ROTULOS

e TPA (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

il

Iy
@
00

¥ GLUMI® |
MaGL TPA (CLIA)
TPA :
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrator High
130701043M | 48mL Buffer
LoT | 48 mL ABEI Label
1.5mL Control 1
1012000000 | {570 Conra2
CJ |
- |
0000-00-00 |
|
|
|
|
|
|

ROTULO EXTERNO:

New

IVD

130701043M

LOT| 1012000000

o 0000-00-00

ing Co., Ltd. \\"/

wl

518122 Shenzhen, P.R. China

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District.

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

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

A\ 25* ; ) c €
St (01)06947145523312
. (17) 000000 (10) 1012000000
(240) 130701043

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® TPA (CLIA) VD)
1.0 mL Magnetic Microbeads Intearal-No. (KIT)
1.5mL  Calibrator Low g o
1.5mL Calibrator High .
48mL Buffer e
4.8 mL ABEI Label
- {EDATE}

1 m 2.0

MAGLUMI"

Vo |Snibe|

TPA (CLIA)
Control 1

Volume: 1.5 mL
Target Value: 100 U/L
Range: 70.0 - 130 U/L

MAGLUMI®

101200000Q1 (1§

8°C
oA
(Snibe)

TPA (CLIA)
Control 2

& 0000-00-00

Volume: 1.5 mL
Target Value: 500 U/L
Range: 350 - 650 U/L

101200000Q2 [1i]

8°C
2°C /ﬂ/
(Snibe)

% 0000-00-00

IF-2026-62597655-APN: l ;L PM#ANMAT

Dhumn Tm
MN, 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
BRI TPA (CLIA) VD
TPA : [CONTENTS]
1.5mbL Magnetic Microbeads
: 1.5mL CallbrallorLow 130601043M
1.5mL Calib High
130601043M | 7070 Gler 1012000000
LOT | 7.0mL ABEI Label -
1012000000 | gl kil & 0000-00-00
-
0000-00-00 |
I
|

New ies Biomedi gi g Co., Ltd. e 8C
N0.23, Jinxiu East Road, Pingshan District // IY c €
518122 Shenzhen, P.R. China " 2C %0

I Tel: +86-755-21536601 Fax: +85-755-28292740
I Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

e
l' :

00

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® TPA (CLIA) IVD

CONTENTS

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

7.0mL Buffer (zor)

7.0 mL ABEI Label

Integral-No. (K17}
& (EDATE)

1/

N 4 N (Snibe)

-)\\ /,

[

MAGLUMI® TPA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.5 mL 101200000Q1 [1i]
Target Value: 100 U/L /ﬂf“
% 0000-00-00 2c

Range: 70.0 - 130 U/L

(Snibe]

MAGLUMI"® TPA (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL 101200000Q2 [1i]

Target Value: 500 U/L /ﬂ/“
% 0000-00-00 2°c

Range: 350 - 650 U/L

(Snibe)

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
TPA (CLIA) VD
TPA
25mL M tic Microbead:
TSmL Calbratorlow 1302010430
1.5 mL Calibrator High
130201043M | o500 iter LOT] 1012000000
LoT 125 mL ABEI Label
1012000000 13mL Gontro2 W 0000-00-00
-
0000-00-00

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

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :N.J (01) 06947145523299
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany '

i

oy

{17) 000000 (10) 1012000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 =
(240) 1302010430

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® TPA (CLIA) IVD

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

125 mL Buffer (roT)

12.5 mL ABEI Label

Integral-No. (®TT}

i [ —
& [EDATE}

H I:E] E\y/ 2bcjﬂf o Vm |Snibe|
MAGLUMI" TPA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.5 mL 101200000Q1 (T3]
Target Value: 100 U/L J/B C
% 0000-00-00 2c
Range: 70.0 - 130 U/L
(Snibe]
MAGLUMI" TPA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 101200000Q2 [1i]
Target Value: 500 U/L ke
Sallneg & 0000-00-00 2°c/ﬂ/

Range: 350 - 650 U/L

(Snibe)

IF-2026-62597655-APN: l ;L PM#ANMAT

mvm Tm
MN, 13418

Pégina 3 de 114



TPA (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® TPA (CLIA) Controls Snibe

1602011012MT
101200000
g 0000-00-00

Control 1: 1x1.5 mL
Control 2: 1x1.5 mL

4

g =
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd T_T D}] 3 CX ’Z.LT C €

MNo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122
u Shenzhen, P.R. China M -
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-26202740 :':':.'l.% (01) 06847145623329
(17)000000 (10) 101200000

Shanghai International Helding Corp. GimbH (Eurepe)
ﬂ Eiffestrasse BO, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +48-40-2513175 Fax: +48-40-255726 (240)1602011012MT

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® TPA (CLIA)
Control 1

Volume: 1.5 mL 101200000Q1 (T3]
Target Value: 100 U/L jﬂ/a"c
2 0000-00-00 ¢
Range: 70.0 - 130 U/L
(Snibe)

MAGLUMI” TPA (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL 101200000Q2 [1i]

Target Value: 500 U/L Jf”
& 0000-00-00 2c

Range: 350 - 650 U/L

(Snibe)

New Co,, Ltd. o ec
No.23, Jinxiu East Road. Pingshan District, //IT c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China “a c %

Tel. +86-755-21536601 Fax +86.755-28202740
E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Y (01) 06947145522188
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany -

il

©0 -

(17) 020000 (10) 223000000
(240) 130701036M

CA50 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
=T A5 4
MaGLUMIE | MA " CA 50 (CLIA) VD
CAS) | [CONTENTS
{8 et o030
130701036M | 4§ Setbretortish 223000000
Lot | 48mL ABEILabel
223000000 | 39m. Divent % 0000-00-00
=) : 1.0mL Control 2
0000-00-00 |
I
I
I
I
I
I

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

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA50 (CLIA) VD)

[CONTENTS]
1.0 mL Magnetic Microbeads

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

4.8 mL Buffer L)

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent 2

.- % (Snibe)
MAGLUMI* CA 50 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22300000Q1 (1]
Target Value: 25.0 U/mL /ﬂ/a G
& 0000-00-00 zc

Range: 17.5 - 32.5 U/mL

(Snibe)

MAGLUMI"® CA 50 (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL 22300000Q2 (13

Target Value: 100 U/mL Jfa c
% 0000-00-00 2c

Range: 70.0 - 130 U/mL

(Snibe)

Presentacidn B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
E F 7 CA 50 (CLIA)
CA 50
15mL M tic Microbeads
10mL Caliorator Low 130601036M
130601036M 1910, o Hgh LOT] 223000000
LoT 7.5mL ABEI Label
]
223000000 e & 0000-00-00
g 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. o vc
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District // Y c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China /‘L. 7¢ 0

Tel +86-755-21536601 Fax +86-755.28292740

m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :‘:i“\‘. (01) 06947145510930
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany d

11

E.,:‘““’
00

(17) 000000 (10) 223000000
Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40.255726
(240) 130601036M

IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CAS50 (CLIA)

CONTENTS

1.5 mL
1.0 mL
1.0 mL
7.5mL
7.5mL
5.0mL

H Uﬂ ;;;Lyi- 2nc/i/.a’c WSU
MAGLUMI*®

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent 2

Integral-No.

LOT

(Snibe)

CA 50 (CLIA)
Control 1

M [i

'8
2°C

Volume: 1.0 mL
Target Value: 25.0 U/mL

22300000Q1

& 0000-00-00
Range: 17.5 - 32.5 U/mL
(Snibe]
MAGLUMI" CA 50 (CLIA)

Control 2
(3]

/ﬂfenc
2°C

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 U/mL

22300000Q2

:,'.‘ o
- @gz

[ =¢ Jrer]

Tel +86.75521536601 Fax +86.755.28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

% 0000-00-00
Range: 70.0 - 130 U/mL
lSnibel
De
Presentacidn C: 100 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
CA 50 (CLIA) VD!
CA 50 | [CONTENTS]
P i e 130201036M
130201036M | 1.0mL Calibrator High
| e SN
223000000 |  somt Comels & 0000-00-00
w | 1.0mL Control 2
o 1
0000-00-00 | New Co., Ltd. 4 #C
11 el B [l 28 .4\, C€m
o 1
I
|
|

o g (01) 0694714651002
(17) 000000 (10) 223000000
€ (240) 130201036M

IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA50 (CLIA) IVD

2.5 mL Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low tngrabio;
1.0 mL Calibrator High
13.5 mL Buffer _L]
13.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent g

LB E - Y G 2 G

MAGLUMI* CA 50 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22300000Q1 (13
s 8°C
Target Value: 25.0 U/mL 2 0000.00-00 2°c/ﬂ/

Range: 17.5 - 32.5 U/mL

(Snibe]

MAGLUMI" CA 50 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22300000Q2 (13
g 8°C
Target Value: 100 U/mL 2 0000-00-00 ZOJ/

Range: 70.0 - 130 U/mL
(Snibe)

e CA50 (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® CA 50 (CLIA) Controls Snibe
160201223MT
Control 1: 1x1.0 mL
22300000
Control 2: 1x1.0 mL
g 0000-00-00
Shenzhen New Industries Blpmedu:al Engineering Co., Lid. . .__\\.,/
d g:éz:‘az,h?:xlgga?hiu:d‘ Pingshan District, 518122 H [:m z;J’ A-L\ c € o123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
= :’."i (01) 06947145515492
Shaghe et Hkang o, G (o) %ﬁ (15con000 (10} 22300000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201223MT

IF-2026-62597655-APN-:INPM#ANMAT
Bemardo Lew m SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI* CA 50 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22300000Q1 (1]
Target Value: 25.0 U/mL st ¢
2 0000-00-00 2c

Range: 17.5 - 32.5 U/mL

(Snibe]

MAGLUMI" CA 50 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22300000Q2 [1i]
Target Value: 100 U/mL J’B"C
o 0000-00-00 2°c

Range: 70.0 - 130 U/mL

(Snibe)

e CA242 (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit

ROTULO EXTERNO:
-y
PRSI cA 242 (CLIA) VD
CA 242 :
| fan teee ta0701030M
1.0mL Calibrator High
o | 12 S
226000000 |  39mb Dwent & 0000-00-00
: : 1.0mL Control 2
0000-00-00 |
| d 0,23, Jinx Eas
T T | 5181
—_— I 8l +8 5-216: 0 ax: + -28292
G A 5947
@ ! e o e E‘:‘E ep—
I Tel +45.40.2513175 Fax +40.40.255726 5 =
00 ] (240) 1307010390
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 242 (CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low Intagral-No:
1.0 mL Calibrator High

48mL Buffer Lot

48mL ABEI Label

3.0mL Diluent &

—

| R WH N G2 (Soibe)

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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MAGLUMI® CA 242 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22600000Q1 [1i]
Target Value: 10.0 U/mL /Hfs o
& 0000-00-00 2C

Range: 7.00 - 13.0 U/mL

(Snibe)

MAGLUMI" CA 242 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22600000Q2 [1i]
Target Value: 50.0 U/mL /Ysm
o 0000-00-00 2°C

Range: 35.0 - 65.0 U/mL
(Snibe)

Presentacidn B: 50 test/kit

ROTULO EXTERNO:
E N 1 cA 242 (CLIA) 0]
CA242 [CONTENTS]
15mL M Microbeads
[peF] 10mL Caratorlow 130601039M
1.0mL Ci High
130601039M Lo s spigiing [LoT] 226000000
LOT)| 7.5mL ABEI Label =
226000000 S, e & 0000-00-00
5 1.0mL Control 2
o
0000-00-00

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Ltd. \\;f, ac
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District =7 t c € 0123
518122 Shenzhen, PR China /J~. zc %

Tel +86-755-21536601 Fax: +86-755-20292740
u Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) '_. ot (01)06947145510992
. Efffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

1

ey
OVt 1
@

00 <

Tel +49-40-2513175 F: 19-40-255726 £ (17) L) S
+49.40-25131 o 3
. = € (240) 130001039M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 242 (CLIA) VD

1.5 mL Magnetic Microbeads

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

7.5mL Buffer Lot

7.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent 2

H (i ’:’& B A (Snibe)

MAGLUMI"® CA 242 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22600000Q1 (13

Target Value: 10.0 U/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 7.00 - 13.0 U/mL

(Snibe)

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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MAGLUMI" CA 242 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22600000Q2 [1i]
Target Value: 50.0 U/mL jﬂ,yc
% 0000-00-00 2c

Range: 35.0 - 65.0 U/mL

(Snibe)

Presentacion C: 100 test/kit

ROTULO EXTERNO:
CA 242 (CLIA) IVD
CA242 [CONTENTS]
—— 25mL Mi
[AeF] Ton commt 130201039M
130201030M | 187 SoererHen LOT| 226000000
LOT) 13.5mL ABEI Label
)
226000000 L nlo 3 0000-00-00
C 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Ltd. o 8C
No 23, Jinxiu East Road, Pingshan District //,T c € 0123
518122 Shenzhen, P R_ China A\ 100
Tol +86-755-21536601 Fax: +86-755-28262740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) . .”.'S Y (01) 08947 145510085
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany o,

(17) 000000 (10) 226000000
Tel +48-40-2513175 Fax +49-40-255726 IR s ranransiisets
o L

i

H

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA242 (CLIA) IVD

CONTENTS

2.5mL Magnetic Microbeads

- Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
LoT
13.5 mL Buffer
13.5 mL ABEI Label
5.0 mL Diluent g

_T EE ’:7;‘:.:% 2°c/ﬂ/ - W‘“" CS'EH.’.S]
MAGLUMI® CA 242 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22600000Q1 (T3]
Target Value: 10.0 U/mL J/B -
% 0000-00-00 2c
Range: 7.00 - 13.0 U/mL
(Snibe]
MAGLUMI" CA 242 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22600000Q2 [1]
. 8°C
Target Value: 50.0 U/mL 2 0000-00-00 m/ﬂf

Range: 35.0 - 65.0 U/mL

(Snibe]

IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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CA242 (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CA 242 (CLIA) Controls

(Snibe)

160201226MT
22600000
& 0000-00-00

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

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

Shenzhen, P.R. China

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

Shanghai Intenational Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

AL

10l A 2N Ceoms

(17)000000 (10) 22600000
(240)160201226MT

X (01) 06947145515522

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI"®

CA 242 (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 10.0 U/mL
Range: 7.00 - 13.0 U/mL

MAGLUMI"®

22600000Q1

2 0000-00-00

Cli]
8°C
2°C /ﬂ/
(Snibe]

CA 242 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 50.0 U/mL
Range: 35.0 - 65.0 U/mL

$100 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

22600000Q2

2 0000-00-00

vo [ i
/ﬂ/ 8°C
2°C
(Snibe]

ROTULO EXTERNO:

MAGLUM F’" T s100 (CLIA)

$100 [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
130751017M 27mL Buffer
LoT 3.6 mL ABEI Label
1.0mL Control 1
296000000 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

“ 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
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +4940-2513175 Fax: +49-40-255726

11

ey
." 3
%

00

I
I
I
I
I
I
I
& I
I
I
I
I
I
I
I
I

IVD

130751017M

LOT| 296000000

a 0000-00-00
U

#C
& W C€ox
) 2c 30
. o = (01) 06947145522551
(17) 000000 (10) 296000000
' (240) 130751017M

ROTULOS INTERNOS:

| F-2026-62597655-APN- ;L PM#ANMAT

Bemardo Lew e Hijos

Brenda Mazzel

‘Directora Técnica
MN, 13418
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MAGLUMI® $100 (CLIA)

CIN T =

1.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
2.7 mL
3.6 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

T m & 4" W

MAGLUMI"

Integral-No.

Snibe)

S100 (CLIA
Control

Volume: 1.0 mL
Target Value: 0.200 ng/mL

29600000Q1

M [

/YBOC
2°C

0000-00-00
Range:0.140 - 0.260 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI" S100 (CLIA
Control

Volume: 1.0 mL

29600000Q2

M [[i]

Target Value: 2.60 ng/mL 2 0000-00-00 J,a%:
2°C
Range:1.82 - 3.38 ng/mL
lSnibeI
Presentacion B: 50 test/kit
ROTULO EXTERNO:

EXCTTREEYTYETE S100 (CLIA)

S100 [CONTENTS]
tont b
130651017M omL Galbeator High
LoT 50mL ABEI Label
296000000 b il i
Q
0000-00-00 ot

New
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

H\

y

130651017M
296000000

% 0000-00-00

e se
o CEom
/-\\ 2c 50
ST (01) 068947145514440
{17) 00D0OO (10) 296000000
(240) 130651017M

| F-2026-62597655-APN- ;L PM#ANMAT

Bemardo Lew e Hijos

Brenda Mazzel

‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® $S100 (CLIA) VD)
) b hJ
1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High LOT
3.5 mL Buffer

5.0mL ABEI Label ]

T_I EE] ri;i::\h' z-c/i(ac Wu |Sn1hi.|

MAGLUMI® $100 (CLIA

Control
Volume: 1.0 mL 29600000Q1 [1i]

Target Value: 0.200 ng/mL < 0000-00-00 jﬂ/aoc
2°C
Range:0.140 - 0.260 ng/mL
lSnibel
MAGLUMI"® S"go(n?rLglA
Volume: 1.0 mL 29600000Q2 [1i]
Target Value: 2.60 ng/mL J 0000-00-00 /ﬂ/
2°C

Range:1.82 - 3.38 ng/mL
(Snibe]

Presentacion C: 100 test/kit

ROTULO EXTERNO:
$100 (CLIA) VD
$100 [CONTENTS]
o G 130251017M
130251017M FamL Catraoran 296000000
LOT! 85mL ABEI Label
:
296000000 Lom g % 0000-00-00
0000-00-00

N lew ineering Co., Ltd. o
No .23, Jinxiu East Road, Pingshan District, =7 Y c € 0123
518122 Shenzhen. P R. Ching /{ 2

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

11

o ~
oo

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

(17) 000000 (10) 296000000

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) % (01) 0694714551443
'S ), | -

(240) 130251017M

ROTULOS INTERNOS:

IF-2026-62597655-AF APNJI ;L PM#ANMAT

mvm Tm
MN, 13418
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MAGLUMI®

ONTEN

2.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
55mL Buffer

8.5mL ABEI Label

MAGLUMI"

[ B & .47

S$100 (CLIA) VD

Integral-No.

