é gematec

Rétulos

Producto (modeio): (1) MAGLUMI Cholylglycine (CLIA)

No.23, Jimdy East Road, Pingshan
518122 Shenzhen, P.R. China
Te'l +86-755-21536801 Fax +66-T55.28262740

it g Corp. GmbH (Europe)
Emm.rm B0, 20537 Humbulu Germany

i

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

Shenzhen New Industriss Biomedical Engineering Co., Lid.
District,

Dﬂ .\\l,’

ikt (01) D5947148520352
3 (17) DOCOOO (10) 466000000

W C€ous

ROTULOS EXTERNOS.
Kit para 30 determinaciones.
1
. . Cholyiglycine (CLIA) VD
Cholylglycine : [CONTENTS]
| et 130759005M
130759005M : o5 T T 466000000
|  33mL ABEILabel
sos000000 | 100 Cid & 0000-0000
B
0000-00-00 1
i
1
I
I
I
f

E N
A ”‘ﬁ.

{240) 1307580050
Kit para 50 determinaciones.
I
Cholylglycine (CLIA)
Cholyiglycine : [CONTENTS]
1.56mL Magnetic Microbeads 3065
: 1.0mb Calibrator Low 1 9005M
1.0mL Calibrator High
130850005M | o peeeetorHe 466000000
i 45mL ABEI Label
sseo00000 1 {07 B & 0000-00-00
s
0000-00-00 | . " als
New Co., Ltd. el
H N©.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, -'21\“\"- J/ e W C € 0123
T I i 518122 Shenzhen, P.R. China 2 P =
{ Tel: +88-755-21536601 Fax: +B5-T55-28202740
Tl s Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurcpe) Al (01) 06947145529345
X : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 4 (17) 000000 (10) 458000000
w " Tel: +38-40-2513175 Fax +49-40-255726 (240} 1

Kit para 100 determinaciones.

ML

U-"

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

Cholyiglycine |
i 2 5 mL Magne1rc Microbeads
i 1.0mL Calibrator Low
130250005M | }OmL Calbrator High
LOT : 7.5mL ABE! Label
1.0mL Control 1
466000000 1.0mL Control 2
9 1
I
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
T T | No.23, Jinxiu East Road, Fingshan District,
518122 Shenzhen, F.R. Ghina
il : Tel: +86-755-21535601 Fax: +B6-755-26202740
‘Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europs)
I Eiflestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
|
i

bus‘ravo g (;fargla

podérado
/D |2@E@§
{GEM E}y R.L.

N

’-?,;_._. Cholyliglycine (CLIA)

130259005M

LOT| 466000000

$2 0000-00-00

Jf chm

3 (01) 06047145520338
(17) COOCOC {10) 456000000
(240) 1302580056

/

7

/

( Carolina Romio
Directora Técnica
Farmaceutica

IF-2026-703576
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS |
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.0mL Buffer
3.3mL ABEI! Label

Rétulos

Cholylglycine (CLIA)

Integral-No.

LoT

[ 4|

I m R .- W

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

q]i ‘ Y" 21
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
4.0 mL Buffer
4.5 mL ABEI Label

[HREE S

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS]
25 mbL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High

B.5 mL Buffer
7.5 mL ABEI Label

I m & T

gt 7

- /

stavo J. t

Gu

Cholylglycine (CLIA)

Integral-No.

LOT

g

Cholylglycine (CLIA)

Integral-No.

LOT

-

\Z&

Snibe

VD

Snibe

MAGLUMI* Cholylglycine (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 4e80000001 [D [13]
Target Value: 1.50 pg/imL < o000 Z.CXH;
Range: 1.05 - 1.95 pg/mL
ISniheI
MAGLUMI* Cholylglycine (CLIA)

Control 2

[io7] 4680000002 M

1
rc

Volume: 1.0 mL
Target Value: 10.0 pg/mL

5 0000-00-00
Range: 7.00 - 13.0 pg/mL
'Snihe’
MAGLUMI® Cholyiglycine (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 46600000Q1 g

Target Value: 1.50 pgimL

1
rc

£ 0000-00-00
Range: 1.05- 1.95 pg/mL
|Snib¢|
MAGLUMI* Cholylglycine (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [o7 4660000002 M@ [
- e
Target Value: 10.0 pg/mL 2 00000000 m}}’
Range: 7.00 - 13.0 pg/mL
Snibe
MAGLUMI® Cholylglycine (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL assoooooqt @[3

Target Value: 1.50 pg/mL
arget vaue: 150 W™ o 0opo-00-00
Range: 1.05 - 1.95 pg/mL

MAGLUMI* Cholylglycine (CLIA)

Control 2

|F-2026-7035769:

4e60000002 @ [li]

8'c
2'C'fr

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

2 0000-00-00

Carolina Romio

Direct |
Nl NPVEANMAT

kg
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‘ gemGteC Rétulos

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

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® Cholyiglycine (CLIA) Controls  [Snibe]

160201466MT
46600000
g 0000-00-00

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

St s el o e S
No.23, Jnxiu load, n District,
d Shenzhen, P.R. China H E[ﬂ :-r/i’ *"L\ CEom
Tel: +86-765.21538801 Fax: +86-755-26202740
: (01) 08947145529369

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eifesitasse 80, 20637 Hambirg, Gemany #4 (17)000000 (10)46500000
Tel: +49-40-2513175 Fa: +49-40-255726 (240)1602014E6MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI® Cholylglycine (CLIA) MAGLUMI* Cholylglycine (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL [T 46600000011 13 Volume: 1.0 mL 48600000Q2 HE
Target Value: 1.50 pg/mL | '. 0000-00-00 ) Xa‘c Target Value: 10.0 pg/mL 8 0000-00-00 ) J’E'c
Range: 1.05-1.95 pg!mL sha Range: 7.00 - 13.0 pg/mL i
Snibe |Snihc|

i \
Carolina-Romio '
Directoral Técnica

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (3) MAGLUMI Col IV (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

