeno cTnl (2,00 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%2,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 1 vez.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de cTnl (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoggéggﬁmaﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de cTnl de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

@ Los valores objetivo se pueden rastrear segun el reactivo de referencia del NIST, nimero SRM: 2921.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Snibe c € REF| 160201200mT
MAGLUMI® Controles de Mioglobina (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de Mioglobina estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Mioglobina
de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Mioglobina en suero y plasma humanos.

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 Mioglobina de MAGLUMI para determinar la Mioglobina, se deben incluir
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno Mioglobina (40,0 ng/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 ;J<rz)a1a‘l);a) concentracion de antigeno Mioglobina (600 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
y o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Mioglobina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de Mioglobina
de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Snibe c € REF| 160201402mT
MAGLUMI® Controles de NT-proBNP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de NT-proBNP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de NT-proBNP
de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de NT-proBNP en suero y plasma humanos.

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 NT-proBNP de MAGLUMI para determinar NT-proBNP, se deben incluir
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno NT-proBNP (200 pg/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno NT-proBNP (800 pg/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de NT-proBNP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de NT-proBNP
de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Snibe c € REF| 160201461MT
MAGLUMI® Controles de Dimero D (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de Dimero D estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Dimero D de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de Dimero D en plasma humano.

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 Dimero D de MAGLUMI para determinar Dimero D, se deben incluir controles
de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracion de antigeno Dimero D (0,500 ug FEU/mI) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno Dimero D (20,0 ug FEU/ml) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Dimero D (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de Dimero D
de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de homocisteina (CLIA)

l USO PREVISTO

Los controles de homocisteina estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de
homocisteina de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de homocisteina (HCY) en sueroy plasma
humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de homocisteina de MAGLUMI para determinar homocisteina, deben incluirse
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente Descripcion Contenido

Una baja concentracién de antigeno de HCY (4,00 pmol/l) en NaCl al 0,9 %,

NaN; (<0,1 %). 1,0 ml

Control 1

Una concentracion alta del antigeno HCY (14,0 umol/l) en NaCl al 0,9 %,

Control 2 NaN5 (<0.1 %).

1%x1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagndstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

@ Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

® Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de homocisteina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminisclawaﬁegalmﬁﬁa% M‘ILWM#ANM(AS?Etema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de homocisteina de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de hs-cTnl (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de hs-cTnl estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de hs-cTnl de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de troponina cardiaca | (cTnl) en suero y plasma humanos.

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 hs-cTnl de MAGLUMI para determinar cTnl, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS

Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 tJ<rE)a1b;£z)a concentracion de antigeno c¢Tnl (10,0 pg/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1x15mL
Control 2 tJ<rE)a1cg/un)centraC|on media de antigeno cTnl (21,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x15mL
Control 3 ;J<rg)a1a‘l)}oa) concentracién de antigeno de cTnl (175 pg/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1%x15mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

® Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

o 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 biolégicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacion con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

@ Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

o Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de hs-cTnl (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

e 0 e RTRACHGB PR FIPANATT =
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Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de hs-cTnl de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de Lp-PLA2 (CLIA)

l USO PREVISTO

Los controles de Lp-PLA2 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Lp-PLA2 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Lp-PLA2 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de Lp-PLA2 de MAGLUMI para determinar Lp-PLA2, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno Lp-PLA2 (250 ng/mL) en el tampon PBS, 1%2,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno Lp-PLA2 (500 ng/mL) en el tampén PBS, 1x2,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
4 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 1 vez.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de Lp-PLA2 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la infor iQmd lid

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione Tﬁhm&%ﬁm &dBN‘JMM‘\#AINMAIe las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de Lp-PLA2 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de BNP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de BNP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de BNP de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de BNP en plasma humano.

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 BNP de MAGLUMI para determinar BNP, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 t.l<rg)a1b;]? concentracion de proteina ProBNP (200 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%2,0 mL
y (]
Control 2 Una alta concentracion de proteina ProBNP (1000 pg/mL) en el tampén PBS, 1x2,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de BNP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoggéggﬁmaﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de BNP de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de MPO (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de MPO estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de MPO de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Mieloperoxidasa (MPO) en plasma humano.

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 MPO de MAGLUMI para determinar la MPO, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 (Lir;)af;];:\ concentracion de antigeno MPO (150 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1%1,0 mL
, 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno MPO (600 ng/mL) en el tampén PBS, NaN, 1%1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de MPO (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoggéggﬁmaﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de MPO de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Controles de IgG anti-MPO (CLIA) de MAGLUMI®

l USO PREVISTO

Los controles de IgG anti-MPO se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el ensayo de IgG
anti-MPO de MAGLUMI cuando se utilizan para la determinacion cuantitativa de 1IgG anti-MPO en suero y plasma de origen
humano.

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 IgG anti-MPO de MAGLUMI para determinar IgG anti-MPO, se deben incluir
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS

Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 t.l<rz)a1b(i)2:;1 concentracion de IgG anti-MPO (15,0 AU/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1,0 mL
Control 2 (U<rz)a1a(l)}3 concentracion de IgG anti-MPO (100 AU/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1x1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

® Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

® Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

@ Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en 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.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de IgG anti-MPO (CLIA), etiquetas de codigos de barras de control.

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 iﬁﬂﬁ@@ﬁd&l@ﬁgMN-l N PM #A N MAT

e Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccién de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores 1gG anti-MPO
de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de H-FABP (CLIA)

l USO PREVISTO

Los controles de H-FABP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de H-FABP de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de H-FABP 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 H-FABP de MAGLUMI para determinar H-FABP, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno H-FABP (6,00 ng/mL) en el tampén PBS, 1%2,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 ;J<rz)a1a‘l);a) concentracion de antigeno H-FABP (100 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1x2,0 mL
y o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 2 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de H-FABP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la infor iQmd lid

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione Tﬁhm&%ﬁm &dBN‘JMM‘\#AINMAIe las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de H-FABP de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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