Lot

s (Snibe)

$100 (CLIA
Control

Volume: 1.0 mL
Target Value: 0.200 ng/mL

Range:0.140 - 0.260 ng/mL

MAGLUMI"

29600000Q1

w 0000-00-00

e [

8°C
2“C/ﬂ/
(Snibe)

S100 (CLIA
Control

Volume: 1.0 mL

29600000Q2

M [

Target Value: 2.60 ng/mL ' 0000-00-00 jﬂ/m
2°C
Range:1.82 - 3.38 ng/mL
lSnibeI
e 5100 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® S$100 (CLIA) Controls Snibe

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

Shenzhen New Bi Eng g Co., Ltd.
d 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

160201296MT
29600000
g 0000-00-00

H @ zc/H/BC j7.i<\C€0123

o (01) 06947145515874
(17)000000 (10) 29600000
(240)160201296MT

| F-2026-62597655-APN- ;L PM#ANMAT

Bemardo Lew e Hijos

Brenda Mazzel

‘Directora Técnica
MN, 13418
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ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI"

S100 (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL

29600000Q1

o [l

% 8°C
Target Value: 0.200 ng/mL 2 0000-00-00 zoc/ﬂ/
Range:0.140 - 0.260 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI® S100 (CLIA
Control
Volume: 1.0 mL 29600000Q2 [1i]
Target Value: 2. A
get Value: 2.60 ng/mL g 0000-00-00 m/ﬂ/
Range:1.82 - 3.38 ng/mL
|Snmiwl_3l§|
e SCCA (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit
ROTULO EXTERNO:

"7 SCCA (CLIA)

IVD

SCCA
1.0mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low 130701041M
1.0mL Calibrator High
130701041M 27mL Bufter LOT] 228000000
LOT. 3.0mL ABEI Label
1.0mL Control 1 (@)
228000000 $0 L. Costol2 w  0000-00-00
-
0000-00-00

New
No.23, Jinciu East Road. Pingshan District,
518122 Shenzhen, PR China
Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +48.40-2613175 Fax: +48.40-255726

e

R
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® SCCA (CLIA)

CONTENTS
1.0 mL

i

%
-
0o

I
I
I
I
I
I
I
p I
I
I
I
I
I
I
I
I

Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
2.7 mL Buffer L1l
3.0mL ABEI Label
a

Y2
oK

!

(T e

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

/:/.\i’{\ “/ﬂ/’ = V C€oms

(01) 06947 145522230
(17) 000000 (10) 228000000
(240) 130701041

IVD

Integral-No.

(Snihe)

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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MAGLUMI*® SCCA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22800000Q1 (T3]
Target Value: 2.00 ng/mL /}’8(0
% 0000-00-00 2°c

Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

(Snibe]

MAGLUMI® SCCA (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22800000Q2 C1i]
Target Value: 20.0 ng/mL e
2 = o 0000-00-00 2"0*

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL
(Snibe)

Presentacidn B: 50 test/kit

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® "1 sccA (CLIA)
scca | [coNTENTS)
15mL M Microbeads
] e e 130601041M
10 C h
130601041M il 228000000
LOT! 45mL ABEI| Label =
228000000 J o £J 0000-00-00
-
0000-00-00

New Co. Ltd. o we
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 7 T c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China /‘L. 2¢ 50

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

m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :‘:ﬁ T (01) 08947145511036
Eiffestrassa 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10} 228000000

1

Tel: +48-40-2513175 Fax: +49-4 7: 4
Ll 9-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240) 130601041M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® SCCA (CLIA) IV

=]

1.5 mL Magnetic Microbeads

Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low teg
1.0 mL Calibrator High
40mL Buffer Lot
4.5mL ABEI Label
£l
-

M mxX.4° % (Eib)

MAGLUMI" SCCA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22800000Q1 [1i]

Target Value: 2.00 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 2°C/Y
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

(Snibe)

| F-2026-62597655-APN- ;L PM#ANMAT

Bemardo Lew e Hijos
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

MN, 13418
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MAGLUMI" SCCA (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22800000Q2 [1i]
Target Value: 20.0 ng/mL o
g 9= & 0000-00-00 200*

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL
(Snibe)

Presentacidn C: 100 test/kit

ROTULO EXTERNO:
SCCA (CLIA)

SCCA [CONTENTS]

—— 25mL M Microbeads

[reF] TomL Colbratortow 130201041M
130201041M somi ufer O LOT| 228000000

LOT| 7.5mL ABEI Label =
228000000 8 Ll 3 0000-00-00

’.-
0000-00-00

New Co., Lid. o c
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District /ﬁ t c € 0123
518122 Shenznen, P.R_ China s ¢ 100

Tel +86-755-21536601 Fax +86.755-28292740
m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :'.‘.&: (01) 06947145511029
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

i

(17) 000000 (10) 228000000
Tel +46-40-2513175 Fax +49-40-255726 0
(240) 130201041M

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

2.5mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low Intagral-No,
1.0 mL Calibrator High

6.5mL Buffer LUl

7.5mL ABEI Label .

M mx.J- Y Gaibg

MAGLUMI" SCCA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22800000Q1 (13
Target Value: 2.00 ng/mL /H/S c
o 0000-00-00 2°c

Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

(Snibe]

IF-2026-62597655-APN-| ;E PM#ANMAT
Bomardo Lew o Hios SRL

Brenda
‘Directora Técnica
MN, 13418
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MAGLUMI® SCCA (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22800000Q2 [1i]
Target Value: 20.0 ng/mL e
2 9™ 2 0000-00-00 2°c/ﬂ/

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

(Snibe]

e SCCA (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® SCCA (CLIA) Controls |Sr3j§gl

160201228MT
Control 1: 1x1.0 mL

22800000

Control 2: 1x1.0 mL
g 0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid \‘//

~
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T gC I
d Shenzhen, P.R. China 2 K [E c éL\ c € 0123

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

v
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :ﬁ" (01) 06847145515546
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10) 22800000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201228MT

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® SCCA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22800000Q1 [1i]
Target Value: 2.00 ng/mL e
arge alue ng/m g 0000-00-00 zwclﬂ/
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
lSnﬂjﬁngl
MAGLUMI® SCCA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22800000Q2 (L]
" 8°C
Target Value: 20.0 ng/mL 2 0000-00-00 zacjf

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

(Snibe]

| F-2026-62597655-APN- ;L PM#ANMAT

Bemardo Lew e Hijos
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

MN, 13418
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e TPA(CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.

Presentacion B: 50 test/kit.

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

Pagina19 de 114



Presentacidn C: 100 test/kit.

TPA (CLIA) Controls:

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

Pagina 20 de 114



CA50 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

Presentacion B: 50 test/kit.

Pagina21 de 114



Presentacidn C: 100 test/kit.

e CA50 (CLIA) Controls:

Pagina 22 de 114



CA242 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
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Presentacidn C: 100 test/kit

CA242 (CLIA) Controls:

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
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$100 (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Pagina 25 de 114



Presentacidn C: 100 test/kit

$100 (CLIA) Controls:

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
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e SCCA (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

Pagina 27 de 114



Presentacidn C: 100 test/kit

SCCA (CLIA) Controls:

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
Bemardo Lew o Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
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ProGRP (CLIA):

ROTULOS

Presentacion A: 30 test/kit.

"7 ProGRP (CLIA)

ROTULO EXTERNO:

ProcrP |
1.0mL Magnetic Microbeads 130701
[REF : 1.0mL Calibrator Low OA01hZM
1.0mL Calibrator High
130701523M | 33mi Buffer LOT| 420000000
LOT 1 7.8 mL ABEI Label
50mL Diluent 0
420000000 | 1.0mL Control 1 @ 0000-00-00
o | 10mL Control 2
- I
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. Ny &
I No.23, Jincu East Road. Pingshan District // t W c € 0123
] 518122 Shenzhen. P.R. China /.J~ 2¢ x
11 | Tel: +85-755-21536601 Fax +86-755-28202740
gueans | ‘Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) Gty (01)08047145522629
4 | Eifistrasse 80, 20537 Hamburg. Germany 4 £57) 010000 (10) 420000000
Tel +49.40.2613175 Fax +49.40.255726 q
o | (240) 130701523M

MAGLUMI®

CONTENTS
1.0mL

ROTULOS INTERNOS:

ProGRP (CLIA) IVD

Magnetic Microbeads

Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.3 mL Buffer L
7.8 mL ABEI Label
5.0 mL Diluent E

e se -
H AN J’ V{a |Sq¢!,zg|
MAGLUMI® ProGRP (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL 42000000Q1 [1i]

Target Value: 70.0 pg/mL
Range: 49.0 - 91.0 pg/mL

8°C
oA
(Snibe]

w 0000-00-00

MAGLUMI" ProGRP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 42000000Q2 [jﬂ

Target Value: 400 pg/mL
Range: 280 - 520 pg/mL

i

2°C

lSnibel
1DE

w 0000-00-00

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

I F-2026-62597655—WPM #ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

i1 wd

[oc [rer]

New Co., Ltd. )
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District [:E] ZL\?
518122 Shenzhen, P R. China . ¢
Tel: +B6-755-21536601 Fax +86-755-28202740
Shanghai international Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

v
W C€o
50
(01) 0894714551731

(17) 000000 (10) 420000000

ROTULO EXTERNO:
M N ] ProGRP (CLIA)
ProGRP : [CONTENTS]
— 20mL M tic Microbead:
w1 o Cfmeta g
1.0mL Calibr: High
130801523M | Semi mutier LOT| 420000000
LOT] ] 13.0mL ABEI! Label =
420000000 | 'gm Dbvent & 0000-00-00
[ | 1.0mL Control 2
- |
0000-00-00 |
I
I
|
|
I
I

U
00

MAGLUMI®

ROTULOS INTERNOS:
ProGRP (CLIA)

(240) 130601523M

CONTENTS

2.0mL
1.0 mL
1.0 mL
5.5mL
13.0 mL
10.0 mL

T

MAGLUMI"

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High

Integral-No.

Buffer L]
ABEI Label
Diluent g

[ \Z

St
ZA

(Snibe]

ProGRP (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 42000000Q1 [l

Target

Range:

Value: 70.0 pg/mL
49.0 - 91.0 pg/mL

/ﬂf 8°C
2°C
(Snibe]

% 0000-00-00

MAGLUMI" ProGRP (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 42000000Q2 (1§

Target
Range:

Value: 400 pg/mL
280 - 520 pg/mL

e

2°C

|Snibe|
Diagnostic

. 0000-00-00

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

I F-2026-62597655—WPM #ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

m s 'g Corp. GmbH (Europe)

9
Eiffestrasse 80. 20537 Hamburg, Germany
Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

00

ROTULO EXTERNO:
ProGRP (CLIA)
ProGRP I [CONTENTS]
| 25mL Magnetic Microbeads
@ | 2.0mL Calibrator Low
130201523M | 22m. Cefbrator High
Lot : 235mL ABEI Label
150 mL Diluent
420000000 | 20mL Control 1
) | 20mL Control 2
o= 1
0000-00-00 I Sh New B8 gineering Co., Lid.
T T | d No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District
518122 Shenzhen, P R. China
L1 | Tel +B86-755-21536601 Fax +86-755-28292740
oy |
I
I
|

130201523M

LOT| 420000000

Cd
P

[:@ :\/;ili\ ?,_:/ﬂ/u VMCEom

0000-00-00

(01) 06947145517304
(17) 000000 (10) 420000000
(240) 130201523M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® ProGRP (CLIA) IVD

2.5 mL Magnetic Microbeads

N Integral-No.

2.0mL Calibrator Low

2.0 mL Calibrator High

8.5mL Buffer LS
23.5mL ABEI Label
15.0 mL Diluent 2

aly

| N o
MAGLUMI”

;; 100

(& '!ﬂ?.f]

ProGRP (CLIA)

Volume: 2.0 mL
Target Value: 70.0 pg/mL
Range: 49.0 - 91.0 pg/mL

MAGLUMI*

42000000Q1

w 0000-00-00

Control 1
(3]

e

2°C

| Snibel
Diagnostic

ProGRP (CLIA)

Control 2

Volume: 2.0 mL
Target Value: 400 pg/mL
Range: 280 - 520 pg/mL

42000000Q2

w 0000-00-00

M [Ii]

/ﬂ/WC
2°C
(Snibe]

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

I F-2026-62597655—WPM #ANMAT
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ProGRP (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® ProGRP (CLIA) Controls |Sr;j£g|

160201420MT
Control 1: 1x2.0 mL

42000000
Control 2: 1x2.0 mL

& 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd - Qo
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, =~
d Sheznazh‘:an. P: é‘hlnc:d gshan Disinct S18122 H [:E zc/#/ /.'L\ c € 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Holding Corp. GmbH (Europe) ; :I:" (01) 06947145515157
[ ]-v El"eslrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)42000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201420MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI” ProGRP (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 42000000Q1 Cli]
Target Value: 70.0 pg/mL /ﬂfe -
& 0000-00-00 2c

Range: 49.0 - 91.0 pg/mL

(Snibe]

MAGLUMI" ProGRP (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 42000000Q2 Cli]
Target Value: 400 pg/mL e
g POt 0000-00-00 il

Range: 280 - 520 pg/mL

(Snibe)

New ies Biomeds i Co., Ltd. \;'/
No.23, Jincu East Rosd, Pingshan District /: \ c € 0123
518122 Shenzhen. P R. China 2¢
Tel: +86-755-21536601 Fax +86-765-26202740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) Sedalll (01) 06947145522643

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany
Tel +49.40.2513175 Fax. +40.40.255726

11

o0 %

(17) 0O00Q0 (10) 422000000
(240) 130701526M

HER-2 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
MAGLUM F" 7T HER-2 (CLIA) VD
HER2 |
: :.Szt e 130701526M
130701526M | gnl Soper s O 422000000
Lol 1 Lo D o
422000000 | Tom Contolt & 0000-00-00
0 I 10mL Contwol2
- |
0000-00-00 |
I
I
I
|
I
|

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

I F-2026-62597655- mpM #ANMAT
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

HER-2 (CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

4.8 mL Buffer
7.8 mL ABEI Label
5.0 mL Diluent
SHe
11 ZANN

MAGLUMI”

Integral-No.

LoT

2
wf Vo (Snibe)

HER-2 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 42200000Q1 [l
Target Value: 15.0 ng/mL /H/SOC
w 0000-00-00 2°c

Range: 10.5-19.5

MAGLUMI*

ng/mL

(Snibe]

HER-2 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL

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

Presentacion B: 50 test/kit.

HER-2
REF
130601526M
Lot

422000000

'.-.
0000-00-00

1

[CONTENTS)
20mlL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
80mL Buffer

13.0mL ABEI Label

10.0 mL Diluent
1.0mL Control 1
1.0mL Control 2

42200000Q2 C1i]
°C

8
; 0000-00-00 2°c/¥
(Snibe]

ROTULO EXTERNO:

] HER-2(CLIA)

130601526M

LOT| 422000000

)
s 0000-00-00

New Co., Ltd. o did
No.23, Jinxiu East Road F'ng‘nannu-a CE 3
518122 Shenzhen, PR China A\ 7c
Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-26202740

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

Tel: +49-40-2513175 Fax

'.,- % (01) 06947145517358
49-40-255726 (17) 000000 (10) 422000000
+
(240) 130601526M

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® HER-2(CLIA) IVD
2.0 mL Magnetic Microbeads

Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

8.0 mL Buffer L
13.0 mL ABEI Label
10.0 mL Diluent 2

4
=
0]

1

L]
MAGLUMI"

ATV (Snibe)

HER-2 (CLIA)

ZN

Control 1
Volume: 1.0 mL 42200000Q1 [l

Target Value: 15.0 ng/mL
Range: 10.5 - 19.5 ng/mL

8°C
2°C/ﬂ/
(Snibe)

HER-2 (CLIA)
Control 2

M []i

'
2°C

o 0000-00-00

MAGLUMI"®

Volume: 1.0 mL 42200000Q2

Target Value: 100 ng/mL

(17) 000000 (10) 422000000
(240) 130201526M

Tel +48.40-2513175 Fax: +49-40-255726

o 0000-00-00
Range: 70.0 - 130 ng/mL
|Snlbe|
Diagnostic
Presentacion C: 100 test/kit.
ROTULO EXTERNO:
HER-2 (CLIA) IVD
HER2 | [CONTENTS]
i, | 25mL M ic Microbeads
REH | Tomi Camratortow Al
1.0mL Calibr High

Ihdtoa 35mL Buter LOT] 422000000

LoT | 23.5mL ABEI Label =

150 mL Diluent

422000000 |  0mi Control 1 a 0000-00-00

CJ | 20mL Control 2

e I
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. o e c € -

inxiu Road, Pi i 4 e

11l EEEERRT (G &X./°V.

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

oy o S Internat| Corp. GmbH (E: (o1) 1

Nt | m E:':';?:sew m“‘;‘:‘m&*’:any bH (Europe) 01) 08947145517342

1
1

-

\
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

I F-2026-62597655—WPM #ANMAT

Pégina 34 de 114



ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® HER-2 (CLIA) IVD

CONTENTS

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

13.5 mL Buffer

23.5mL ABEI Label

15.0 mL Diluent ®

Integral-No.