{ EC In:rl s g Corp. GmbH (Europe)
Euﬂoeh'asee BO, 20637 Hambulu Gemany
Tel: +45-40-2593175 Fax +40-40-255728

—
' Col IV (CLIA)
Cal IV : CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low
130759003M | g ol
LOT | 3.0mL ABEI Lahs!
463000000 | SomL Conol2
R
0000-00-00 | st Mew | Bl ing Co., Ltd.
T T | No.23, Jiniu East Road, Pingshan District,
1 §18122 Shenzhen, P.R. China
o [ Tel: +86-755-21536601 Fmc +86-755-28202740
i |
]
!

Kit para 50 determinaciones.
I

No.23, Jiniu East Road, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China

Tel: +86-755-21536801 Fax: +86-755-28202740
E Shanghal International Holding Corp, GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel +459-40-2513175 Fax +49-40-255726

11

EE-«-‘?E\
00

Kit para 100 determinaciones.

i ~ Col IV (CLIA)
Col IV : CONTENTS]
i 1.5mlL Magnetic Microbeads
[ReF] | 1omL Calbratoriow
130850003M | Jgrb Sarbrator High
LOT i 4.0mL ABEI Label
463000000 : HomL Contrr2
= i
0000-00-00 |
I
i
i
[
i
!

FYRETTI™ col v (CLIA)

Col IV

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan Drsinr.‘t

518122 Shenzhen, P.R. China

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

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

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

11

i [CONTENTS
I 25mbL Magnetic Microbeads
1 1.0mL Calibrator Low
130269003M | g5 goper "
Lot i 6.5mL ABE! Label
1.0mL Control 1
463000000 ¢ 1.0mL Control 2
g 1
I
0000-00-00 4 Shenzhen Mew Industries Bi g Co. Lid.
I
i
i
|
I
i

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co,, Ltd.

Rétulos

130759003M
483000000

% 0000-00-00

—-E‘I'Lfi a W C € ous

(D1) DE04T 145520618
(17) 00000C (10} 463000000
{240) 130752003M

130659003M

LOT| 463000000

% ©0000-00-00

—Z\f\’\ m*“ W CE€om

(01) 0694714520801
(171000000 (10} 463000000
{240} 130858003M

130259003M

LOT| 463000000

€2 0000-00-00

fif{‘\ chl/m v C € oze

't (D1) 06947145520505
{17} 00000G (10) 463000000
240) 13025800304

[ Carolina Romio

Pagina 4 de 46
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS]

1.0 mL
1.0 mL
1.0 mL
27mL
3.0mL

Col IV (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

LoT

g
I mxX ™ %

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS
1.5mL
1.0mL
1.0mL

3.5mL
4.0 mL

Col IV (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABE| Label

LoT

~Me-

N x4 V%

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

CONTENTS

2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

5.5 mL Buffer

6.5 mL ABEI Label

Col IV (CLIA)

LoT

-

03 o W

Rotulos

integral-No.

Integral-No.

Integral-No.

IVD

Gaibe)

MAGLUMI? Col IV (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL 46300000Q1 (&
Target Value: 20.0 ng/mL /ﬂ/a'-c
= c

Mg TED B gk, ™ RN
MAGLUMI* Col IV (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL [(57 4630000002 (3
Target Value: 200 ng/mL 2 0000.00.00 . /l/ ve
Range: 140 - 260 ng/mL

Snibe

MAGLUMI"® Col IV (CLIA)

Control 1

46300000Q1 [

1A]
2’(:/‘,8‘(:

Volume: 1.0 mL
Target Value: 20.0 ng/mL

& 0000-00-00
Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

Snibe
MAGLUMI"® Col IV (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [(67] 4630000002 [l
Target Value: 200 ng/mL ., /i’e'c
0O00-00-00 P
Range: 140 - 260 ng/mL
Snibe
MAGLUMI"® Col IV (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL

46300000Q1 13
o 8'C
Target Value: 200 mng/ml. oo o mj’

-
Range: 14.0 - 26,0 ng/mL
lSnihe]

MAGLUMI® Col IV (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 200 ng/mL

[L6T] 46300000Q2
[T

A"
C

Range: 140 - 260 ng/mL 8 Montnn0
ange: -
lSnibel
//
Carolina Romig
Dj éctora Tecnica
IF—2026-70357‘6\9 & NVHAMNKEA T
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‘ gem OteC Rotulos

Producto (modelo): (4) MAGLUMI Col IV (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® Col IV (CLIA) Controls (Snibe)

160201463MT
46300000
3 0000-00-00

Contral 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

Shenghen New industries Biomedical Enginearing Co., Lid. sl

d go.Z!.Jinﬂ;:ag:w.Pingahm District, 518122 I_I [’Iﬂ “/rrc ‘J:iz’:'\._c€'J1zs

. P ina
Tel: +86-755-21538601 Fax: +B6-755-28292740

[T (01) 06947145520625

b MR (17000000 (10)46300000
it (240)160201463MT

Shanghai ional Holding Corp. GmbH (Europe)
| " |-|r[ Eiffssirasss BO, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +48-40-251317T5 Fax: +40-40-255726

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* Col IV (CLIA) MAGLUMI* Col IV (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 483000001 [ [1i Volume: 1.0 mL [[oT] 4630000002 Ll
H 8°C ¥ 8'c
Target Value: 20.0 ng/mL g 0000-00-00 2=c/l/ Target Value: 200 ng/mL 2 0000-00-00 N/a/

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

Range: 140 - 260 ng/mL
|Snibe| |Sn__i'l_)g|

Carolina Romio

Directora Tjécnica
rmacéutica/M.P. 1
\ GEMALEC
IF-2026-70357697-AP

-INPMZANMAT
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é gematec

Roétulos

Producto (modelo): (5) MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA)

ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.
1

e
% %.%

Kit para 50 determinaciones.
I

Tel: +48-40-2513175 Fax: ﬁMMﬁ?Zﬁ

Rt £ -
Hyaluronic Acrdl' [CONTENTS]
1.0 mL Magnetic Microbeads
{ 1.0mL Calibrator Low
10mlL Calibrator Hi
130759001M 1 4.2 mbL Ha\-bln&lrr\g ;I)grttem
Lot | B3mL ABEILabel
464000000 ! Tom Gont2
&
0000-00-00 | Shanshon o I —
T T E :?E:;aujmru East Roea mmn District,
= RS t Tel: MTMTMI Fax: +B6-T55-26202740
1 & WWMDM Holdhgm GmbH (Europe)
I BO, 20537 F
i

No.23, Jinxks East Road, Pingshan District,
618122 Shanzhen, P.R. China
Tek +86-755-21536601 Fax +86-755-26292740

‘Shanghal Intemational Holding Corp. GmbH [Europe
MN.M?WI?QM ]

il

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid.

Hyaluronic Acid (CLIA)

130759001M

LOT| 484000000

SJ  0000-00-00

(B 2.4V, Ce€

::t.'”‘. (0) 08947 145528277
K {17) 000000 (10} 464000000
(240} 130758001

(G & V. Ce

% (01)06347145529260
(17)000000 (10} 484000000

Hyaluronic Acid (CLIA)
Hyaluronic Acid : (CONTENTS
1.5mL Magnetic Microbeads
: 10mL Caiibrator Low Taaen
10mL Calibrator High
130850001M | 01t KA iading moiein 484000000
| $ant ARmLsw
ol Control 1
464000000 : 10mL Controt 2 E oo
=
0000-00-00 |
I
i
I
1
1
I

(240) 130B59001M
Kit para 100 determinaciones.
WELEE NI Hyaluronic Acid (CLIA)
Hyaluronic Acid |  [CONTENTS] '
| G A 130256001
1.0mL Calibrator High
130259001 | (5 L ing protein 464000000
: 17.5mL ABE! Label
1.0mL Control 1
464000000 ;1o mL Control2 g Rnn
Py 1
I
0000-00-00 4 Shenchen How induaies Blomedcal Enalnnﬂnu Co., Lid, ’:‘.',’f
TR L= AN oA Ve CE
o : Tek: +86-755-21530601 Fang +86-T55-25202740
- X L k] Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) X [01) D804T 145529283
s | Eiffesirasss 80, 20537 Hamburg, Gasmany %1" 17) 000DC0 (10} 464000000
Tek +48-40-2513175 Fax: +43-80-255728 e e
© : ; " (240) 130259001M

bg?{avo Iy t,étctg

Carolina,Romio
Directora Técnica

IF-2026-703576
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$ gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

Rétulos

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA)
[CONTENTS|
1.0 mL Magnetrc Microbeads integral-No. (KIT)
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
4.2 mL HA-binding protein e
6.3 mL ABEI Label
& (EDATE)

_T_T EEI -;%fiﬁ z‘c* - Wﬂ

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA)
[CONTENTS]

1.6 mL Magnetic Microbeads

I-No. [KIT}

1.0 mL Calibrator Low ma i

1.0 mL Calibrator High

6.0 mL HA-binding protein Lo

9.5mL ABEI Label

£J  {EDATE)

Kit para 100 determinaciones.

|Snibel

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA)
[CONTENTS]
2.5mL Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
10.5mL HA-binding protein e
17.5 mL ABEI Label
g {EDATE)

M.

I @K .4 Ve

o

Y |
Gustavo ). b‘ﬁf?fi
'/Apoder 020
[ DNI 249867,
MATEETR L

L

Integral-No. (XIT}

(Snibe)

MAGLUMI* Hyaluronic Acid (CLIA)

Control 1

#c
> c/i,

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

46400000Q1

L 0000-00-00

MAGLUMI* Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL [[o7] 46400000Q2 i

i c

Target Value: 200 ng/imL E 0000-00-00 2‘::/1,

Range: 140 - 260 ng/mL

MAGLUMI*® Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL 46400000Q1

Target Velue: 50.0 ng/mL  _,
& 0000-00-00
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL

2'C/rat
lSniggl

MAGLUMI" Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [i6T] 46400000Q2 [T
Target Value: 200 ng/mL. - Be
Fiage: V40,205 nghvk. & 0000-00-00 — /l/
Snibe
MAGLUMI” Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [to7] 48400000Q1
Target Value: 50.0 ng/mL 4 0000-0000 TC,i,,-c
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL
MAGLUMI" Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 46400000Q2 [

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

Q'C/i,ﬂ"c

% 0000-00-00

-~
P

Pagina 8 de 46




é gematec

Roétulos

Producto (modelo): () MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA) Controls [Sryj_)_e]

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

Shenzhen New Industies Biomedical Engineering Ce.. Lid.
“ No.23, Jinwiu East Roed, Pingshan District, 518122

Shenzhen, P.R. China

Tel: +85.755-21536801 Fax: +88-755-28202740
Shanghal Internationsl Holding Corp. GmbH (Eurcpe)
[=]=] Eitfestrasse 80, 20837 , Germany
Tol: +48-40-2513175 Fax: +45-40-255726

160201464MT
46400000
53 0000-00-00

e

I_T e z-urm ,JE'LQ\HCEMH

SRR (01) 06047145520284
(17)000000 (10)46400000
(240)160201464MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* Hyaluronic Acid (CLIA) MAGLUMI* Hyaluronic Acid (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 4640000001 (13 Volume: 1.0 mL 46400000Q2

Target Value: 50.0 ng/mL
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL

% 0000-00-00

2=c:/i,5:c
ISnibel

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

2‘c/¥a‘c
|Snih@l

& 0000-00-00

Carglina Romio b
Diregtora Técnica

FaEma% autica M.P. 16452
— R.L.
7 =

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

Producto (modelo): (7) MAGLUMI Laminin (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.
1

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

518122 Shanzhen, P.R. China

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europs)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-285728

1

iy
5 @

Kit para 50 determinaciones.