LOT

RN - S VA B

MAGLUMI*® HER-2 (CLIA)

Control 1
Volume: 2.0 mL 42200000Q1 C1i]
Target Value: 15.0 ng/mL e

iy TRl % 0000-00-00 2@0*
Range: 10.5 - 19.5 ng/mL
(Snibe]

MAGLUMI” HER-2 (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 42200000Q2 C1i]
Target Value: 100 ng/mL =
arget value ng/m E 0000-00-00 ZOCJ/

Range: 70.0 - 130 ng/mL

(Snibe]

HER-2 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® HER-2 (CLIA) Controls ISnjggl

160201422MT
42200000

Control 1: 1x2.0 mL
Control 2: 1x2.0 mL

% 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. po e
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 ‘|‘ T =
d Shenzhen, P.R. China 1 EE' e s A\ ( E 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax +B6-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) 1 (01) 06947145515348
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)42200000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201422MT

-
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI"® HER-2 (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 42200000Q1 [l
. 8°C
Target Value: 15.0 ng/mL E 0000-00-00 ZQC/Y

Range: 10.5 - 19.5 ng/mL

(Snibe]
MAGLUMI"® HER-2 (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 42200000Q2 Cli]
. 8°C
Target Value: 100 ng/mL ﬁ 0000200-00 2°c/ﬂ/

Range: 70.0 - 130 ng/mL

|Snbngg|

PIVKA-II (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.

11

Co., Ltd N
v e ::7
No.23, Jiny uEIﬂNP;s i District - ‘GGIZJ
“ 518122 Sherzhen, P R China A\\ /R/

Tel: +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740

ROTULO EXTERNO:
=y 4
FIETINTIEITTY PIVKA-TI (CLIA) VD
PIvKA-Tl |
1.0mL M tic Microbeads
! 15mL CaloratorLow 130701029M
130701020M | JgT oot 150000000
Lot | 78mlL ABEILabel -
150000000 | '99mi Duwent & 0000-00-00
[ I 20mL Contal2
- I
0000-00-00 |
I
I
I
|
I
!

00

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) A :?‘ )t (D1) 08947145521387
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg. Germany 4 (17) 000000 (10) 150000000
Tel +48.40-2613176 Fax +40.40.265726 .
(240) 130701029M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA) VD

CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads

) Integral-No.
1.5mL Calibrator Low
1.5 mL Calibrator High
48mL Buffer Lot
7.8 mL ABEI Label _
10.0 mL Diluent -

75

M mE.4° W (Snibe)

-
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PIVKA-II (CLIA)
Control 1

MAGLUMI®

15000000Q1 (1d

8°C
2"C/Y
(Snibe]
PIVKA-II (CLIA)

Control 2

15000000Q2 (13
Target Value: 5000 mAU/mL jﬂ/“
2°C

2 0000-00-00
(Snine)

Volume: 2.0 mL
Target Value: 50.0 mAU/mL

% 0000-00-00
Range: 35.0 - 65.0 mAU/mL

MAGLUMI"

Volume: 2.0 mL

Range: 3500 - 6500 mAU/mL

Presentacidn B: 50 test/kit.

(MAC

PIVKA-TI

1
1
:
130601029M |
LoT 1
150000000 :
a
0000-00-00 |
1

1

1

1

1

1

11

e
oo

ROTULO EXTERNO:
] PIVKA-II (CLIA) VD
[CONTENTS]

130601029M

1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrator High
8.0mL Buffer LOT| 150000000
13.5mL ABEI! Label
10.0mL Diluent | %] 00
20mL Control 1 - 0000-00-00
20mL Control 2
Now ing Co., Ltd. /\\y( wc W c € =
No.23, Jiniu East Road, Pingshan District
518122 Shenzhen, P R. China E]E /-'L\ 26 5%

Tel +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg. Germany

Tel +40.40-2613175 Fax: +40-40-255726

At (01)08047145510152
'€ (17) 000000 (10) 150000000
(240) 130601028M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA) VD

20mL Magnetic Microbeads Integral-No.

1.5mL Calibrator Low

1.5mL Calibrator High

80mL Buffer T
13.5 mL ABEI Label
10.0 mL Diluent E

!

M

0 X 4 VY (Snibe)

-
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MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA)

Control 1
Volume: 2.0 mL 15000000Q1 [1i]

Target Value: 50.0 mAU/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 35.0 - 65.0 mAU/mL

| Snmi'!.)ﬂgl

MAGLUMI" PIVKA-II (CLIA)
Control 2
Volume: 2.0 mL 15000000Q2 [1d)

Target Value: 5000 mAU/mL

8°C
& 0000-00-00 2“c/ﬂ/
Range: 3500 - 6500 mAU/mL

| Snmnggl

Presentacidn C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® MAGLUMI" WS | (e RVN VD
PIVKA- II [CONTENTS]
25mL M tic Microbead:
20mL CaibratorLow 130201029M
2.0mL Calibr High
130201029M 2sml Bufier [LoT] 150000000
LoT 23.5mL ABEI Label
150000000 gl 3 0000-00-00
-
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. N &cC
No 23, Jinxiu East Road. Pingshan Destrict, // Y c € 0123
518122 Shenzhen, PR /'L- ¢ 100

China
Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) iEt (1) 06947145510145
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany RESEE (17)000000 (10) 150000000

Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 :
(240) 130201029M

11

L
&
00

1
I
I
I
|
I
1
1 20mL Control 2
I
I
I
I
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA) IVD

2.5 mL Magnetic Microbeads

Integral-No.
2.0mL Calibrator Low a—
2.0 mL Calibrator High
LoT
13.5 mL Buffer
23.5mL ABEI! Label y
15.0 mL Diluent -

| N G4 (Snibe)

MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA)
Control 1
Volume: 2.0 mL 15000000Q1 [1i]

Target Value: 50.0 mAU/mL

8°C
w 0000-00-00 z°c/l/
Range: 35.0 - 65.0 mAU/mL

(Snibe)

-
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PIVKA-II (CLIA)
Control 2

Volume: 2.0 mL 15000000Q2 (]3]

Target Value: 5000 mAU/mL /H/B"C
& 0000-00-00  »c
Range: 3500 - 6500 mAU/mL
(Snibe)

MAGLUMI"®

e PIVKA-II (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® PIVKA-II (CLIA) Controls |Sn°igg|

160201150MT
Control 1: 1x2.0 mL
15000000
Control 2: 1x2.0 mL
%J 0000-00-00
ihe;;.hin NewE\ndtu;tne; Eomaglcalélnijln?erslqif;é. Ltd. s ;\y:‘
0.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, H EE] mif {L\ c€"1?3

L e

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
(01) 06947145515331

o
Shanghai Intemational Holding Corp. GmbH (Europe) Xy
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ~&¢ (17)000000 (10) 15000000

Tel: +49-40-2513175 Fax +48-40-255726 (240)160201150MT

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI* PIVKA-II (CLIA)
Control 1

15000000Q1 [1i]

Volume: 2.0 mL
Target Value: 50.0 mAU/mL er"c
© 0000-00-00  2c

Range: 35.0 - 65.0 mAU/mL
(Snibe)
MAGLUMI” PIVKA-II (CLIA)

Control 2
Volume: 2.0 mL 15000000Q2 C1i]

Target Value: 5000 mAU/mL /ﬂ/“
% 0000-00-00  2c
Range: 3500 - 6500 mAU/mL
(Snibe]

-

\
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e HE4 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

Tel: +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany
Tel +49.40.2613175 Fax +40.40.255726

H‘

~r R 4 A 01 TIRA T
(MaGLUMIE |\ MAGLUMI* JTTIA(RTY} VD
Hes |
1.0mL M tic Microbeads
! 10mL Cabrator Low 130701520M
1.0mL Calibrator High
130701525M | JgT Goer 421000000
[toT] 1 7.8 mL ABEI Label
: P
421000000 | oML Dient & 0000-00-00
o I 1omL Contol2
- 1
0000-00-00 | po— ’ ,
New Co., Ltd. g &
I jrwiy East Road, Pingshan Distric i A= 0123
| gl SRS () 25 .4 V. Ce
1
|
1
1

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

1.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
4.8 mL
7.8 mL
5.0mL

HE4 (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent g

8c
oA A

Integral-No.

LoT

>l

ZN

M

MAGLUMI"

SSiey (01) 0804714552263
(17) £000QO (10) 421000000
(240) 130701525M

|Sn-i2g|

HE4 (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 pmol/L

42100000Q1

o [

jﬂfsoc
2°C

w 0000-00-00
Range: 70.0 - 130 pmol/L
(Snibe)
MAGLUMI"® HE4 (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL 42100000Q2
Target Value: 500 pmol/L

w 0000-00-00
Range: 350 - 650 pmol/L

e [l4

e

2°C

|Snibe|
Diagnostic

-
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Presentacion B: 50 test/kit.

I

ROTULO EXTERNO:

0 HE4 (CLIA)

HE4 [CONTENTS]
20mL Magnetic Microbeads
h‘EJ 1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
130601525M 80mL Buffer
LOT| 13.0mL ABEI Label
10.0mL Diluent
421000000 10mL Control 1
C 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

1

s
o @t

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

Eifestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tal: +49-40-2513175 Fax +49-40-255726

Shenzhen New Industries Blomedical Engineering Co., Ltd.

[e [er] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

130601525M

LOT| 421000000

gd

-
N

ve
AN \/, C€oas
s ¢ 50
SRS (01)06947145517335
(17) 000000 (10} 421000000
€ (240) 130601525M

0000-00-00

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

2.0mL
1.0 mL
1.0 mL
8.0mL
13.0 mL
10.0 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

ARSI o

MAGLUMI"

HE4 (CLIA)

Integral-No.

LoT

(Snibe)

HE4 (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 pmol/L
Range: 70.0 - 130 pmol/L

%

MAGLUMI"®

42100000Q1

0000-00-00

o [Ii]

8°C
2°C/ﬂ/
(Snibe)

HE4 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 500 pmol/L
Range: 350 - 650 pmol/L

42100000Q2

o 0000-00-00

Mo [li

8°C
2°C/ﬂ/
| S“J,QEI

-

\
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Presentacion C: 100 test/kit.

HE4 (CLIA) IVD
HE4 [CONTENTS]
. 25mL M tic Microbead:
REF TomL CaltratorLow 1902015250
1.0mL Calibr: High
130201526M | 3500 B LOT] 421000000
LOT 23.5mL ABEI Label
i )
421000000 e % 0000-00-00
( 20mL Control 2
-
0000-00-00

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

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

i

& &

Tel +49.40-2513175 Fax +49-40.255726

Co, Ltd [:E] j\/;i’{\ :C/Q/“': W‘g C E 0123

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

skt (01)06947145517328
2% (17000000 (10) 421000000
A% (240) 130201525M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI®

CONTENTS

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

13.6 mL Buffer

23.5mL ABEI Label

15.0 mL Diluent

[ 2

MAGLUMI"

HE4 (CLIA) VD

Integral-No.

LOT

a

N4 (Snibe)

HE4 (CLIA)
Control 1

Volume: 2.0 mL
Target Value: 100 pmol/L
Range: 70.0 - 130 pmol/L

MAGLUMI"

42100000Q1

w 0000-00-00

[3]
2°C/ﬂ/8 ’
(Snibe)

HE4 (CLIA)
Control 2

Volume: 2.0 mL
Target Value: 500 pmol/L
Range: 350 - 650 pmol/L

42100000Q2

w 0000-00-00

o [i

A
2°C
(Snibe]

-
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e HE4 (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® HE4 (CLIA) Controls

Control 1: 1x2.0 mL

Control 2: 1x2.0 mL

(Snibe)

160201421MT
42100000

& 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. oo __)‘,,
No.23, Jiniu East Road, Pingshan District, 518122 T T S ==
d Shenzhen, P.R. China 11 EE_I zc. 4\ ( € 023

Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28282740

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

i PR (01) 06947145515225
"% (17)000000 (10)42100000
(240)160201421MT

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI"

HE4 (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 100 pmol/L
Range: 70.0 - 130 pmol/L

MAGLUMI®

42100000Q1

Vo [

/ﬂfsnc
2°C

Snibe

HE4 (CLIA)
Control 2

o 0000-00-00

Volume: 1.0 mL
Target Value: 500 pmol/L
Range: 350 - 650 pmol/L

42100000Q2

o [d]

/l/ -
2°C

Snibe

o 0000-00-00

-
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e ProGRP (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit.

Presentacion B: 50 test/kit.

a
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Presentacidn C: 100 test/kit.

e ProGRP (CLIA) Controls:

a
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HER-2 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

Presentacion B: 50 test/kit.

a
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Presentacidn C: 100 test/kit.

e HER-2 (CLIA) Controls:

a
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PIVKA-II (CLIA).
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

a
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Presentacidn C: 100 test/kit

PIVKA-II (CLIA) Controls:

a
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HE4 (CLIA):
Presentacidn A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

a
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Presentacidn C: 100 test/kit

e HE4 (CLIA) Controls:

a
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® TPA (CLIA)

130201043M:100 pruebas por kit
REF 130601043M: 50 pruebas por kit

130701043M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimiocluminiscencia in vitro para la determinacién cualitativa del antigeno polipéptido de tejido (TPA) 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 para la gestion de pacientes con tumores que provienen de células epiteliales, por ejemplo, carcinomas del pulmén, de la mama, del tracto
gastrointestinal y de la vejiga urinaria.

l RESUMEN

El antigeno polipéptido de tejido (TPA) es una proteina compleja que se ha identificado originalmente en extractos de tumores agrupados con un antisuero de
caballo erigido contra los insolubles de las células de un tumor humano’, el cual es un complejo circulante conocido de fragmentos de polipéptidos de
citoqueratinas 8, 18 y 19 2. Estas tres citoqueratinas se distribuyen ampliamente en tejidos normales y en los tumores?. Dado que las citoqueratinas son
insolubles bajo condiciones fisioldgicas, los epitopos liberados en la sangre probablemente sean fragmentos proteoliticos?.

El TPA es producido y liberado por células que se proliferan, las cuales se pueden detectar en el suero de los pacientes con una gran variedad de tumores®. Las
determinaciones del TPA en muestras de suero se pueden utilizar en el seguimiento de pacientes con muchos tipos de cancer®. Estudios demostraron que los
valores individuales de TPA previos al tratamiento se correlacionaban de forma significativa con la etapa de enfermedad y los valores de TPA posteriores al
tratamiento se relacionaban con la evolucion de la enfermedad, lo que indica que el TPA contribuye a la estadificacion, el monitoreo y el prondstico del cancer de
pulmoén®. Los niveles de TPA también fueron elevados en los pacientes con cancer de mama primario. Investigadores notaron que habia una correlacién limitada
entre el curso clinico del cancer de mama metastasico y los cambios en los valores de TPA y de CEA medidos de forma lineal®.

Ademas, para otros carcinomas, los niveles de TPA del suero han mostrado una mejor especificidad al detectar recurrencias locales en el cancer
gastrointestinal’. Ademas, hay estudios que muestran que en el cancer de vejiga, la concentracion de TPA tenia una muy buena correlacion con la progresion del
tumor y la estabilizacion y regresion después del tratamiento®.

Hl PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-TPA, el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-TPA, 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 sefal luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a la concentracion de TPA presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del Kit

o 100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas

Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magneticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-TPA

Magnéticas (~10,0 pg/mL) en el tampén PBS, NaNs (<0,1%). 2,5mL 1.5mlL 1,0 mL
Calibrador Bajo Una baja concentracion de TPA en el tampdn PBS, NaN; (<0,1%). 1,5mL 1,5mL 1,5mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de TPA en el tampén PBS, NaN3 (<0,1%). 1,5mL 1,5mL 1,5mL
Tampén Tampoén PBS, NaN; (<0,1%). 6,5 mL 4,0 mL 3.0mL

ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-TPA (~125 ng/mL) en el

Marcador ABEI tampén PBS, NaNs (<0,1%). 7.5 mL 4.5 mL 3,3mL
Control 1 Una baja concentracion de TPA (100 U/L) en el tampon PBS, NaN; (<0,1%). 1,5mL 1,5mL 1,5mL
Control 2 Una alta concentracion de TPA (500 U/L) en el tampén PBS, NaN; (<0,1%). 1,5mL 1,5mL 1,5mL
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 |a fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

* 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 nuestro

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

Manipulacion del Reactivo

. & s 8 0

* 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, 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 huestro 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 magneéticas, 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
felii |F-2026-62597655-APN-INPM#FANMAT
Almacenamiento y Estabilidad - -625 55- -
* No congele los reactivos integrales.
* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.

1012 TPA-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 52 de 114 1/5



* Proteja de la exposicidn 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 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 continuacion se probaron y se consideraron aceptables.

Tipo de muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacion con gel.

* |Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de 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

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

* Aseglrese 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 tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacién, 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, globulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacién de este ensayo es 100 pl.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C por

24 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o por 1 mes congelados a —20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo 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, con concentraciones de TPA por encima del intervalo de medicion 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 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe
ser >600 U/L.

* 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 TPA (CLIA), etiquetas de control con cédigo 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 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 Reaccidn. 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 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.

Calibracién del Ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacién de calibracion en la interfaz del area de reactivos. Par; tener informacion ecific bre
la modificacién de Isa(ls calibraciones, consusl(tella secci()npde calibracion de las Instrucciones de Fudﬁmigiétﬁkgﬁﬁééﬁm'l Nal‘%M ﬁz\pl\fM ESIQ

* 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.
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* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre 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, seleccidonela 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 28 dias.

* El analizador recibio servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

para controlar el rendimiento del ensayo. Consulte las 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 TPA:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

Los controles son aplicables solo con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos primeros ocho 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 calibracién exitosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* \Verifiqgue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

* Verifiqgue 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, pidale mas Controles de TPA (CLIA) (REF: 1602011012MT) a Snibe o a nuestros distribuidores

autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

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

curva principal de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en U/L. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de TPA se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 300 personas aparentemente sanas en China, y arrojé el siguiente

valor esperado: =75 U/L (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

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

* Se pueden observar concentraciones elevadas de TPA en ciertas condiciones no malignas como la cirrosis del higado, la hemodialisis, la influenza, las
infecciones urinarias o las infecciones del tracto respiratorio superior®11,

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico 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'?'3, 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'.

* 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 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 (U/L) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (U/L) % de CV SD (U/L) % de CV SD (U/L) % de CV
Grupo de suero 1 15,551 0,701 4,51 0,132 0,85 0,949 6,10
Grupo de suero 2 75,501 2,140 2,83 1,602 212 3,092 410
Grupo de suero 3 4029,561 21,985 0,55 10,809 0,27 63,148 1,57
Control 1 100.190 1,811 1,81 0,836 0,83 3,774 3,77
Control 2 501,491 5,987 1,19 2,997 0,60 12,192 2,43

Rango Lineal

Entre 9,00 U/L y 6000 U/L (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 6,00 U/L y 60000 U/L (definido por el limite de deteccidn y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 3,00 U/L.

Limite de Deteccion (LoD} = 6,00 U/L.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 9,00 U/L. | E-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
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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 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 Metotrexato 450 pg/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL Ibuprofeno 500 pg/mL
Intralipid 1000 mg/dL Citarabina 30 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Sulfato de vinblastina 1,5 yg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Paclitaxel 67 pg/mL
ANA 398 AU/mL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
Biotina 50 pg/mL Monochidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL
g;ﬁgﬁfgmo ?gg :jg;mt Clorhidrato de doxorrubicina 50 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 desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

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

CA 15-3 1000 U/mL CEA 3000 ng/mL

NSE 500 ng/mL AFP 50000 1U/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta
No se observo un efecto prozona de dosis alta en las concentraciones de TPA de hasta 500000 U/L.

Comparaciéon de métodos
Una comparacion del ensayo de TPA con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (U/L):
Cantidad de muestras medidas: 318
Bablok de aprobacion: y= 1,008x-0,1089, 1= 0,952.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 9,693 U/L y 6769 U/L.
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Snibe c € REF| 1602011012mT
MAGLUMI® Controles de TPA (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de TPA estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de TPA de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de TPA en suero 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 TPA de MAGLUMI para determinar TPA, 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 TPA (100 U/L) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1x15mL
Control 2 Una alta concentracion de TPA (500 U/L) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1x1,5mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

® Todos los residuos asociados con las muestras biolédgicas, 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 ocho primeros 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, 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 TPA (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 Tpu?@Qﬁdﬁ 93765?1% [\A_| N PM ANMAT

e Escanee el cdédigo 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 de TPA 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
8°C temperatura
Consulte las Fabricante (almacenar a una
instrucciones de uso 2°C temperatura de

entre 2°Cy 8 °C)

Q‘// ) .
Fecha de caducidad ,7| — Mantener alejado de la Est'e lado hacia
/.\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
de diagnostico in EC | REP autorizado en la catalogo
vitro Comunidad Europea 9
Cadigo de lote c € Marcado CE

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

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

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

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

IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

1012 TPA Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 2/2

Pagina 58 de 114




Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® CA 50 (CLIA)

130201036M:100 pruebas por kit

c € REF| 130601036M: 50 pruebas por kit
130701036M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de guimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de CA 50 en suero y plasma humanos con el analizador para
inmuncensayo de guimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda
para el control de tumores gastrointestinales.

H RESUMEN

Lindholm descubrié por primera vez el antigeno carbohidrato 50 (CA 50) en 1983". El anticuerpo CA 50 lo detectd por medio de la inmunizacion de ratones con
una estirpe celular de carcinoma colorrectal humano *. El epitopo de CA 50 se compone principalmente de ganglidsidos y glicoproteinas sialiladas??. El antigeno
CA 50 se considera un antigeno generalizado del carcinoma, el cual se encuentra generalmente en tumores epiteliales, tales como cancer de pancreas, cancer
colorrectal, cancer gastrico, cancer de higado, cancer de pulmon, cancer de las vias biliares, cancer de ovario y cancer de vejiga*®.

Es posible detectar niveles altos de CA 50 en pacientes con tumores malignos en el tubo digestivo. La mayoria de los casos que presentan niveles elevados de
dicho antigeno son pacientes con cancer pancreatico y biliar. Ademas, también se han detectado valores elevados en pacientes con cancer colorrectal, gastrico y
hepatico®. Aungue también se han detectado niveles elevados de CA 50 en suero en pacientes con enfermedades pancreaticas benignas, especialmente en
pacientes con pancreatitis aguda, el antigeno CA 50 parece ser un marcador tumoral prometedor en la deteccion y el seguimiento de pacientes con cancer
pancreatico®.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampodn y las microperlas magneéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 50 se mezclan por completo, se incuban y se realiza un ciclo
de lavado después de una precipitacién en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-CA 50, lo que produce una reaccién para formar complejos tipo sandwich, y se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracion de CA 50 presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del Kit

100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 50 (~8,00 pg/mL)

Magnéticas en el tampon PBS, NaNj; (<0,1 %). 2.5mL 1.5mL 1.0mL
Calibrador . L . 5

Bajo Una baja concentracion de antigeno CA 50 en el tampdén PBS, NaNj (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador Alto | Una alta concentracién de antigeno CA 50 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 13,5 mL 7,5 mL 4,8 mL
Marcador ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CA 50 (~0,125 pg/mL) en el tampoén PBS, 13,5 mL 75mL 48mlL

NaN3 (<0,1 %).
Diluyente 0,9 % de NacCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0mL
Control 1 :.:‘:Jaf;]? concentracion de antigeno CA 50 (25,0 U/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0mL 1.0mL 1.0mL
1 o).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 50 (100 U/mL) en el tampdn PBS, NalN3 (<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 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 |a 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 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 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 contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos ¥ 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, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en el caso de las microperlas magnéticas) o el valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si el kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* Para evitar la 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.

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magneticas, 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 |F-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

* Mo congele los reactivos integrales.

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

* & & 8
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* 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 2°C y 8 °C 6 semanas

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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 Obtencion de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

* 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 burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion 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 que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulaciéon mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacién, 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 Andlisis

* Inspeccione todas las muestras 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, globulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

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

Almacenamiento de Muestras

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

5 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o bien hasta 3 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta

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 CA 50 gue se encuentren por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea por medio
del protocolo de dilucién automatizado o el procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra
diluida debe ser =100 U/mL.

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CA 50 (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 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 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.

* QObserve 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 kil FePQRG- 62 HEOEGERCA FNRPNPIVEHAINNAACE as

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, elija 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 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 28 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 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 CA 50:

* 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 del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CA 50 (CLIA) (REF: 160201223MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 50 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacién de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 50 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 505 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: =25 U/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.

* Silos resultados de CA 50 son incongruentes 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'?1", 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'?.

* 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 (U/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 25,184 1,126 4,47 0,475 1,89 1,393 5,53
Grupo de Suero 2 99,823 3,378 3,38 1,095 1,10 5,352 5,36
Grupo de Suero 3 300,850 8,585 2,85 5,487 1,82 12,081 4,02
Grupo de Plasma 1 25,309 0,989 3,91 0,604 2,39 1,456 5,75
Grupo de Plasma 2 100,171 3,455 3,45 2,214 2,21 5,031 5,02
Grupo de Plasma 3 296,352 9,194 3,10 6,367 215 14,717 4,97
Control 1 24,333 1,077 4,43 0,448 1F-2026-6259765b-APN+sSINPM#ANKBA T
Control 2 97,489 3,687 3,78 1,959 2,01 5,760 591

Rango Lineal

223 CA50-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 61 de 114 3/5



Entre 0,800 U/mL y 500 U/mL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,700 U/mL y 2500 U/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 U/mL.

Limite de Deteccion (LoD) = 0,700 U/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,800 U/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 70 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL
Citarabina 30 pg/mL Carboplatino 500 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 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
CA 125 2500 U/ml
CAT72-4 500 UlmL CEA #000 ngmi:

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 50 de hasta 25 000 U/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de CA 50 con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 308

Bablok de aprobacion: y=1,0264x-0,6072, 1=0,924.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,604 U/mL y 492,2 U/mL.
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS
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Snibe c € REF| 160201223mT
MAGLUMI® Controles de CA 50 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 50 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 50 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 50 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 50 de MAGLUMI para determinar CA 50, 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 (U(r;)af;];:\ concentracion de antigeno CA 50 (25,0 U/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 50 (100 U/mL) en el tampo6n PBS, 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.

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 CA 50 (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 50 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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Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante /ﬂf (almacenar a una
uso 2°C temperatura de

entre 2°Cy 8 °C)

’
~

Fecha de

caducidad luz solar arriba

)

\y
N

Mantener alejado de la T T Este lado hacia

Dispositivo

médico de Representante Numero de
diagnéstico in C | REP autorizado en la catalogo

m

. Comunidad Europea
vitro

Cadigo de lote ( € Marcado CE

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., 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
muuw:ms.n.l.
Brenda Mazzel
o ace

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
223 CA50 Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 2/2

Pagina 65 de 114



Snibe

130201039M: 100 pruebas por kit

Diagnostic CE REF| 130601039M: 50 pruebas por kit

130701039M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CA 242 (CLIA)

1

USO PREVISTO

B kit es wn inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para k| determinacion cuantitativa de CA 242 en suero y plasma humanos con € analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI vy el sistema integrado de kb serie Biolumi; € ensayo s utiliza como ayuda

para € control de tumores gastrointestinales (cancer pancreatico, cancer colorrectal, etc.).

1

RESUMEN

lindholm , et al' aislaron € antigeno carbohidrato 242 {CA 242) por primera vez en 1985. H determinante antigénico del anticuerpo CA 242 es una estructura de
carbohidratos sialilados que se relaciona con los antigenos del marcador tumoral CA 199 y CA 50; sin embargo, es quimicamente diferente!s.

La concentracién de CA 242 sérico es baja en la mayoria de las personas sanas. Es posible detectar niveles ligeramente elevados de CA 242 en pacientes con
enfermedades benignas. Sin embargo, las diferencias entre los pacientes con enfermedades benignas y aquellos individuos sanos no son estadisticamente
significativas. Los pacientes con cancer gastrointestinal, en particular cancer pancreatico y cancer colorreclal, presentan niveles de CA 242 muy elevados.
Asimismo, también se descubrid que los niveles de CA 242 estan asociados con k| etapa del tumor en pacientes con cancer pancreatico o cancer colorrectal 6.7
Se considera que & CA 242 es un marcador superior en comparacién con € CA 8 y e CA 199 en cuanto d diagnostico de cancer pancreatico. Tal como ocurre
en las enfermedades benignas pancreaticas y ce las vias biliares, € nivel de CA 242 es con frecuencia menos elevado que los niveles de CA 199y CA S04+ B
CA 242 es in marcador tumoral prometedor en B deteccion y el seguimiento de pacientes con cancer colorrectal; B combinacion de CEA y CA 242 puede
aumentar b sensibilidad para detectar € cancer colorrectal en etapa temprana®.

1

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 242 se mezclan por completo, se incuban y se realiza wn
ciclo de lavado después de una precipitacién en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-CA 242, b que produce una reaccién para formar complejos tipo sandwich, y se incuba. Después de b precipitacion en wn campo magnético, €
sobrenadante se decanta vy, luego, se realiza wn ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega € Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La
sefial luminosa se mide con wn fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a b concentracion de CA 242 presente en b

muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

s 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Mlcrog'x?rlas Microperlas magnéticas rgcub|ertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 242 25 mL 15 m 10 m_
Magnéticas (-8,00 pg/ml) en e tampdn PBS, NaNj3 (<O, 1 %).
Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno CA 242 en € tampon PBS, NaN3(<0,1 %). 10 mL 1,0 mL 10 mL
Calibrador Alto | Una alta concentracion de antigeno CA 242 en € tampdn PBS, NaN;(<0,1 %). 10 mL 1,0 mL 10 mL
Tampon Tampon PBS, NaN 3 (<O, 1 %). 135 mL 75 mL 4,8 mL
ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CA 242 (-0, 100 pg/ml) en & tampon
Marcador ABEI PBS, NeN3{<0, 1 %). 135 mL 75 mL 48 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 50 mL 50 mL 30 mL
Control 1 tir&a1 boe/J? concentracion ce antigeno CA 242 (10,0 U/mL) en el tampon PBS, NaN; 10 mL 10 m_ 10 mL
y 0).

Control 2 tirgz a!)t/f) concentracion de antigeno CA 242 (50,0 U/mL) en & tampdn PBS, NaN; 10 ml 10 m| 10 ml
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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 d cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

No utilice € kit después de k fecha de caducidad que se indica en b etiqueta.

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos asociados con las muestras biolégicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para € 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 B acumulacién de azida. Para obtener informacion
adicional, consulte las fichas de datos de seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

Para evitar |a contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con wun kit de reactivos Y una muestra. Cuando manipule € kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacién con muestras generara resultados poco confiables.

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

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

En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en b superficie sepial. Estos son, generalmente, sales secas y ro tienen ningiin efecto
sobre k eficacia del ensayo.

Utilice siempre & mismo analizador para wn reactivo integral abierto.

Para obtengr instrucciones sobre oér?;) mezclar micropeﬁas magnéticas, consulte la seccién Prep!a'r%c%gzcgl-ggasc?\%6c§5§s'ee%Mgéc!e\cl:tlgM #ANMAT
Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante e funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del
Analizador.
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Almacenamiento y Estabilidad
* No congele los reactivos integrales.
» Almacene € kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
» Proteja de b exposicion directa a b 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 € 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 'C y 8 °C 6 semanas

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

1 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron Yy se consideraron aceptables.

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel

Plasma K2-EDTA

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en e mercado en € momento de b
evaluacion (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtenciéon 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, n muestras burdamente hemolizadas/muestras con hipertipidemia ni muestras con contaminaciéon microbiana
evidente.

* Asegurese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de b 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 punta-s de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

» Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar b 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, 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 e material lipémico.

» B volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 15 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

2 dias a una temperatura de entre 2 'C y 8 'C, o durante 3 meses congeladas a -20 'C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 3 ciclos

de congelacion y descongelacion.

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.

Dilucion de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de CA 242 que se encuentren por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea por medio
del protocolo de diluciéon automatizado o el procedimiento de dilucion manual. B indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracién de la muestra
diluida debe ser >20 U/ml.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CA 242 (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 b prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: Mdédulo 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 fa 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 etiqueta RFID a lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); €l
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

« Mantenga €l reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

« Observe s la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo l&'ﬁ%@geéﬁg5%7(@§§F&EﬂTéh£MmMAT

« La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando e 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 operacién de calibraciéon en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Control de Calidad

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

» Escanee € codigo 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 seccién 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 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 relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a

curva principal.

Se recomienda repetir b calibracion de la siguiente manera:

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

+ Cada 28 dias.

» B analizador recibi6 servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control e Calidad

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

para controlar e 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 publicadas9.

Se recomienda €l 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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de CA 242:

« Siempre que €l kit esté calibrado.

« Siempre 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 nimeros de LOTE de

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

» Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado € mantenimiento necesario.

» Verifiqgue que € ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

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

S los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CA 242 (CLIA) (REF: 160201226MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente la concentracién de CA 242 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion ce los Resultados

B rango esperado para € ensayo de CA 242 se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 518 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: st OU/mL (percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en & poblacion y € método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su

propio intervalo de referencia.

1 LIMITACIONES

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

» Silos resultados de CA 242 son incongruentes con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar € resultado.

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnostico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de raton* 1. Es posible que se requiera informacion adicional para e diagnéstico.

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

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

1 CARACTERISTICAS CE 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 e 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 (U/ml) Dentro ¢k h Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad

6 = 180) D (U/ml) 3,deCV D (U/ml) 3,deCV D (U/ml) %,deCV
Grupo de Suero 1 9,964 0,416 4,18 0,167 1,68 0,571 5,73
Grupo de Suero 2 50,549 1,978 391 0,952 1,88 2,534 501
Grupo de Suero 3 120,415 3,437 2,85 1,597 1,33 4,874 4,05
Grupo de Plasma 1 9,966 0,439 4,40 0,239 2,40 0,585 5,87
Grupo de Plasma 2 49,840 1,694 3,40 1,081 2,17 2,32 4,78
Grupo de Plasma 3 121,472 3,256 2,68 2,982 2,45 5,203 4,28

Control 1 9,968 0,372 373 0,187 1F-2026-0g939/005D-APHssIN FIVIZFANIYBE |
Control 2 49,866 1,860 373 0,818 1,64 2,447 491

Rango Lineal
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Entre 0,800 U/mL y 200 UImL (definido mediante € limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,700 U/mL y 2000 U/mL (definido por € limite de deteccion y € limite superior de la curva principal x la proporcién de diluciéon recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,500 U/ml.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,700 U/ml.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,800 U/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 70 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Sulfato de vinblastina 15 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pglmL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL
Citarabina 30 pg/mL Mitomicina C 60 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 b medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #1 O%. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

d Sin interferencia en niveles de d Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados hasta IReactantes cruzados hasta

CA 125 1000 U/mL

CA 724 500 U/mL CEA 2000 ng/m-

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 242 de hasta 25 000 U/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacién del ensayo de CA 242 con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 317

Bablok de aprobacion: y=1,0065x+0,0180, r=0,941.