2': I "
Laminin (CLIA)
Laminin | [CONTERTS
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.5mL Calibra'toer
130759004M | ;g:t g:;:mmgh
LOoT 1 3.0mL ABEI Label
1.5mL Control 1
462000000 1 e CaD
8
0000-00-00 |
|
I
I
i
I
!

Shenzhen New ies B dical Engi

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan L‘lec:
518122 Shenzhen, P.R. China
Tel: +66-T55-21536601 Fax: +B6-755-28202740

Eiecyasse 80,2059 Famury oy

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

il

.‘mwt‘.,
0g %

~ Laminin (CLIA)
Laminin : [CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads
: 1.5mL Calibrator Low
15mL Calibrator High
130659004M | 33 Bater
i 40mL ABEI Label
1.5mL Control 1
462000000 : 1.5mL Control 2
&
0000-00-00 |
i
|
1
|
|
i

3 : WESE R IES Laminin (CLIA)
Laminin | [CONTENTS]
I 2.5mL Magnetic Microbeads
1 1.5mL Calibrator Low
1.5mL Calibrator High
130259004M : 55mL Buffer
LoT " 6.5mL ABEI Label
1.5mL Control 1
462000000 | 15mL Control 2
g i
1
0000-00-U0: 1y Sh New Industriss Biomedical g Co., Lid
T T I No.23, Jinviu East Road, Fingmnn District,
518122 Shenzhen, P.R. Chi
e : Tel: +88-T55-21536801 Fa: +86-755-28282740
BT Shangha International Holding Corp. GmbH (Europe)
& i Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
1 Tel: +49-40-2513175 Fax: +40-40-255726
(]
(T L
/ ')
L.iu&:,,favo Je

MAp radg’/,
Dgl 249567
GE, /'-

g Co., Lid, [:m

Rétulos

VD)

130759004M

462000000

%3 0000-00-00

(R 3 4" W.cem

ASNEY (01) 068471435205T4
{17) 000000 (10) 452000000
{240) 130739004M

130659004M

LOT| 462000000

8 0000-00-00

-»“’.-

B
.r-’-L\ /ﬂf W CEoma
2c: 50
"".; (07) 0B847145520564
% {17) DODDOO (10) 462000000
= (240) 1308580040

VD

130250004M
LOT| 462000000

% 0000-00-00

.l‘—“‘” ;rcli/ﬂ v C€ons

AR (01) 06947145520857
5 {17) 0DOOOD (10} 462000000
(240) 130258004M

Carolina _?omio
\ Directora Técnica

Faunacéutica g P. 16452

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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é gematec

ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS |

1.0 mL
1.5 mL
1.5 mL
2.7mL
3.0mL

11

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

b

N

oH

Kit para 50 determinaciones.

Laminin (CLIA)

a'c
v

Rétulos

Integral-No.

=

N2

MAGLUMI® Laminin (CLIA) VD
[CONTENTS|

1.5 mbL Ma?netlc Microbeads o

1.5 mL Calibrator Low

1.5 mL Calibrator High o

3.5mL Buffer

4.0 mL ABEI Label 2

-

ac
eof

AN

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS)

2.5mL
1.5 mL
1.5mL
5.5 mL
6.5 mL

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Labal

e

Laminin (CLIA)

e

VDl

integral-No.

ESnibe|

MAGLUMI"” Laminin (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 4620000001
. B
Target Value: 30.0 ng/mL L 0000-00-00 er
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL
Snibe
MAGLUMI* Laminin (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL [(67] 4620000002 13

Target Value: 200 ng/fmL
Range: 140 - 280 ng/mL -

z-c/jfsc
lSél}e]

0000-00-00

MAGLUMI*® Laminin (CLIA)
Control 1
Volurne: 1.5 mL [(a7] 46200000Q1

Target Value: 30.0 ng/mL

'
s

Range: 240 300 ng/m), & 200000
ange: 21.0 - 30.0 ng/m
MAGLUMI* Laminin (CLIA)
Control 2
Volume: 1.5 mL 46200000Q2 (13
- =3
Target Value: 200 ng/mL 9 00000000 2\:/},
Range: 140 - 280 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI*® Laminin (CLIA)
Control 1
Volume: 1.5 mL 46200000Q1 [
. &C
Target Vaiue: 20.0 ng/mL Y 0000 " njif

Range: 21.0 - 39.0 ng/mL

[Snibel

MAGLUMI"® Laminin (CLIA)

Control 2

Volume: 1.5 mL
Target Value: 200 ng/mL
Range: 140 - 260 ng/mL

[o7] 4620000002 [0 [3]

z.cj’ &c
(Snibe)

A

% 0000-00-00

Lirectorg

|F-2026- 7035769 ¢ARN:
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Rétulos

Producto (modelo): (8) MAGLUMI Laminin (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® Laminin (CLIA) Controls  (Snibe]