Las concentraciones de b muestra clinica estaban entre 0,897 U/mL y 195.3 U/ml.

1 REFERENCES
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Snibe c E REF| 160201226MmT
MAGLUMI® Controles de CA 242 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 242 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 242 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 242 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 242 de MAGLUMI para determinar CA 242, 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 concentracion de antigeno CA 242 (10,0 U/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 242 (50,0 U/mL) en el tampdén PBS, 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.

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 CA 242 (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 242 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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Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

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

Dlagnostic

MAGLUMI® S100 (CLIA)

130251017M:100 pruebas por kit
c € REF/| 130651017M: 50 pruebas por kit

130751017M: 30 pruebas por kit

1 uso PREVISTO

B kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del S100 en suero humano con € analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para e control
de pacientes con melanomas malignos.

1 RESUMEN

La proteina S-100 constituye una gran familia de al menos 20 proteinas de bajo peso molecular (9-13 kDa) con capacidad de unién del calcio que comparten
diversos grados de homologia de aminoacidos (del 25 % d 65 %). Se demostré que B S-100 constituye un homodimero o un heterodimero de dos proteinas
distintas pero relacionadas: S1 QA 1y S-100B con un peso molecular de aproximadamente 21 kDa y con 4 sitios de union a Ca2-. Los tipos S-1 COAB y S-1008B
se describen como proteina S-100B, y se ha demostrado que son muy especificos del tejido nervioso. Es la mas abundante en el citosol de las células gliales del
sistema nervioso central y periférico (astrocitos y células de Schwann) y también se expresa en los melanocitos, los adipocitos y los condrocitos* La incidencia
de melanoma maligno cutaneo ha aumentado rapidamente en los Ultimos afios en todas las partes del mundo, y el melanoma es una de las principales causas
de muerte por cancer. Ya que incluso los melanomas relativamente pequefios pueden tener un potencial metastasico, b evaluacion precisa de la progresion es
fundamental2. La S100B tiene una utilidad particular en muchos aspectos del tiratamiento clinico del melanoma maligno. La S100B es un factor de prondstico
independiente, y las concentraciones de S1008 en circulacién en el pretratamiento predicen la duracién de la supervivencia en los pacientes con melanoma. La
supervivencia es significativamente mayor en pacientes con melanoma con niveles normales de S100B en comparacion con aquellos que presentan niveles
elevados. Mediante los niveles de S100B en circulaciéon se detecta con mucha precision e crecimiento metastasico del melanoma maligno, en especial en b
enfermedad en estadio IV, donde la S100B es ciertamente superior a otros parametros de laboratorio. Las concentraciones de S100B refiejan la masa tumoral.
Los niveles de S100B en suero predicen la eficacia del tratamiento. La disminucién de las concentraciones de S100B refleja la respuesta d tratamiento, mientras
que el aumento de las concentraciones de S100B indica | progresion del tumor3. La medicién de la proteina S-100 se puede utilizar como marcador precoz del
dafo cerebral. Existe una funciéon de la proteina S100 como copredictora del resultado en pacientes con accidente cerebrovascular agudo?. Los niveles de
S100B en suero se elevan después de una lesion en e sistema nervioso cemtral, como un accidente cerebrovascular, una hemorragia subaracnoidea y wn
traumatismo cerebral, y generalmente alcanzan €l pico a los 2 o 3 dias después de la lesion y se correlacionan de forma positiva con el desenlace del pacienteS.
1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, e tampon, las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-S100 y el ABEI marcado con otro anticuerpo se mezclan completamente y se
incuban para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, € sobrenadante se decanta. 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 S100 presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

S 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcidn por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo anti-S100 (5,33 pg/mL) en €
Magnéticas tampén PBS, NaN3 (<O, 1 %). s Lol B0l
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno S100 en el tampdn PBS, NaN; (<O, 1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno S100 en e tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampodn Tampon Tris-HCI, NaN3 (<0,1 3%4) 55 mL 3,5 mL 2,7 mL
Marcador ABEI ABEI marcado con € anticuerpo anti-S100 (-0,167 ug/mL) en el tampon Tris-HCI, 85 mL 50 mL 36 mL
NaN 3 (<0,1 %).
Control 1 (Lir(;a1 b?/j? concentracion de antigeno S100 (0,200 nglmL) en el tampon PBS, NaN 3 10 mL 10 mL 10 mL
5 0).
Control 2 (lir(;a1 a!)t/a) concentraciéon de antigeno S100 (2,60 nglmL) en e tampén PBS, NaNj 10 mL 10 mL 10 mL
5 ).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnoéstico 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 é cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

» No utilice € kit después de la fecha de caducidad que se indica en k 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 bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para € 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 metdlicas 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 algin incidente grave en relacion con €l dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ud. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacion del Reactivo

* Para evitar la contaminacién, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos Y una muestra. Cuando manipule €l kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras humanas, ya que la contaminaciéon con muestras generara resultados poco confiables.

« No utilice € kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, €l kit se filtrd 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 €l valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si e kit
se encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

» Para evitar b evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en € 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. IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

* En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en b superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningin efecto
sobre la eficacia del ensayo.
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» Utilice siempre e mismo analizador para un reactivo integral abierto.
» Para obtener instrucciones sobre cdémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.
» Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante e funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del
Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
» No congele los reactivos integrales.
» Almacene €l kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
» Proteja de b exposicion directa a b 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

1 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel.

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

Condiciones de la Muestra

» No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia n 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 coagulacion mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, b presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

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

» Se recomienda €l uso de pipetas o puntas de pipeta 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 analisis. Para evitar b 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 e material lipémico.

» H 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 pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10°C y 30 °C, o hasta

2 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 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.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dliucion de las Muestras

» Las muestras, concentraciones de S100 que se encuentran por encima del intervalo de b medicién analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de
dilucién manual. B indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracién de la muestra diluida debe ser >10,0 ng/mL.

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

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de S100 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

» Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

« 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 etiqueta RFID a lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); €l
zumbador emitird un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

» Mantenga € reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

» Observe s la informacion 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 € 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 €l ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en b interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

» Repita la calibracién segun €l intervalo de calibracién establecido en este prospecto.

Control de Calidad

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

* Escanee € 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, selecciénela en la interfaz, edite € ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre | 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 e 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 b calibracion de b siguiente manera:

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

+ Cada 28 dias.

» H analizador recibio servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

para controlar € 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 €l 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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de S100:

» Siempre que € kit esté calibrado,

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

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

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

Se debe evaluar € 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.

+ Verifiqgue que se haya realizado € mantenimiento necesario.

» Verifique que €l ensayo se haya realizado de acuerdo con €l prospecto del envase.

» Si es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles en €l kit no son suficientes, solicite mas controles S100 (CLIA) (REF: 160201296MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente la concentracién de S100 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 informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los resultados

H rango esperado para €l ensayo de S100 se obtuvo mediante b realizacion de pruebas a 300 personas aparentemente sanas en China, y arrojé € siguiente

valor esperado:

N Media (ng/mL) Percentil 95° (ng/mL)

300 0,080 0,15

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.

1 LIMITACIONES

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

« S los resultados de S100 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’8. Es posible que se requiera informacioén adicional para € 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
anomalos9

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

1 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 e 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 kb ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (ng/ml) %deCV SD (ng/ml) %deCV SD (ng/ml) %deCV

Grupo de Suero 1 0,201 0,009 4,48 0,004 1,99 0,013 6,47
Grupo de Suero 2 5,006 0,159 3,18 0,122 2,44 0,320 6,39
Grupo de Suero 3 29,526 0,888 301 0,791 2,68 1,561 5,29

Control 1 0,196 0,007 3,57 0,004 F-2026462597655-APN-INPM#ANMAT

Control 2 2,566 0,092 3,59 0,024 0,94 0,122 4,75

Rango Lineal

Entre 0,050 ng/mly 50,0 ng/ml (definido por € limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).
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Intervalo de Notificacion

Entre 0,030 ng/mL y 250 ng/mL (definido por € limite de deteccion y € limite superior de | curva principal x la proporcion de dilucién recomendada).

Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) = 0,010 ng/mL.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,030 ng/mL.

Limite de Cuantificacién (LoQ) = 0,050
Especificidad analitica
Interferencias

ng/mL.

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endoégenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del 1 O%. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
hasta linterferencias hasta

Bilirrubina 60 mg/dL Factor reumatoide 1500 IU/mL

Hemoglobina 1000 mg/dL ANA 398 AU/mL

Intralipid 2000 mg/dL |Biotina 0,5 mg/dL

HAMA 40 ng/mL Dacarbacina 5 mg/mL

Cisplatino 50 pg/mL Clorhidrato de doxorrubicina 200 pg/mL

Reacbvldad 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 b medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del 1 O%. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados
hasta hasta
I9G 50 mg/mL IgM 10 mg/mL
‘hterferon a 15000 |U/mL IgA 16 mg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de S100 de hasta 2500 ng/mL.

Comparacién de métodos

Una comparacién del ensayo de S100 con un inmunoensayo disponible comercfialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 236

Bablok de aprobacién: y=0,9983x-0,0009, r=0,977.

Las concentraciones de | muestra clinica estaban entre 0,028 ng/mL y 50, 1 ngfmL.
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1 EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante

Limite de temperatura Fecha de caducidad

2.¢c-1 (Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C)
-
. - — .
Contiene suficiente para <n> pruebas /. |\ Mantener alejado de la luz solar
AN
]
TT Este lado hacia arriba ]Ec I REP 1 Representante autorizado en la Comunidad Europea
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro ICONTENTS! Componentes del kit
Numero de catalogo ILOTI Cédigo de lote

Ce€

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

Marcado CE

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT
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Snibe c € REF| 160201206MmT
MAGLUMI® Controles de S100 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de S100 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de S100 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de S100 en suero 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 S100 de MAGLUMI para determinar S100, 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 tl<rz)a1b$]? concentracion de antigeno S100 (0,200 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1%1,0 mL
y o).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno S100 (2,60 ng/mL) en el tampén PBS, 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.

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
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 S100 (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de S100 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2°Cy 8 °C)
Y
Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad 4\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
IVD de diagnéstico in EC | REP| autorizadoenla catalogo
vitro Comunidad Europea 9
LOT Cédigo de lote c € Marcado CE

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

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

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
mﬂnm:ms.n.l.
Brenda Mazzel
et
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Diagnostic REF | 130601041 M: 50 pruebas por kit

Snibe C € 130201041M:100 pruebas por kit
130701041 M: 30 pruebas por kit
MAGLUMI® SCCA (CLIA)

1 USO PREVISTO

B kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa del SCCA en suero y plasma humanos con e analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de b serie MAGLUMI vy el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como
ayuda para el control de pacientes con carcinoma de células escamosas.

1 RESUMEN

B antigeno del carcinoma de células escamosas (SCCA, por sus siglas en inglés) es una subfraccion del antigeno TA-4 asociado a tumores y se obtuvo
originalmente a partir de tejido de un carcinoma de células escamosas del cuello uterino por Kato y Torigoe en el afio 1977 % . B SCCA se transcribe mediante
dos productos genéticos casi idénticos llamados SCCA1 y SCCA25. B SCCA se expresa ampliamente en los tejidos del pulmén, la vagina, el cuello uterino, €l
esofago, las amigdalas, b lengua, la traquea y la piel, y se sobreexpresa, principalmente, en carcinomas de células escamosas, incluidos el cuello uterino, €l
pulmon, la cabeza y e cuello, el esdfago y e conducto anal'#s. También se pueden detectar niveles elevados del SCCA sérico en pacientes con enfermedades
benignas, como disfunciones renales o hepaticas, neumopatlas (infecciones graves) y dermatopatias (pénfigo, eczema o psoriasis)6.

B SCCA se ha utilizado como un marcador tumoral para el carcinoma de células escamosas de diversos organos, incluidos el cuello uterino, el pulmoén, b
cabeza y € cuello, y e esdfago368. La supervision continua del SCCA se puede utilizar para evaluar la recidiva de la enfermedad, b enfermedad residual tras el
tratamiento y el efecto terapéutico2:6.°. Ademas, el SCCA también se asocia con € estadio del tumor en pacientes que presentan carcinomas de células
escamosas cervicales o pulmonares, puesto que se informa que los estadios méas avanzados del cancer se asocian a niveles mas elevados de SCCA748.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, e tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-SCCA, e ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-SCCA, se mezclan completamente para formar un complejo tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacion en un campo magnético, el
sobrenadante se decanta vy, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega € Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La
sefal luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU, por sus siglas en inglés), que es proporcional a la concentracion de SCCA
presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descriocion 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-SCCA 25mi 15 mL 10 mL

Magnéticas (-6,00 pg/mL) en e tampdn PBS, NaN 3 (<O, 1 %). ’ ’ ’

Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno SCCA en el tampén PBS, NaN 3 (<O, 1 %). 10 mL 10 mL 10 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno SCCA en e tampén PBS, NaN3(<0,1 %). 10 ml 1,0 mL 1,0 mL

Tampon Tampo6n PBS, NaNj (<O, 1 %). 6,5 mL 40 mL 2,7 mL

Marcador ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-SCCA (-0,167 pg/mL) en e tampdén PBS, 75ml 45m] 30ml

NaN 3 (<O, 1 %).

Control 1 t.iréa1 b;':l/j? concentracion de antigeno SCCA (2,00 ng/ml) en e tampon PBS, NaN 3 10 m1 10 mi 10 ml
) 0).

Control 2 tir(])a1 a!;a) concentracion de antigeno SCCA (20,0 ng/ml) en el tampén PBS, NaN 3 10 mL 10 mL 10 mL
5 0).

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 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 @ cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

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

» No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

» Evite b 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 € 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 metdlicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de azida. Para obtener infonmacién
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., Ud. (Snibe) o a nuestro

representante autorizado y a b 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 €l kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

» No utilice e kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, €l kit se filtr6 en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en € caso de las microperlas magnéticas) o € 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 b evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en e 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 b superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningin efecto
sobre la eficacia del ensayo.

» Utilice siempre e mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

+ Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante e funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del
ke IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

Almacenamiento y Estabilidad

» No congele los reactivos integrales.

» Almacene € kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
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» Proteja de b exposicion directa a b 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 € 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 C y 8 °C 6 semanas

Congelado a-20 'C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no méas de 3 veces

1 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 Obtenciéon de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencidn de muestras disponibles en el mercado en & momento de b
evaluacién (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 €l fabricante, lo cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras,
siga atentamente las instrucciones del fabricante.

Condiciones de la Muestra

* No utilice muestras 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 b 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 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

» Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar b 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.

* H volumen de muestra necesario para una sola determinacién de este ensayo es 80 L.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o € codgulo pueden almacenarse por hasta 24 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante

7 dias a una temperatura de entre 2 <c y 8 'C, o bien por hasta 3 meses congenadas 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.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

» Las muestras, concentraciones de SCCA por encima del intervalo de medicion analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucion manual. B indice de
dilucion recomendado es 1:20. La concentracion de b muestra diluida debe ser >5 ng/ml.

* Después de la dilucién manual, multiplique € resultado por € factor de dilucién.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de SCCA (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: Mddulo 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 €l 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); €l
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

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

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

» La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando € kit se carga correctamente, de modo que las microperlas

magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso. |F-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT

Suero
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Calibracion del Ensayo

» Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacién de calibraciéon en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificaciéon de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

» Repita la calibracién segun €l intervalo de calibracién establecido en este prospecto.

Control de calidad

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

» Escanee € codigo 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 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 € 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 relativas de luz (RLU, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a

curva principal.

Se recomienda repetir b calibracion de la siguiente manera:

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

+ Cada 28 dias.

» B analizador recibi6 servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

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

para controlar € 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 1°.

Se recomienda €l 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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de SCCA:

« Siempre que €l kit esté calibrado.

« Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1+ 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

» Verifique que los materiales no hayan caducado.

» Verifique que se haya realizado € mantenimiento necesario.

+ Verifiqgue que € ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

« S es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

S los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de SCCA (CLIA) (REF: 160201228MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente la concentracion de SCCA 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 informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

B rango esperado para € ensayo de SCCA se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 511 personas aparentemente sanas en China, y dio € siguiente

valor esperado:

s2,5 ng/mL (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

n LIMITACIONES

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

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

» Los determinantes reactivos del SCCA se eliminan de forma natural a través de b piel, la saliva y otros liquidos corporales'!. La contaminacion de las
muestras o de los elementos desechables y e instrumento con el SCCA pueden causar valores con elevados falsos del ensayo del SCCA. Se recomienda
confirmar un resultado positivo mediante una medicion repetida con material proveniente de una muestra reciente. Se deben utilizar guantes durante todo el
procedimiento de prueba cuando se manipulen reactivos, muestras, etc. Igualmente, se recomienda utilizar mascarilla.

» Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagnostico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de raton 128, Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

+ Los anticuerpos heteréfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vi/ro. Los pacientes que
estadn 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.

1 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:
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Muestra Media (ng/ml) Dentro de kb Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(h = 180) SD (ng/ml) %deCV SD (ng/ml) %deCV SD (ng/ml) %deCV

Grupo de Suero 1 2,503 0,092 3,68 0,068 2,72 0,137 547
Grupo de Suero 2 19,876 0,498 251 0,309 1,55 0,817 4.1
Grupo de Suero 3 61,496 1,668 2,71 1,234 2,01 2,592 421
Grupo de Plasma 1 2,508 0,099 3,95 0,027 1,08 0,136 542
Grupo de Plasma 2 19,866 0,764 3,85 0,124 0,62 0,92 4,86
Grupo de Plasma 3 61,160 1,801 2,94 0,964 1,58 2,930 4,79

Control 1 2,040 0,092 451 0,026 1,27 0,119 5,83

Control 2 19,698 0,651 3,30 0,447 2,27 0,869 441

Rango Lineal

Entre 0,500 ng/mL y 100 ng/mL (definido por € limite de cuantificacion y € limite superior de b curva principal).

Intervalo de Notificacién

Entre 0,300 ng/mL y 2000 ng/mL (definido por el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal « k| proporcién de dilucion recomendada).

Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,100 ng/ml.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,300 ng/ml.

Limite de Cuantificacién (LoQ) = 0,500
Especificidad Analitica
Interferencias

ng/ml.

La interferencia se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas
y exoégenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de kb medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #1 O%. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de
Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 20 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 1000 mg/dL IMetotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1000 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL .Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
:\élsgz;g:zto de ciclofosfamida ggg Eg;zt Carboplatino 500 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 wn protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes
resultados:

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

CYFRA 21-1 1000 ng/mL

NSE 500 ng/mL CEA 3000 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de SCCA de hasta 10 000 ng/mL.

Comparacién de Métodos

Una comparacién del ensayo de SCCA un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 327

Bablok de aprobacién: y = 1,0011x+0,0130, T=0,948.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,534 ng/mL y 95,66 ng/mL.
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1 EXPLICACION DE SiMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante

=

g C Limite de temperatura
2-c-1 (Almacenar a una temperatura de entre 2 *e y 8 °C)

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

3

W Contiene suficiente para <n> pruebas \
a
ll Este lado hacia arriba 'Ec!REPI Representante autorizado en B Comunidad Europea
] MQI Dispositivo médico de diagnéstico in vitro ICONTENTS! Componentes del kit
IREFI Numero de catalogo ILOTI Codigo 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
y
propietarios.

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

Shenzhen New Industries Blomedical Englneering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
| EC IREP1
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

-

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica

MN. 13418
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Snibe c € REF| 160201228mT
MAGLUMI® Controles de SCCA (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de SCCA estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de SCCA de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de SCCA 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 SCCA de MAGLUMI para determinar SCCA, 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 (U(r;)aff;]z)a concentracion de antigeno SCCA (2,00 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno SCCA (20,0 ng/mL) en el tampén PBS, 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.

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 SCCA (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de SCCA 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de

Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de

entre 2°Cy8°C)

2
Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad 4\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
IVD de diagnéstico in EC | REP autorizado en la catalogo
vitro Comunidad Europea g
LOT| cCodigo de lote c € Marcado CE

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
mm;musu
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
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Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® ProGRP (CLIA)

REF | 130601523M: 50 pruebas por kit

c € 130201523M: 100 pruebas por kit
130701523M: 30 pruebas por kit

1 USO PREVISTO

B kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del ProGRP en suero y plasma humanos con e analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y e Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como
ayuda en € diagnéstico diferencial del cancer de pulmon y en € tratamiento de- pacientes con cancer de pulmon de células pequefias junto con otros métodos
clinicos.

1 RESUMEN

B péptido liberador de gastrina (GRP) es una molécula reguladora importante implicada en una gran cantidad de procesos fisiologicos y fisiopatolégicos en
humanos'. El GRP es un péptido intestinal aislado originalmente del epitelio gastrico no sinusal de porcino en 1978 por McDonald y distribuido de forma
generalizada en e cerebro normal, las fibras nerviosas gastrointestinales, el pancreas, la médula espinal y € tejido pulmonar humanosz-3. Existen tres péptidos
de GRP en humanos, que constan de un péptido sefial, GRP nativo (1-27), un lugar de amidacion y corte similar a de la tripsina (28-30), péptidos de extension
comunes (31-98) y regiones de carboxilo terminal variables'$4. Mediante estudios anteriores se determiné que las células de los carcinomas pulmonares de
células pequefias (SCLC) producen frecuentemente GRP, y se sugirié que € GRP plasmatico podria servir como un marcador Util para los pacientes con SCLC.
Lamentablemente, la inestabilidad del GRP en la sangre hizo imposible desarrollar un sistema clinicamente aplicable para este propésitos. Los fragmentos mas
grandes del péptido liberador de progastrina (ProGRP) del e-terminal son mas estables en la circulacion, y € ProGRP (31-98), una regién comun a tres tipos de
ProGRP humano, podria servir como marcador sérico confiable en pacientes con SCLC15.

B ProGRP es un marcador confiable del SCLC, con buena especificidad y sensibilidad®. Se considera que la principal fuente de moléculas de ProGRP son las
células neuroendocrinas; no solo e SCLC, sino una variedad de tumores neuroendocrinos podrian producir ProGRP. Se han notificado niveles elevados de
ProGRP en varios otros tipos de tumores neuroendocrinos, como el carcinoma medular de tiroides, y en un subconjunto de canceres de préstata independiente
de andrégenos con caracteristicas neuroendocrinas?8. También se han observado niveles séricos anormales de ProGRP en pacientes con enfermedades
benignas, cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC) y neoplasias malignas distintas del cancer de pulmén®.

Se ha demostrado que e ProGRP es Util en el diagndstico diferencial, especialmente en la distincion entre el SCLC y otros canceres de pulmoéné. Con una
especificidad del 97,7 % para el SCLC frente a NSCLC, con el ensayo de ProGRP se determiné una sensibilidad del 75,7 %, mientras que con € ensayo de NSE
esta fue solo del 37,8 %™. B ProGRP también es dtil en el control del tratamiento de pacientes con SCLC y en la deteccion de enfermedades recurrentes .. B
NSE puede ser un biomarcador complementario en € SCLC y en la combinacién de los resultados de NSE y ProGRP para una mayor precision en el diagndstico
histolégico, el prondstico y € seguimiento®«13.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, e tampon y las micropertas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-ProGRP 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-ProGRP, los que reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, € sobrenadante
se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega €l Iniciador 1 + 2 para iniciar una reacciéon quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a b concentracion de ProGRP presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descripcion 100pz:u|:ras = pp;::i::as e :or:‘i::as
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-ProGRP

Magnzticas (-8,0(? ug/mL) o tampon PBS, NaNs (<01 %).p s s 1.0 mk
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno ProGRP, NaN; (<0,1 %). 20 ml 10 mL 1,0 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno ProGRP, NaN 3 (<O, 1 %). 20 ml 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN; (<O, 1 %). 85 ml 55 mL 3,3 mL
Marcador ABEI ¢E§Lgﬁr§2?\lo3?28 ?rlz;:.uerpo monoclonal anti-ProGRP (-62,5 ng/ml) en el tampo6n 235 mL 130 mL 78 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 15,0 mL 10,0 mL 5,0 mL
Control 1 Una baja concentracién de antigeno ProGRP (70,0 pg/ml), NaN3 (<O, 1 %). 20 ml 10 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno ProGRP (400 pg/ml), NaN3 (<O, 1 %). 20 ml 1,0 mL 1,0 mL
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 é cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

* No utilice e kit después de la fecha de caducidad que se indica en b 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 bioldgicas, los reactivos bioldgicos y los materiales desechables utilizados para € 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 metdlicas 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 €l dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacion del Reactivo

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

» No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento: por ejemplo, € kit se filtro en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en €l caso de las Microperlas Magnéticas) o €l valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si e 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. I%-S?G%E’W%%ﬁﬁﬂ wﬁﬁﬁmﬁﬁnibe
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.
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« 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 € 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

Abierto a una temperatura de entre 2 °C y 8 °«C

En €l sistema

hasta la fecha de caducidad indicada
6 semanas
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 15 °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

1 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos con gel separador.

Plasma K2-EDTA, K3-EDTA o heparina de litio

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencion de muestras disponibles en € 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 obtenciéon 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.

* Mediante este estudio se demostro que el ProGRP era mas estable en el plasma que en e suero™. Sin embargo, los anticuerpos utilizados por e ensayo de
ProGRP se unen en una regiéon que es menos susceptible de ser escindida por las proteasas, y las muestras de suero podrian utilizarse para el ensayo de
ProGRP.

Condiciones de la Muestra

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

evidente.

Asegurese de que b 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 contaminacién cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para € Analisis

* Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar b 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 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, globulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados confiables y deben
centrifugarse antes de realizar la prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras
centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra clarificada y no el material lipémico.

* B 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 pueden almacenarse hasta 12 horas a temperatura de entre 15 °C y 25 °C, hasta

72 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 «c o hasta 12 semanas congeladas a -20 <c. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 2 ciclos de

congelacién/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 ProGRP por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con e diluyente, ya sea mediante € protocolo de
dilucion automatizado o € procedimiento de dilucion manual. B indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe
ser >500 pg/mL.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

» Los accesorios adicionales de b 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

» Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fu elj afic, ier otr ar. S no
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado. Fﬁ%ﬁéé&%%gg"&Igﬁ]'fKTBM#%\NKﬂA?

. ra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta al lector urante aproximadamente 2 segundos);
Abra la del area d i ga la ija del i la eti RFID al | RFID (d imad 2 segund el
zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.
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* Mantenga €l 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 automdtica cuando € 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 operacién de calibracion en b interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracién de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Control de Calidad

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

» Escanee €l codigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener infonmacion
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, selecciénela en la interfaz, edite € ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre B 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 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 b calibracion de la siguiente manera:

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

+ Cada 7 dias.

» B analizador recibi6 servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

para controlar € 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 1s.

Se recomienda €l 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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de ProGRP:

» Siempre que €l kit esté calibrado.

« Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1+ 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

Se debe evaluar € 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 € mantenimiento necesario.

» Verifiqgue que € ens<lyo se h<lya realiz<1do de <lcuerdo con el prospecto del envase.

» Si es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

S los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles ProGRP (CLIA) (REF: 160201420MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente la concentracion de ProGRP de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

H rango esperado para e ensayo de ProGRP se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 256 personas aparentemente sanas en China y dio € siguiente

valor esperado:

s69,2 pg/mLL(percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en b poblacién y € método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su

propio intervalo de referencia.

1 LIMITACIONES

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

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

+ Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnéstico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de raton 6:'7—Es posible que se requiera informacion adicional para e diagnostico.

+ 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
anomalos &

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

1 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 (pg/ml) Dentro de k Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
f = 180) SD (pg/mL) %deCV SD (pg/mL) %deCV SD (pg/mL) %deCV
Grupo de Suero 1 27,794 1,085 3,90 0,435 1,57 1,344 4,84
Grupo de Suero 2 72,324 2,354 3,25 1,377 1,90 3,214 4,44
Grupo de Suero 3 1973,545 34,632 1,75 33,639 1,70 58,441 2,96
Grupo de Plasma 1 25,885 1,146 4,43 0,403 1,56 1,516 5,86
Grupo de Plasma 2 71,212 1,952 2,74 1,162 1,63 2,75 3,87
Grupo de Plasma 3 1989,916 46,963 2,36 32,274 |F-2026-62539765b-A PISINPM#ANKAT
Control 1 70,193 2,166 3,09 1,409 2,01 3,147 4,48
Control 2 397,464 9,577 241 6,744 1,70 13,801 3,47
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Rango Lineal

Entre 5,00 pg/mL y 5000 pg/mL (definido por € limite de cuantificacion y € limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 3,00 pgimL y 50 000 pg/mL (definido mediante € limite de deteccion y e limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).
Sensibilidad Analitica

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

Limite de Deteccion (LoD) = 3,00 pg/ml.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 5,00 pg/ml.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

. Sin interferencia en niveles de . Sin interferencia en niveles de

Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 40 mg/dL IMetotrexato 45 pg/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL |Bleomicina 100 pg/mL
Intralipid 1000 mg/dL Citarabina 30 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Tamoxifeno 60 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL IMitomicina C 75 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Sulfato de vinblastina 1.5 pg/mL
Carboplatino 500 pg/mL Paclitaxel 3,5 pg/mL
Cisplatino 165 pgimL 5-fluorouracilo 500 pg/ml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pglmL Dexametasona 20 g/ml
Clorhidrato de doxorrubicina 1,16 pg/mL

Reaclividad 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 estd dentro del 1 O%. Se obtuvieron los siguientes

resultados:

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
GRP 100 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de ProGRP de hasta 200 000 pg/ml.

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 323

Bablok de aprobacion: y = 1,0084x-0,5327, r = 0,957.

Las concentraciones de b muestra clinica estaban entre 7,79 pg/ml y 4681 pg/ml.
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1 EXPLICACION DE SIMBOLOS

‘ : I l l Consulte las instrucciones de uso d Fabricante

iy-a-c Limite de temperatura Fecha de caducidad
2.¢c4 (Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C)
\.‘"/
W Contiene suficiente para <n> pruebas / |\ |F_MGIBW_%\WQ’N PM#ANMAT
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I_ Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC LREP!  Fiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

-

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
Brenda Mazzel
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Snibe c € REF| 160201420mT
MAGLUMI® Controles de ProGRP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de ProGRP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de ProGRP de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de ProGRP 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 ProGRP de MAGLUMI para determinar ProGRP, 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 concentracion de antigeno ProGRP (70,0 pg/mL), NaNj; (<0,1 %). 1%x2,0 mL
Control 2 Una alta concentracion de antigeno ProGRP (400 pg/mL), NaN; (<0,1 %). 1%x2,0 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.

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

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

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

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

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

® 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.

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

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

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

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

e Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 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.

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

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

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

Procedimiento de Ensayo

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

e Escanee el cdédigo de barras de control, seleccione {g—in: 10 i U j j las
pruebas. Para ot?tener informacion especifica sobre eliggdim%mmmméiwggaﬁlm%ﬁ; 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 ProGRP 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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Cadigo de lote c € Marcado CE

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
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Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
\
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Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® HER-2 (CLIA)

130201526M: 100 pruebas por kit
C € REF | 130601526M: 50 pruebas por kit
130701526M: 30 pruebas por kit

1 USO PREVISTO

B kit es w1 inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para b determinacion cuantitativa del HER-2 en suero y plasma humanos con € analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de b serie MAGLUMI y € Sistema Integrado de ka serie Biolumi. B ensayo de HER2 se
puede utilizar en € seguimiento y control de pacientes con cancer de mama metastasico cuyo nivel inicial @ HER-2 en suero es superior d valor esperado. Los
valores de HER-2 se deben utilizar junto con k| informacién disponible de procedimientos clinicos y ofros procedimientos de diagndstico en € tratamiento del
cancer de mama.

1 RESUMEN

B receptor de factor de crecimiento epidérmico humano 2 (HER-2) es una glicoprotefna transmembrana de 1255 aminoacidos de 185 kDa ubicada en € brazo
largo del cromosoma humano 17 (17912), también conocido como c-erbB21. La proteina HER-2 tiene tres dominios: un dominio extracelular (ECD) de 105 kDa,
una regién transmembranaria corta y un dominio intracelular con actividad de tirosina cinasa'2 B ECO se puede quitar de b superficie de las células y llevar a
sangre para formar glucoproteinas solubles con pesos moleculares de entre 97 kDa y 115 kDa B

B HER-2 s expresa en muchos tejidos. y su principal funcion en estos tejidos es facilitar € crecimiento excesivo o descontrolado y kb oncogénesis ¢ las
células*.6. Numerosos informes han revelado que e gen HER-2 y sus productos proteicos desempefian in papel importante en la aparicion, € desarrollo y b
metastasis del cancer de mama.’. Mediante € estudio se determiné que € ECD existia en ka sangre de las mujeres sanas, pero aumentaba significativamente
en las mujeres con cancer de mama metastasico®. Estudios relacionados descubrieron que entre 20 % d 30 % de los pacientes con cancer de mama fueron
diagnosticados con amplificacion del gen HER-2 o con sobreexpresion de b proteina. mientras que € 30 % d D % del cancer de mama avanzado esta
altamente expresado. La sobreexpresion ¢ HER-2 en general indica que €l cancer ce mama es extremadamente maligno y tiende a provocar recaidas y
metastasis, ademas de tener un mal prondstico 10.12,

En resumen, € HER-2 en € suero es un marcador Util para € tratamiento de b recurrencia del cancer de mama y para controlar €l efecto del tratamiento.
Ademas, b sobreexpresion c¢ HER-2 s produce en ofras formas de cancer, como en € de estdmago, ovarios, vejiga y pulmones 3

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, € tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-HER-2 se mezclan completamente, se incuban y se realiza wn
ciclo de lavado después de una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-HER-2, y reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de kb precipitacién en un campo magnético. € sobrenadante se
decanta y, luego, s realiza wn ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega € Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomulliplicador como unidades ce luz relativas (RLU), que es proporcional a b concentracion de HER-2 presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

L 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Mlcr0|’)¢=:rlas Microperlas magnéticas rgcublertas con anticuerpo monoclonal anti-HER-2 25 L 20 m| 10 m_
Magnéticas (-8,00 pg/mL) en & tampdn PBS, NaN 5 (<O, 1 %).
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno HER-2 en d tampon PBS, NaN ; (<0,1 %). 10 mL 1,0 ml 10 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno HER-2 en € tampon PBS, NaN; (<O, 1 %). 10 ml 10 ml 10 ml
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN 5 (<O, 1 %) 135 nL 8,0 mL 4,8 mL
ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-HER-2 (-62,5 ng/mL) en € tampdn
Marcador ABEI PBS, NaN (<O, 1 %) 235 mL 13,0 mL 78 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 150 L 10,0 mL 50 mL
Control 1 (Lirga1 boa/Jz; concentracion de anligeno HER-2 (15,0 ng/mL) en € tampon PBS, NaN 20 m_ 10 m 10 m_
5 0).
Control 2 tir(\)a1 aLt/a) concentracion de antigeno HER-2 (100 ng/mL) en & tampdn PBS, NaN; 20 mL 10 m_ 10 m_
5 0).
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 se deben cumplir los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No intercambie los componentes dce diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados para € 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 metdlicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con wn gran volumen de agua para evitar kb 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 € dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacién del Reactivo

» Para evitar b contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con wn kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que b contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

» No utilice @ kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, d kit s filtr6 en la pelicula de sellado o en ofro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en € caso de las Microperlas Magnéticas) o € valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si e kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

» Para evitar b evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en d refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los
sellos de reactivos que s encuentran en € embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. S se necesitan sellos adicionales, comuniquese con
Shibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* En €l transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en k superficie sepial. Estos son, generalmente, sales secas y ro tienen ningun efecto
sobre b eficacia del ensayo.