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

New Biomedical Engineering Cs., Lid.
Il Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122
Shenzhen, P.R, China
Tel: +86-755-21538601 Fax: +B8-755-28292740

Holding Corp. GmbH (Europe)

Shanighal Informai
e Jure | Eiffestrasse 80, 205637 4
Telh +45-40-2513175 Fax: +48-40-255726

160201462MT
46200000

E 0000-00-00

I_], Em “ra‘c ’-},:t::\::cemn

SIAER (01) 06947 145520588
(17)000000 {10)46200000
(240)160201482MT

ROTULOS INTERNQOS.
MAGLUMI? Laminin (CLIA) MAGLUMI* Laminin (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.5 mL 46200000Q1 Volume: 1.5 mL 4620000002 (13
" 8'C o B'C
Target Value: 30.0 ng/mL < 0000-00-00 5 c* Target Value: 200 ng/mL 0000-00-00 e /i/
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL Range: 140 - 260 ng/mL
Snibe (Snibe)
/."' - /',

9 11 f

Gustavo ). Liafeib/
hooder i)/ /

Carolina-Romio
Directofa Técnica
armacéutica M.P. 16452

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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Producto (modelo): (9) MAGLUMI PHIIP N-P (CLIA)
ROTULOS EXTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

No.23, Jindu East Road, Pingshan Distriet,
518122 Shanzhen, P.R. China
Tel: +86-755-21538601 Fax: +86-755-28202740

i

|E‘_E:=;‘UEE
oo

Kit para 50 determinaciones.
i

[ e ]“P} | Holding Corp. GmbH (Europe)
Em:nmeo 20537 Hamburg, Germany

Tel: +45-40-2513175 Fa +48-40-255720

EnE I
PP N-P (C LIA)
PIIIP N-P : [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Callbrator Low
1.0mL Calibrator High
130759002M | 9L Se
l 3.0mL ABEI Labsl
1.0mL Control 1
465000000 : 1.omL Control2
- I
0000-00-00 : e i Enginaering Co. LA
I
I
|
1
!

No.23, Jindu Esst Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China

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

[_'_H nen| Shanghaiintsmational Holding Corp. GmbH (Europe)
Ei 80, 20537 Hamburg,
Tel: +48-40-2513175 Fax: +48-40-255728

1

@
0o

Kit para 100 determinaciones.

& PHlIP N-P (CLIA)
PIIIP N-P : [CONTENTS]
1.5 mL tic Microbead
: by gy m:;:::n:w ?
1.0mL Calibrator High
130650002M | 35T putrer
1 40mL ABE| Label
465000000 | To Comss
- I
0000-00-00 |
i
|
i
|
i
I

IS PHIP N-P (CLIA)

PlIP N-P

[CONTENTS]
25mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130259002M i i
Lot 65mL ABEI Label
1.0mbL Control 1
465000000 1.0mL Control 2
0000-00-00

ing Co., Lid.

St New B Ei
Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen, PR, China

Tel +86-755.21536801 Fax: +86-755-28202740

Shanghal international Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrazee 50, 20537 Hambung, Germany
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

i s —— i ——————— ——s

bustevo d. bﬁr/

Rétulos

130759002M

LOT| 465000000

%3 0000-00-00

\
ﬁ\ U C € ous
G
:’.“ s (01) 08847 1455208314
225 47y 000000 (10) 465000000
(240) 130759002M

130659002M

LOT] 465000000
£ 0000-00-00
-..\'!,-

A . cem

l".‘i Y (01) 08947 145520307
{17) 000000 (10) 465000000
(240) 130852002M

130259002M
465000000

%3 0000-00-00

\
0123
F N QAL
:“i t (01) DBB4T 145520201
a (17} DOO0OO (10) 465000000
(240) 130250002M

Carolina Romio
irectora Tégni

Farmaceutica . 164
G .

IF-2026-70357697-APN-INPM#FANMAT
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ROTULOS INTERNOS.

Kit para 30 determinaciones.

MAGLUMI®

[CONTENTS|

1.0mL
1.0 mL
1.0 mL
2.7 mL
3.0mL

PIlIP N-P (CLIA)

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABE! Label

=

/4

N X .J

Kit para 50 determinaciones.

MAGLUMI® PIllP N-P (CLIA)

Rétulos

Integral-No.

1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High T
3.5mL Buffer
4.0mL ABEI Label g
et &c
i 7 4

Kit para 100 determinaciones.

MAGLUMI® PIIP N-P (CLIA)
[CONTENTS]
2.5 mL Magnetic Microbeads
-No.
1.0mL Calibrator Low Nitagrakite
1.0 mL Calibrator High T
5.5 mL Buffer
6.5mL ABEI Label
-

i1 Y G A

."(J

GU;’{QVO J;".U a{ {-.‘,'ra"
[ Apoderadd
NI 24 o)

hL

IVD|

(Enibe)

| Snibe l

MAGLUMI® PlitP N-P (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL [to7] 48500000Q1
8C
Target Value: 20.0 ng/mL L (000-00-00 m/}’
Range: 14.0 - 26.0 ng/mL ,
Snibe
MAGLUMI’ PIIIP N-P (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 4650000002 VO [ 1d]
i B'C
Target Value: 250 ng/mL S 0000-00-00 Tc/i’
Range: 175 - 325 ng/mL
Snibe
MAGLUMI* PHliP N-P (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 450000001 O[3
i g+
Target Value: 20.0 ng/mL . dbdbideioh N/if

Range: 14.0-26.0 ng/mL ™=

MAGLUMI* PP N-P (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL [(67] 4650000002 (1l
. 8'c
Target Value: 250 ng/mL S 0000-00-00 Z_J’
Range: 175 - 325 ng/mL
Snibe
MAGLUMI* PHIP N-P (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 ml. 46500000Q1
Target Value: 20.0 ng/mL k 0000-00-00 X”’
= g

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

1 Sni I)ci

MAGLUMI*® PliP N-P (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL asso000002 (MO 13
Target Value: 250 ng/mL /i’m
- e

Range: 175 - 325 ng/mL

0000-00-00

.