» Utilice siempre & mismo analizador para wn reactivo integral abierto.

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

+ Para obtener més informacion acerca del manejo e reactivos durante @ funcionamiento del sifterRQ26r6259F0! $ NEPMAAMMAT del
Analizador.
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Almacenamiento y Estabilidad
* No congele los reactivos integrales.
» Almacene € kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
» Proteja de k exposicion directa a b 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

Establlidad 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 Ty 8 °C 6 semanas

Congelado a -20 «C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

1 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtenciéon de Muestras

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

coagulacion con gel.

Plasma K2-EDTA

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en e mercado en e momento de la
evaluacion (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtenciéon 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, n muestras burdamente hemolizadas/muestras con hipertipidemia ni muestras con contaminacién microbiana
evidente.

» Asegurese de que la formacion completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de | 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 b 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

» Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del analisis. Para evitar b 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, 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.

» H volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 L.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los globulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 C y 30 *C, 48 horas

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

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

« Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con €l transporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas.

» No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

« Las muestras, concentraciones de HER-2 por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de
dilucion automatizado o € procedimiento de dilucion manual. B indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe
ser >35 ng/ml.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de HER-2 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

» Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

» Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integ rafes 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 a lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); €l
zumbador emitird wn pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

+ Mantenga € reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vaclo.

- 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 e 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 ens}éyo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracién en b interfaz del érle'g_ quaGc_tigc?s.S%ng%g_e%eE I}\Iﬂ)IrHaEM\#éépléchcé;gbre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

» Repita la calibracion segun €l intervalo de calibracién 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 € 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, seleccidnela en la interfaz, edite € ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre la modificacién 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 kb calibracion de b siguiente manera:

» Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o €l Iniciador 1 + 2.

* Cada 7 dias.

» H analizador recibio servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

para controlar el rendimiento del ensayo. Consulte las 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 14.

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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de HER-2:

* Siempre que €l kit esté calibrado.

» Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1+ 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

Se debe evaluar € 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.

« Verifiqgue que se haya realizado € mantenimiento necesario.

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

» Si es necesario, comuniquese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

S los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles HER-2 (CLIA) (REF: 160201422MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente b concentracion de HER-2 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 informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

H rango esperado para € ensayo de HER-2 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 263 personas aparentemente sanas en China, y arrojo € siguiente

valor esperado:

St 5,2 ng/mLL(percentil 95).

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en b poblacion y € método de prueba. Se recomienda que cada laboratorio establezca su

propio intervalo de referencia.

I LIMITACIONES

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

* Silos resultados de HER-2 no coinciden con la evidencia clinica, se deben realizar pruebas adicionales para confirmar el resultado.

* Tenga precaucion a interpretar los niveles de HER-2 durante el embarazo1s.

» Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico 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 ratdn6,'7_Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

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

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

1 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

La precisiéon 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) Y.deCV SD (ng/ml) Y.deCV SD (ng/mL) YsdeCV

Grupo de Suero 1 15,133 0,556 3,67 0,229 1,51 0,700 4,63
Grupo de Suero 2 59,978 1,807 3,01 0,908 1,51 2,695 4,49
Grupo de Suero 3 276,267 7,315 2,65 2,624 0,95 12,298 4,45
Grupo de Plasma 1 14,614 0,595 4,07 0,299 2,05 0,799 547
Grupo de Plasma 2 61,116 1,979 3,24 1,191 1,95 2,84 4,71
Grupo de Plasma 3 285,113 8,059 2,83 2,283 0,80 10,440 3,66

Control 1 14,773 0,499 3,38 0,150 1,02 0,641 4,34

Control 2 100,957 3,102 3,07 0,997 0,99 4,813 4,77

Rango Lineal

Entre 2,00 ng/mL y 350 ng/mL (definido por € limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 1,50 ng/mL y 3500 ng/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,500 ngiml.

Limite de Deteccion (LoD) = 1,50 ng/ml. |F-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 2,00 ng/ml.
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Especificidad Analitica

Interferencias

la interferencia se determind utilizando € ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
enddgenas y exdgenas en wun protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de ba medicién de k| sustancia ce interferencia esta dentro del +10 % Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Sin interferencia en . Sin interferencia en . Sin interferencia en
Interferencias . Interferencias . Interferencias .
niveles de hasta niveles de hasta niveles de hasta
Bilirrubina 30 mg/dL Cisplatino 175 pg/mL Mitomicina C 75 pg/mL
Hemoglobina 1000 mg/dL Ciclofosfamida 800 pg/mL Sulfato de vinblastina 15 pg/mL
Intralipid 1000 mg/dL Glormidiatends 5 pgiml Padlitaxel 50 pgiml
doxorrubicina

HAMA 30 ng/mL Metolrexato 500 pg/mL 5-fluorouracilo 500 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Bleomicina 100 pg/mL Dietilestilbestrol 25 pg/mL

ANA 6 (S/CO) positivo alto Citarabina 30 pg/mL Etoposido 10 pgimL
Carboplatino 500 pg/mL Tamoxifeno 60 pgimL Acetato de megestrol 10 pgimL

Reactlvldad Cruzada

La reactividad cruzada se determin6 a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en wn protocolo (EP7-A2) del CLSI. Lla desviacion de b medicion de la sustancia e interferencia esta dentro del #1 O% Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados
hasta hasta
HER-1 12 pg/mL CA15-3 5000 U/mL
HER-3 12 pg/mL CA125 5000 U/mL
HER4 12 pg/mL
CEA 5000 g/l CA72-4 5000 UmL

Efecto Prozona de Dosis Alta
No se observd wn efecto prozona de dosis alta en concentraciones de HER-2 de hasta 25 000 ng/mL.

Comparacion de Métodos
Una comparacién del ensayo de HER-2 con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (ng/mL):
Cantidad de muestras medidas: 1072.
Bablok de aprobacion: y=1,0190x-0,4570, 1=0,848.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,90 ng/mL y 327,90 ngimL.
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Snibe c E REF| 160201422mT
MAGLUMI® Controles de HER-2 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de HER-2 se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el ensayo de HER-2 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de HER-2 en suero y 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 HER-2 de MAGLUMI para determinar HER-2, 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 concentracion de antigeno HER-2 (15,0 ng/mL) en el tampén PBS, 1%2,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno HER-2 (100 ng/mL) en el tampoén PBS, NaN; 1x2,0 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
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 HER-2 (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de HER-2 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

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

l REFERENCIAS

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

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® PIVKAAI (CLIA)

130201029M: 100 pruebas por kit
CE REF /| 130601029M: 50 pruebas por kit

130701029M: 30 pruebas por kit

1 USO PREVISTO

B kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para k| determinacion cuantitativa de PIVKA-I en suero y plasma humano mediante € analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y € sistema integrado de k serie Biolumi: y € ensayo se utiliza para ayudar
en @ diagnostico de CHC (carcinoma hepatocelular), k| supervision de pacientes con alto riesgo (que sufren hepatitis o cirrosis, etc.) de desarrollar CHC, y €
manejo del CHC.

1 RESUMEN

La proteina inducida por B ausencia de vitamina K o € antagonista 11 (PIVKA-11), también conocida como des-y-carboxi-protrombina (DCP)\ es una forma
anormal de protrombina que se secreta en la sangre.

La protrombina se sintetiza principalmente en & higado y tiene 10 residuos de acido glutamico y-carboxilado (Gla) en su dominio N-terminal2. En condiciones
normales, el precursor de protrombina del higado es carboxilado por k| y-glutamamilo carboxilasa con posterioridad a la conversion para formar protrombina. En
ausencia de vitamina K o en presencia de antagonistas de b vitamina K & proceso e modificacion de b carboxilacion se bloquea y € higado produce
protrombina anoma1 3. Debido a que € acido y-carboxiglutdmico es un area funcional de unién d calcio, las protrombinas descarboxiladas son defectuosas
desde € punto de vista funcionale.

En algunos casos. b deficiencia de vitamina K o € tratamiento con wn antagonfista de kb vitamina K (warfarina o fenprocumén), los niveles de PIVKA-IlI pueden
aumentar5,6. En hepatopatias y neoplasias malignas hepaticas, PMKA-11 puede estar presente incluso sin que exista deficiencia de vitamina K7. Muchos informes
han demostrado una elevacion en los niveles séricos de PVKA-11 en pacientes con carcinoma hepatocelular y cirrosis hepaticas-10.

La medicion ce los niveles de marcadores de PIVKA11 es Util desde € punto de vista clinico para ayudar en d diagnostico y € prondstico de pacientes con CHC
y en € monitoreo de pacientes con CHC bajo tratamiento,12. PIVKA-1l es un predictor independiente de ka presencia de CHC 3. Varios estudios indican que k|
PIVKA-1I tiene in mejor valor diagndstico que b AFP en k diferenciaciéon del CHC de la hepatopatia cronica no maligna. La precision, sensibilidad y especificidad
de PIVKA-11 fueron superiores ala de b AFP en € manejo del CHC *.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, d tampodn y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PIVKA-Il se mezclan por completo, se incuban, y se realiza wn
ciclo de lavado después de una precipitacion en un campo magnético. Luego, se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal
ant-PIVKA-11, los que reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que se incuba. Después de la precipitacidn en un campo magnético, € sobrenadante
= decanta y, luego, se realiza in ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega € Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades ce luz relativas (RLU), que es proporcional a b concentracion de PIVKA-1l presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti de PIVKA-11
Magnéticas (10,0 pgimL) en @ tampon PBS, NaN; (<O, 1 %), 0 . LU
Calibrador Bajo Una baja concentracién de antigeno PIVKA-I en & tampon Tris-HCI, NaN ;3 (<O, 1 %). 20 mL 15 mL 15 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno PIVKA-11 en e tampon Tris-HCI, NaN 5 (<O, 1 %). 20 mL 15 mL 15 mL
Tampén Tampon PBS, NaN; (<O, 1 %). 135 mL 80 nmL 48 mL
ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-PIVKA-II (-62,5 ngimL) en tampon
Marcador ABEI PBS, NaN, (<0,1 %) 235 mL 135 mL 78 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 150 mL 100 mL 100 ml
Una concentracion baja del antigeno PVKA-11 (50,0 mAU/mL) en € tampon de
Control 1 Tris-HCI, NaN3 (<01 %). 20 mL 20 mL 20 mL
Unma concentracion alta del antigeno PIVKA-1I (5000 mAU/mL) en € tampén de
Control 2 Tris-HCI, NeN, (<01 %) 20 mL 20 nmL 20 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

* 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 d cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

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

No intercambie los componentes dce diferentes reactivos o lotes.

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

Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biologicos y los materiales desechables utilizados para € 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 metdlicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua para evitar B acumulacion de azida. Para obtener informacion
adicional, consulte las Fichas de Datos de Seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: S ha ocurrido algiin incidente grave en relacién con € dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ud. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacion del Reactivo

» Para evitar b contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con wn kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que b contaminacion con muestras generara resultados poco confiables.

» No utilice € kit en condiciones de mal funcionamiento: por ejemplo, d kit se filtré en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparecen turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en € caso de las microperlas magnéticas) o € valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si e kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

» Para evitar b evaporaciéon del liquido en los kits de reactivos abiertos en d refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los
sellos de reactivos que s encuentran en & embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. S se necesitan sellos adicionales, comuniquese con
Shibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* En €l transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en k superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y ro tienen ningun efecto
sobre b eficacia del ensayo.

» Utilice siempre & mismo analizador para wn reactivo integral abierto.

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

+ Para obtener més informacion acerca del manejo e reactivos durante @ funcionamiento del sifterRQ26r625970 $ NEPMAAMMAT del
Analizador.
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Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

» Almacene € kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
* Proteja de k exposicion directa a b luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

Sin abrir a una temperatura de entre 2°C y 8 °C hasta kb fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2 «C Y8 °C 6 semanas
En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 Cy 8 C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2 Cy 8 °C 6 semanas

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 «C 6 horas

Congelado a-20 C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

1 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 m accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA, heparina de litio

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

Condiciones de la Muestra

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

» Asegurese de que b formacién completa de codgulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de b 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, b 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

» Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con wn aplicador antes del analisis. Para evitar b 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. S 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 e material lipémico.

* H volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 100 pL.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los gldbulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 24 horas a temperatura de entre 15°Cy 25 «c. hasta 7 dias a

una temperatura de entre 2°C y 8 °G o hasta un afio congeladas a -20 G 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 con concentraciones de PIVKA-II por encima del intervalo de medicion analitica se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante € protocolo
de dilucién automatizado o € procedimiento de dilucion manual. B indice de dilucion recomendado es 1:1Q La concentracion de la muestra diluida debe
ser> 3000 mAU/mL.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de PIVKA-II (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: Mdédulo de Reaccion, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccién. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

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 drea de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID a lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); €l
zumbador emitird wn pitido; un pitido indica que la deteccion se realizd correctamente.

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

» Observe s b 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 e 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 operacién de calibracién en k interfaz del a@'&%@i@@%@%@féﬁﬁ INFOLNA%MI%)%;EL’)FG

la maodificacion de las calibraciones, consulte b seccion de calibraciéon de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.
» Repita la calibracion segun €l intervalo de calibracién 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 € codigo 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 seccién 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 € ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre B 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 € 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 k

curva principal.

Se recomienda repetir b calibracion de la siguiente manera:

» Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o € Iniciador 1+ 2

* Cada 7 dias.

« B analizador recibi6 servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

Se recomienda efectuar controles con € 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 €l 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; € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de PIVKA-II:

» Siempre que € kit esté calibrado.

» Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1+ 2 o de Concentrado de La.vado.

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de
los reactivos correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre cada valor objetivo y rango.

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

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe
repetir la calibracion y se deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de
una calibracion exitosa, no se deben informar los resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

» Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado € mantenimiento necesario.

» Verifique que € ensayo se haya realizado de acuerdo con d prospecto del envase.

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

S los controles en € kit no son suficientes, pida controles de PIVKA-II (CLIA) (REF: 160201150MT) de Snibe o nuestros distribuidores autorizados para obtener
mas.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente la concentracién de PIVKA-Il 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 mAU/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento
del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

B rango esperado para €l ensayo de PIVKA-Il se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 245 personas aparentemente sanas en China, y dio € siguiente
valor esperado: ,

S40 mAU/mL (percentil 95 ).

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

1 LIMITACIONES

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

» S los resultados de PIVKA-11 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar € resultado.

* Los medicamentos que contengan preparaciones o analogos de la vitamina K pueden dar como resultado valores menores de PIVKA-1116.

» 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 ratén17<8- Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnostico.

» Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vio. Los pacientes que
estadn habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores
anomalos 1.

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

1 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

por sus siglas en inglés): duplicados en dos ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres centros diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos

'n = 180). Se obtuvieron los siquientes resultados:
Muestra Media (mAU/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (mAU/mL) %deCV SD (mAU/mL) %deCV SD (mAU/mL) %deCV

Grupo de Suero 1 41,031 1,529 3,73 0,182 0,44 2,524 6,15
Grupo de Suero 2 253,155 8,598 3,40 2,829 1,12 12,281 4,85
Grupo de Suero 3 9936,010 220,772 2,22 128,317 1,29 353,186 3,55
Grupo de Plasma 1 40,835 1,772 4,34 0,747 1,83 2,236 5,48
Grupo de Plasma 2 252,531 8,680 3,44 3,104 1,23 10,46 4,25
Grupo de Plasma 3 9958,046 220,808 2,22 70,833 0,71 296,527 2,98

Control 1 49,411 2,076 4,20 0,577 1,17 3,248 6,57

Control 2 5030,270 140,345 2,79 79,193 1,57 228,632 4,55

Rango Lineal

5,00-30 000 mAU/mL (se define por € limite de cuantificacion y € limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

1,20-300 000 mAU/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de | curva principal x por la proporcién de dilucion recomendada).

Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) = 0,500 mAU/mL. IF-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT

Limite de Deteccién (LoD) = 1,20 mAU/mL.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 5,00 mAU/mL.
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Especificidad Analitica

Interferencias

la interferencia se determind utilizando € ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
enddgenas y exdgenas en wun protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de ba medicién de k| sustancia de interferencia esta dentro del +10 % Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Sin interferencia en . Sin interferencia en . Sin interferencia en

Interferencias . Interferencias . Interferencias .
niveles de hasta niveles de hasta niveles de hasta

Biliubina 40 mg/dL Slorhidrato ¢ 146 pgimL Interferon-y 3000 IUmL
Hemoglobina 2000 mg/dL Metotrexato 45 pg/mL Acido ascorbico 0,5 mg/mL
Intralipid 1000 mg/dL Bleomicina 100 pg/mL Ibuprofeno 04 mg/mL
HAMA 40 ng/mL Citarabira 30 pg/mL Paracetamol 0,6 mg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Tamoxifeno 60 pg/mL Acido acetilsalicilico 0,5 mg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Mitomicina C 75 pg/mL Vitamina K 0,09 pg/mL
Carboplatino 500 pg/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL Dexametasona 20 pg/mL
Cisplatino 165 pg/mL Paclitaxel 3,5 ng/mL - -
Ciclofosfamida 500 pg/mL 5-fluorouracilo 500 pg/mL

React1vidad Cruzada

la reactividad cruzada se determin6 a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en wn protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de b medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #1 O% Se obtuvieron los siguientes

resultados:.
Reactantes Sin interferencia en Sin interferencia en Reactantes Sin interferencia en
. Reactantes cruzados . .
cruzados niveles de hasta niveles de hasta cruzados niveles de hasta
AFP 1000 1U/mL CEA 1000 ng/mL CA 199 500 U/mL
CA 724 500 U/mL HCG 1000 1U/mL Protrombina 150 pg/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta
No se observd wn efecto prozona de dosis alta para concentraciones de PIVKA11 de hasta 300 000 mAU/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de PIVKA-Il con un inmunoensayo disponible comercialmente, dio las siguientes correlaciones (mAU/mL):

Cantidad de muestras medidas: 1051

Bablok de aprobacion: y = 1,0093x-O, 1382, r = 0,912.