Carolina ﬁ}omio _
Dlrectora nica /
IF-2026-70357 : AT
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‘ gemGtGC Rétulos

Producto (modelo): (10) MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA) Controls

ROTULOS EXTERNOS.

MAGLUMI® PHIP N-P (CLIA) Controls  [Snibe]

160201465MT
46500000
& 0000-00-00

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

Shenzhen New Industries Biomedical

adical Engineering Co.. Lid. 2 .
No.23, Jindu East Road, ng,rm District, 518122 T ] ul/ -
Shenzhen, P.R. China _[:BL A\ CE€on
Tal: +85-755-21538601 Fax +B6-755-28202740

) A (01) 08947145529321
1l | Holding Corp. GmbH (Europe) )
[S]5] Etiecrasse 30, 20537 Harmborg. o Warvipe (17000000 (10)486500000
Tel: #48-40-2513175 Fax: +40-40-285726 (240)180201465MT

ROTULOS INTERNOS.
MAGLUMI* PIlIP N-P (CLIA) MAGLUMI* PHIP N-P (CLIA)
Control 1 Control 2
Volume: 1.0 mL 4e500000Q1 [ [[i Volume: 1.0 mL 46500000Q2 B
Target Value: 200 ng/mb. oo z c}if”"‘ Target Value: 250 ng/ml TJ/ :
Range: 14.0 - 26.0 ng/mL Range: 175 - 325 ng/mL
ISnibel lSnibel

SOBRE-ROTULOS EXTERNOS (Importador).

Importador:

GEMATEC S.R.L.

Cnel. Int. A. Avalos 3651,

(1608) Munro, Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica:

Carolina Romio (Farm. MP 16452).
Autorizado por la ANMAT PM-1106-435.
Uso profesional exclusivo.

( Caroimatmio

_ Directorg Técnica /

E%Jﬁﬁz
G R.L,

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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Orden

Manual de Instrucciones

Manuales de Instrucciones

Modelo

O oo ~N ® ;O Bk W N =

-
o

/
.'} /

/

MAGLUMI Cholylglycine (CLIA)

MAGLUMI Cholylglycine (CLIA) Controls
MAGLUMI Col IV (CLIA)

MAGLUMI Col IV (CLIA) Controls
MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA)
MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA) Controls
MAGLUMI Laminin (CLIA)

MAGLUMI Laminin (CLIA) Controls
MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA)

MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA) Controls

/

/

/
ustavo J-Garea /
/ / Apoderago/ /

| / DNI 249

/

oli opnio

i ica
Farmacéutica M.P. 16452

GEMATEC S.R.L.

IF-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
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130259005M: 100 pruebas por kit

c E REF/| 130659005M: 50 pruebas por kit

130759005M: 30 pruebas por kit

Snibe

e Diagnostic

MAGLUMI® Cholylglycine (CLIA)

Bl USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de Cholylglycineen el suero humano con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnostico y la evaluacion
de individuos en los que se sospechan o se han confirmado enfermedades hepatobiliares.

B RESUMEN

La concentracion de acido biliar del suero es un indicador sensible de funcion hepatica. Se observan concentraciones mucho mayores de acido biliar en los sueros de pacientes con
enfermedad hepatobiliar'. Se descubrio que la determinacion de los acidos biliares del suero es 0til en la evaluacion de numerosas enfermedades hepaticas y se relacionaron los niveles
de suero con dafio, gravedad y pronostico histologicos de enfermedad hepatica®.

El Cholylglycine es una glicina de acilo y un conjugado de glicina acidica biliar. Es un acido biliar secundario que se produce por la accién de las enzimas que hay en la flora microbiana
del entorno del colon®. Segin numerosos estudios, el Cholylglycine puede servir como un marcador clinico superior para detectar enfermedades hepalicas, en comparacién con
marcadores tradicionales, incluidas la alfafetoproteina en suero, la enzimologia de la sangre y la metabolémica®. La utilidad clinica de la medicidn del Cholylglycine surge del hecho de
que, cuando se esta sano, el higado lo extrae con eficacia de la sangre portal, entre un 80 y 90 % eliminado en un solo paso. Cuando se altera la funcion hepalica, se derrama mas
Cholylglycine en la circulacion periférica y se aumenta su concentracion en el suero®,

Segun varios estudios, hay una asociacion lineal entre el Cholylglycine y la gravedad de la disfuncion del hepatocito. Ademas, el nivel de Cholylglycine también es un indicador diagnostico
fundamental para varias enfermedades del sistema biliar, incluidas la colestasis y la lesion hepéatica alcohdlica®.

La colestasis intrahepética gestacional (CIG) aumenta los niveles de acido biliar en el suero del feto y dafia la capacidad de circulacian de los acidos biliares a través del sistema circulatorio
uterinoplacentario. Las manchas de meconio del liquido amniético, el mortinato, el parto prematuro y las complicaciones perinatales son las consecuencias mas graves para el feto. Las
pacientes con CIG grave tenian niveles de Cholylglycine considerablemente mayores en el suero que las mujeres con una CIG leve o una gestacion normal®’,

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia competitiva.