Las concentraciones de b muestra clinica estaban entre 6,36 y 29 922,27 mAU/mL.
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Snibe c € REF| 160201150mT
MAGLUMI® Controles de PIVKA-II (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PIVKA-II estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo PIVKA-II de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de PIVKA-Il  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 realizan ensayos con el ensayo de PIVKA-II de MAGLUMI para determinar PIVKA-II, se debe incorporar los
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 concentracion baja del antigeno PIVKA-II (50,0 mAU/mL) en el tampén Tris-HCI, 1%2,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una concentracion alta del antigeno PIVKA-II (5000 mAU/mL) en el tampdn Tris-HCI, 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 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 PIVKA-II (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PIVKA-II 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
Consulte las 8°C  temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2°Cy8°C)
BN
Fecha de ,7'\ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad ,.\l\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
IVD de diagnéstico in EC | REP | autorizado en la catalogo
vitro Comunidad Europea 9
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)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
mm;musu
Brenda Mazzel
‘Directora Técnica
|F-2026-62597655-APN-INPM#ANMAT
150 PIVKA-II Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 2/2

Pagina 107 de 114



130201525M: 100 pruebas por kit
130601525M: 50 pruebas por kit
130701525M: 30 pruebas por kit

Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® HE4 (CLIA)

REF

C€

1 USO PREVISTO

B kit es in inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para | determinacion cuantitativa del HE4 en suero y plasma humanos con € analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y € Sistema Integrado de kb serie Biolumi; € ensayo se utiliza como
ayuda para controlar  recurrencia o la progresion de l enfermedad en pacientes con cancer de ovario. Las pruebas en serie de los valores e HE4 de los
pacientes se deben utilizar en conjunto con otros datos clinicos utilizados para el control del cancer de ovario.

1 RESUMEN

La proteina epididimal humana 4 (HE4) s identificé por primera vez en € epitelio del epididimo distal, y se predijo inicialmente que era wn inhibidor de b
proteasa que participaba en la maduracion de los espermatozoides. La HE4 es una glicoproteina secretada de entre 20 kDa y 25 kDa y pertenece a b familia de
las proteinas del nlcleo de cuatro disulfuros del suero (WFDC), que también se denomina WFDC2 porque contiene dos dominios de proteina acida del suero
(WAP) y in "nuicleo de cuatro disulfuros” formado por ocho residuos de cisterna!--

La proteina HE4 se expresa generalmente en los tejidos ovaricos normales, pero se sobreexpresa en e cancer de ovario*s- Los investigadores han demostrado
que b HE4 tiene la mayor sensibilidad para identificar tanto e cancer de ovario en estadio temprano (del 624 % d 82,7 %) como e ce estadio tardio (del 74,6 %
al 92,5 %) entre nueve biomarcadores®. Ademas, los estudios revelaron que la HE4 tenia una especificidad alta, y se demostré que no era elevada con tanta
frecuencia en enfermedades benignas tanto en mujeres premenopausicas como posmenopausicas?’8. Los investigadores también descubrieron que B HE4 ro
solo es un buen indicador ce la remisién de k| enfermedad, sino que, al poder anticipar su expresion, es un marcador ideal del cancer de ovario para las
estrategias terapéuticas contra la recaida®.

Mediante estudios también se ha demostrado que los niveles séricos de b HE4 también podrian estar elevados en pacientes ocon céncer de pulmén 0, cancer
colorrectal 11, adenocarcinoma pancreatico1z, carcinoma endometrial 13 o disfuncion renal 4.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, € tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-HE4 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-HE4, los que reaccionan para formar un complejo tipo sandwich, que s= ncuba. Después de la precipitacion en un campo magnético, € sobrenadante se
decanta y, luego, = realiza wn ciclo de lavado. Posteriormente, s agrega € Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con wn fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a b concentracion de HE4 presente en la muestra.

1 REACTIVOS

Contenido del Kit

P 100 pruebas 50 pruebas JO pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-HE4

Magnéticas (-8,00 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN3 (<O, 1 %). 25 m 20 m 10 m
g:'j':’ad” Una baja concentracion de antigeno HE4 en d tampon Citrato, NeNs (<01 %). 10 mL 10 mL 10 mL
Calibrador Alto | Una alta concentracion de antigeno HE4 en e tampon Citrato, NaN; (<O, 1 %). 10 ml 10 ml 10 ml
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN 3 (<O, 1 %). 135 mL 8,0 nmL 4.8 mL

ABEI marcado con € anticuerpo monoclonal anti-HE4 (-20,8 ng/mL) en d tampon
Marcador ABEI Tris-HCI, NeN'5 (<O, 1 %), 235 mL 13,0 mL 78 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 150 mL 100 mL 50 mL
Control 1 $1b°a/13 concentracion de antigeno HE4 (100 pmol/L) en el tampdn Citrato, NaN 3 20 10 mL 10 m_
Control 2 (lir(l)a1 aLt}a) concentracion de antigeno HE4 (500 pmol/L) en el tampon Citrato, NaN 3 20 L 10 mL 10 m_
5 0).
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 d cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

No utilice € kit después de la fecha de caducidad que se indica en b 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 € 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 B acumulacién de azida. Para obtener informacion
adicional, consulte las Fichas de Datos de Seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: S ha ocurrido algin incidente grave en relacién con d dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ud. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacién del Reactivo

» Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con wn kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule € kit de reactivos, reemplace los
guantes que estuvieron en contacto con muestras, ya que la contaminacién con muestras generara resultados poco confiables.

» No utilice @ kit en condiciones de ma funcionamiento; por ejemplo, € kit s filtré en la pelicula de sellado o en ofro lugar, aparece turbiedad o precipitacion
obvias en los reactivos (excepto en € caso de las Microperlas Magnéticas) o € valor de control esta fuera del rango especificado reiteradamente. Si € kit se
encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

» Para evitar b evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en € refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los
sellos de reactivos que s= encuentran en e embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. S se necesitan sellos adicionales, comuniquese ocon
Shibe o con nuestro distribuidor autorizado.

* En €l transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en b superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y ro tienen ningin efecto
sobre kb eficacia del ensayo.

» Utilice siempre & mismo analizador para wn reactivo integral abierto. 2 0 3 _

» Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Prep!a'l%d%Q%g 9@?&%6@5%‘%%!—}15;!&@\" #ANMAT

» Para obtener més informacion acerca del manejo de reactivos durante e funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del
Analizador.
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Almacenamiento y Estabilidad
* No congele los reactivos integrales.
* Almacene € kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas.
* Proteja de b exposicion directa a b 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 €l 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

PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel

Plasma K2-EDTA o K3-ED-TA

* Los tipos de muestras detallados se probaron con una selecc1on de tubos de obtenc1on de muestras disponibles en e mercado en e momento de b
evaluacién (es decir, que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtenciéon de muestras
pueden variar segun € 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 contaminaciéon microbiana
evidente.

* Asegurese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de b 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 | coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erréneos.

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

* Para prevenir la contaminaciéon 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 wn aplicador antes del analisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un
aplicador nuevo para cada muestra.

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

* B volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 15 L.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse hasta 5 horas a una temperatura de entre 18 °C y 25 °C, 72 horas

a una temperatura de entre 2°C y 8°C o hasta tres meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta dos ciclos de

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

» Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con €l transporte de sustancias infecciosas y muestras
clinicas.

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de HE4 por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con €l diluyente, ya sea mediante e protocolo de
dilucién automatizado o € procedimiento de dilucién manual. B indice de dilucion recomendado es 1:10. La concentracién de la muestra diluida debe
ser >150 pmol/ml.

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

1 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de HE4 (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

+ 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); €l
zumbador emitird un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

» Mantenga €l reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

» Observe s b 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 kifﬁZ%—G?S@?BSg?AWPWWAWﬁWES

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 operacién de calibracién en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre
la modificacién de las calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Control de Calidad

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

» Escanee €l 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, seleccidnela en la interfaz, edite € ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener
informacion especifica sobre | 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 e 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 b calibracion de k| siguiente manera:

» Siempre que se utilice un nuevo lote de Reactivo o €l Iniciador 1 + 2.

* Cada 7 dias.

« B analizador recibi6 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 € 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 €l 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, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de HE4:

» Siempre que €l kit esté calibrado.

» Siempre que se use un nuevo lote de Iniciador 1+ 2 o de Concentrado de Lavado.

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

« Verifique que los materiales no hayan caducado.

» Verifique que se haya realizado € mantenimiento necesario.

» Verifiqgue que €l ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase.

* S es necesario, comuniquese con Snibe 0 con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicitele Controles HE4 (CLIA) (REF: 160201421MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados para

obtener mas.

1 RESULTADOS

Calculo

B analizador calcula automaticamente b concentracion de HE4 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 pmol/L. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

H rango esperado para € ensayo de HE4 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas a 201 mujeres premenopdusicas aparentemente sanas y 155 mujeres

posmenopausicas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente valor esperado:

140 pmol/L (percentil 98 de todas las mujeres).

S70 pmol/L (percentil 95 de las mujeres premenopausicas).

5140 pmol/L (percentil 95 de las mujeres posmenopausicas).

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

propio intervalo de referencia.

1 LIMITACIONES

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

» S los resultados de HE4 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 6-17_Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

« Los anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in vitro. Los pacientes que
estan habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores
anomalos 8

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

1 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 (pmol/L) Dentro de b Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(h = 180) SD (pmol/L) %deCV SD (pmol/L) %deCV SD (pmol/L) %deCV
Grupo de Suero 1 23,083 0,870 3,77 0,498 2,16 1,436 6,22
Grupo de Suero 2 144,020 4,913 341 3,392 2,36 7,412 515
Grupo de Suero 3 1187,286 34,076 2,87 12,327 1,04 45,392 3,82
Grupo de Plasma 1 23,291 0,914 3,92 0,473 2,03 1,259 541
Grupo de Plasma 2 144,761 4,681 3,23 3,242 2,24 6,400 4,97
Grupo de Plasma 3 1195,229 28,663 2,40 23,706 1,98 44,013 3,68
Control 1 98,906 3,560 3,60 1,499 1,52 5,345 5.40
Control 2 495 855 14,359 2,90 4124 [F{2026662597665-APRlesNPM#ANIGA T
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Rango Lineal

Entre 20,0 pmol/L y 1500 pmol/L (se define por € limite de cuantificacién y e limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 15,0 pmol/L y 15 000 pmol/L (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporciéon de dilucién recomendada).

Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 5,00 pmol/L.

Limite de Deteccion (LoD) = 15,0 pmol/L.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 20,0 pmol/L.

Especificidad Analitica
Interferencias

La interferencia se determind mediante el ensayo; se enriquecieron tres muestras con distintas concentraciones de analito con posibles interferencias endégenas
y exégenas en wn protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes

resultados:

Interferencias

Sin interferencia en niveles de
hasta

Interferencias

Sin interferencia en niveles de
hasta

Bilirrubina 40 mg/dL Bleomicina 100 pg/mL
Hemoglobina 2000 mg/dL Citarabina 30 pg/mL
Intralipid 1000 mg/dL Tamoxifeno 60 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Mitomicina C 75 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Sulfato de vinblastina 1.5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Paclitaxel 265 pg/mL
Carboplatino 500 pg/mL 5-fluorouracilo 500 pg/mL
Cisplatino 165 pg/mL Melfalan 15 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Dexametasona 20 pg/mL
32{:::‘;;:0(‘6 dexomibicing 151?1952::1 L Leucovorina 750 pg/mL

Reactiv'idad Cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en wn 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

Elafina

54,5 nmol/L

SLPI

20,8 nmol/L

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de HE4 de hasta 50 000 pmol/L.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de HE4 con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (pmol/L):

Cantidad de muestras medidas: 320.

Bablok de aprobacion: y = 1,0000x-0,5000, T= 0,943.

Las concentraciones de | muestra clinica estaban entre 22,9 pmol/L y 1468 pmol/L.
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2. Drapkin R Von Horsten H H, Lin Y, et al. Human epididymis protein 4 (HE4) is a secreted glycoprotein that is overexpressed by serous and endometrioid
ovarian carcinomas[J]. Cancer research, 2005, 65(6): 2162-2169.

3 Yang WL, lu Z BastJr RC. The role of biomarkers in the management of epithelial ovarian cancer[JJ. Expert review of molecular diagnostics, 2017, 17(6):
577-591.

4. Jia LT, Zhang Y C, Li J, et al. The role of human epididymis protein 4 in the diagnosis of epithelial ovarian cancer[J). Clinical and Translational Oncology,
2016, 18(3): 233-239.

5. Hellstrom 1 Raycraft J Hayden-Ledbetter M et al. The HE4 (WFDC2) protein is a biomarker for ovarian carcinoma[J). Cancer research, 2003, 63(13):
3695-3700.

6. Havrilesky L J, Whitehead C M, Rubatt J M et al. Evalualion of biomarker panels for earty stage ovarian cancer detection and monitoring for disease
recurrence[J]. Gynecologic oncology, 2008, 110(3): 374-382.

7. Nowak M, Janas t, Stachowiak G, et al. Curren! clinical application of serum biomarkers to detect ovarian cancer{J]. Przeglad menopauzalny= Menopause
review, 2015, 14(4): 254.

8. Moore R G, Miller M C, Steinhoff M M, et al. Serum HE4 levels are less frequently elevated than CA125 in women with benign gynecologic disorders[J].
American journal of obstetrics and gynecology, 2012, 206(4): 351. e1-351. e8.

9. Anastasi E Marchei G G, Viggiani V, et al. HE4: a new potential early biomarker for the recurrence of ovarian cancer{J). Tumor Biology, 201 Q 31 (2): 113-119.

1Q Iwahori K Suzuki H, Kishi Y, et al. Serum HE4 as a diagnostic and prognostic marker for lung cancer{J]. Tumor Biology, 2012, 33(4 ). 1141-1149.

11.Kemal Y, Demirag G, Bedir A, et al. Serum human epididymis protein 4 levels n colorectal cancer patients[J). Molecular and Clinical Oncology, 2017, 7(3):
481-485.

12.Huang T, Jiang S W, Qin L, et al. Expression and diagnostic value of HE4 in pancreatic adenocarcinomal[J]. International journal of molecular sciences, 2015,
16(2): 2956-2970.

13.Bignotti E, Ragnoli M, Zanotti L, et al. Diagnostic and prognoslic impact of serum HE4 detection in endometrial carcinoma patients[J]. British journal of cancer,
2011, 104(9): 1418-1425.

14.Wang L, Sun Y, Cai X, et al. The diagnostic value of human epididymis protein 4 as a novel biomarker in patients with renal dysfunction[J]. International
urology and nephrology, 2018, 50(11 } 2043-2048.

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

16.Robert W. Schroff, Kenneth A Foon, Shannon M. Beatty, et al. Human Anti-Murine Immunoglobulin Responses i Patients Receiving Monoclonal Antibody
Therapy [J]. Cancer Research, 1985, 45(2):879-885.

17. Primus F J, Kelley E A, Hansen HJ, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryonic anligen in patients receiving murine monoclonal antibodies for
diagnosis and therapy [J]. Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-264.

18. Boscato L M Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays [J]. Clinical Chemistry, 1988,34(1 ):27-33.

IF-2026-62597655-APN-INPM#ZANMAT

421 HE4-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Paginalll de 114 4/5



1 EXPLICACION DE SiMBOLOS

E[i] Consulte las instrucciones de uso Fabricante
ilrg"C Limite de temperatura
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2-c-1 (Almacenar a una temperatura de entre 2 *e y 8 °C) echa de caducidad

Mantener alejado de la luz solar
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Contiene suficiente para <n> pruebas
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Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

==

11vol Dispositivo médico de diagnéstico in vitro ICONTENTSI Componentes del kit
IREFI Numero de catélogo ILOTI Cadigo de lote
(€ Marcado CE

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

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

— |~ Shanghal Internatlonal Holding Corp. GmbH (Europe)
EC LREP!  Fiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201421mT
MAGLUMI® Controles de HE4 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de HE4 se utilizan para llevar a cabo procedimientos de control de calidad con el ensayo de HE4 de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de HE4 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 HE4 de MAGLUMI para determinar HE4, 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<r(1)a1b‘z;Jz)a concentracion de antigeno HE4 (100 pmol/L) en el tampén Citrato, NaN; 1%2,0 mL
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno HE4 (500 pmol/L) en el tampén Citrato, NaN, 1x2,0 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 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 HE4 (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 i _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgéﬁﬁﬂm%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de HE4 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.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2°Cy 8 °C)
RN
Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad ,.\l\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
de diagndstico in EC | REP autorizado en la catalogo
vitro Comunidad Europea g
Cadigo de lote c € Marcado CE

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

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

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