La muestra, el tampdn, las microperlas magnéticas recubiertas con el conjugado de antigeno del Cholylglycine y el ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-Cholylglycine se mezclan
bien y se incuban. El Cholylglycine presente en la muestra compite con el antigeno del Cholylglycine inmovilizado en las microperlas magnéticas para unirse al anticuerpo monoclonal
antiacido marcado con el ABEI y formar inmunocomplejos. Después de la precipitacién en un campo magnético, el sobrenadante se decanta v, 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 inversamente proporcional a la concentracion de Cholylglycine presents en la muestra,

il REACTIVOS

Contenido del kit

ji 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripeidn por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con el conjugado de antigeno del Cholylglycine (~4,00 pg/mL) en 25 mL 15mL 10mL
magnéticas el tampan PBS, NaNa(<0,1 %). ) ' '
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno del Cholylglycine en el tampan PBS, NaNa(<0,1 %). 1.0 mL 1,0mL 1.0mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno del Cholylglycine en el tampdn PBS, NaNa (<01 %), 1,0 mL 1,0mL 1.0mL
Tampon Tampon Tris-HCI, NaNa (<0,1 %). 6.5 mL 4,0mL 3,0mL
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-Cholylglycine (~0,125 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, 7.5 mL 45mL 33mL
NaNs(<0,1 %).

Control 1 :ir;a 1b:é}a concentracion del antigeno del Cholylglycine (1,50 pg/mL) en el tampon PBS, NaNa 1,0 mL 10mL 10mL
Control 2 :.‘l:r;laf;: concentracion del antigeno del Cholylglycine (10,0 yg/mL) en el tampan PBS, NaN3 1.0mL 1.0mL 1.0mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

Siga las precauciones habituales requeridas para manipular cualquier reactivo de laboratoria,

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

requisitos de operacion locales del ensayo,

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes,

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

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

desecharse en conformidad con las recomendaciones |ocales,

* 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 hojas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

y ala autoridad competente del Estado Miembro en el que usted se encuentre.

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso unico. Si se necesilan 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 lienen ningan efecto sobre la eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo anali para un ivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de |la exposicion directa a la luz solar.

.

Estabilidad de los reactivos = ’
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada £ r[
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C & semanas Y, 3 / /
En el sistema 4 semanas / /

Gustavo J Uj:%‘g
Estabilidad de los controles o~ i J&Apgderﬁa9f
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de/égducidad indicada );i %ﬂ_ SV U:
Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 6 horas / CarolinaRanis 3, QJEMHI h/ ] sy
Abierto a una temperalura de entre 2y 8 °C ssemanas | Directora Técnica |E-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT

Farmaceéutica M.P. 1645
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Congelado a -20 *C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

il PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muastra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.
Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Shigie Tubo sel sin aditive 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 oblencion de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afeclar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de |os fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

« Mo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muesiras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.

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

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

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

Preparacién para el andlisis

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

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

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

« El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pl.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los gldobulos rojos o codgulos pueden almacenarse hasta 24 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 3 dias a una temperatura de

entre 2 °C y B °C, o hasta 3 meses congeladas a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas somelidas a hasta 2 cicles de congelacion/descongelacion.

Transporte de muestras

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

®*  No exceda |as limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

* Las muestras que tengan concentraciones de Cholylglycine por encima del intervalo de medicion analitica pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucion manual. El indice de
dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >8,00 pg/mL.

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

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

il PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de Cholylglycine (CLIA), etiquetas de control con cadigo de barras.,

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Saque el kit de reaclivos 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 gue |a deteccion se realizd corectamente.

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

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

* Laresuspension de |as microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que |as microperias magnéticas se vuelvan a suspender
totalmente de forma homogénea antes del uso,

Calibracion del ensayo

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

* Repita |a calibracion segun el 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 el codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente vy ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte |a seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracion de 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 gjecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de conirol de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas®.

Se recomienda realizar un control de calidad una vez por cada dia de usa o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control de
calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo del Cholylglycine:

*  Siempre que el Kit esté calibrado.

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

Los controles sole son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biclumi, y solo se utilizan en Qoncordanc:a con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reaclivos
comespondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor abjetivo y ra

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad con est
materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno :
deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamenté fuera de los rangos predefinidos después_de una calibracion exit
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* \Verifiqgue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

*  Verifiqgue 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 el uso, solicite mas controles de Cholylglycine (CLIA) (REF: 160201466MT) a Snibe o a nuestros disiribuidores autorizados.

B RESULTADOS

Cilculo

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

principal de calibracidn de 2 puntos. Los resultados se expresan en pg/mlL. Para obtener mas informacion, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacién de los resultados

Elintervalo esperado para el ensayo del Cholylglycine se obtuvo realizando pruebas con 627 personas aparentemeante sanas en China, y se obtuvo el siguiente valor esperado:

52,7 pg/mL (percentil 95),

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

referencia,

B LIMITACIONES

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

s  5jlos resultados del Cholylglycine no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

= Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monocionales de ratén para diagnéstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monocionales de ratdn®'®. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnostico.

s Los anticuerpos heterdfilos 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 inactivacion por calor de las muestras pueden afectar los resultados de la prueba.

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precisién

La precision se delermind 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 ulilizando ires lotes de kits de reaclivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resullados:

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

Grupo de suero 1 2,705 0,081 2,99 0,053 1,96 0,129 477
Grupo de suero 2 10,096 0,230 2,28 0,143 1,42 0,355 3,52
Grupo de suero 3 19,878 0.278 40 0,192 0,97 0,541 272

Control 1 1,492 0,044 295 0.020 1.34 0,058 389

Conlrol 2 10,090 0,237 2,35 0,102 1.01 0,384 3.81

Rango lineal

Entre 0,250 pgimL y 40,0 pg/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,100 pg/mL y 200 pg/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x |a proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite del blanco (LaB) = 0,025 pgimL.

Limite de deteccion (LoD) = 0,100 pg/mL.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,250 pg/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Hemoglobina 1000 mg/dL ANA 398 UA/mL

Intralipid 3000 mg/dL Factor reurnatoide 1500 Ul/mL

Bilirrubina 40 mg/dL Biotina 0,5 ma/dL

HAMA 40 ngfmL Proleina total 12 gidL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Acido deshidrocolico 20 pgimL Acido ursodesoxicolico 20 pg/mL

Acido célico 10 pgimL Acido hialurénico 2000 ng/mL

Acido guenodesoxicolico 10 pgimL Laminina 4000 ng/mL

Acido desoxicolico 10 pgimL Colageno tipo IV 2000 ng/mL

Acido litocslico 20 pgimL Péptido N-terminal de procoldgeno tipo Il 2000 ng/mL

Progesterona 400 pg/mL Testoslerona 200 pg/mL

Comparacion de métodos

Una comparacidén del ensayo del Cholylglycine con un inmunoensaye disponible comercialmente arrojo las siguientes correlaciones:

Cantidad de muestras medidas: 118

Passing Bablok: y=1,00680x-0,0198, 1=0,962.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,263 y 39,79 pg/mL.
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MAGLUMI® Cholylglycine (CLIA) Controls

i USO PREVISTO )
Los controles de Acido Glicocdlico estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Acido
Glicocolico de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de Acido Glicocélico en suero humano.

B RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

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

B REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Una baja concentracion de antigeno de Acido Glicocdlico (1,50 pg/mL) en el tampén
Control 1 PBS, NaNs (<01 %). 1x1,0 mL
Una alta concentracion de antigeno de Acido Glicocélico (10,0 pg/mL) en el tampén
Control 2 PBS, NaN; (<0.1 %). 1%1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacion

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

e Abijerto:; 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.

Bl PROCEDIMIENTO
Materiales Proporcionados
Controles de Acido Glicocélico (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)
Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia, t.ompletamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios corfespondientes. P
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

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

e Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

Bl 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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130259003M: 100 pruebas por kit

c € REF| 130859003m: 50 pruebas por kit

130759003M: 30 pruebas por kit

Snibe

b Diagnostic

MAGLUMI® Col IV (CLIA)

# USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de guimicluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del colageno tipo IV (C IV) en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se uliliza como complemento en el
diagnéstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepatica.

l RESUMEN

El coldgeno tipo IV (C IV) es un compenente estructural esencial de la membrana basal. El C IV es un colageno que forma redes, proporciona un andamiaje molecular e interactia con las
células, los faciores de crecimiento y otros componentes de la membrana basal, como la laminina, el nidégeno y el periecan. Las interacciones especificas forman una membrana basal
especializada, Unica para cada tejido, que participa en varios procesos biolégicos importantes, incluidos |a adherencia celular, la migracion, el desarrollo, la regeneracion del tejido y la
sanacion de las heridas’. Se identificaron seis cadenas de coldgeno tipo [V genéticamente diferentes que tienen patrones tnicos de distribucion del tejido. La forma mas extensamente
distribuida del colageno tipo |V, comp de una red de dos cadenas a1 (IV) y una cadena a2 (IV), se halla en la lamina basal de muchos tejidos, incluidos los vasos sanguineos. Como
muchas macramoléculas base, el colageno tipo [V esta organizado en dominios funcionales. El dominio 7S en el extremo N-terminal se encarga de asociar las moléculas de Colageno IV
para que formen un tetrdmero, mientras que se considera que el dominio NC1 en el extremo C-terminal promueve la seleccion de cadenas individuales, la asociacion lateral y la
dimerizacion durante el ensamblaje de la matriz. Por el contrario, la region helicoidal central triple del colageno tipo [V promueve las interacciones celulares mediante la litigacion de
integrinas p12.

La enfermedad del higado graso no alcohodlico (EHGNA) es la enfermedad hepalica mas comuin que causa lesiones hepaticas cronicas en muchos paises desarrollados. Los pacientes
que fienen EHGNA manifiestan esteatosis hepatica e inflamacion con lesién de hepatocito, con o sin fibrosis, y a menudo llegan a tener cirrosis y un carcinoma hepatocelular. Segin
estudios, la fibrosis puede predecir con precision la progresion de la EHGNA?. La fibrosis hepatica es la respuesta del higado para sanar una herida, un esfuerzo por encapsular una
herida con una cicatriz. La lesion puede ser congénita, metabalica, virica, inmune, colestasica o inducida mediante un farmaco®. La biopsia hepatica es el punto de referencia para el
diagnostico y es importante para la evaluacién de clasificacién de la lesion hepatica, la inflamacion y la fibrosis. Sin embargo. la biopsia hepatica es un procedimiento invasivo y puede
causar complicaciones, como dolor y hemorragia. Durante la fibrosis hepatica, las células estrelladas hepaticas que estan activadas se transdiferencian a células similares al
miofibroblasto y segregan factores profibrogénicos y proteinas de matnz celular excesiva®, Para sortear las limitaciones de la biopsia hepatica, los marcadores no invasivos llamaron la
atencion de muchos investigadores y se propusieron varios marcadores de la sangre como potenciales indicadores de fibrosis hepética® Se recomienda el C IV para observar la
progresion de la fibrosis hepatica®. Los niveles de C IV en el suero también aumentaron en enfermedades hepaticas cronicas, nefropatias diabéticas y sindrome nefrotico®™®, Se han
utilizado estudios estructurales del Colageno |V para distinguir las enfermedades ampollares epidérmicas y subepidérmicas®,

Il PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABE| marcado con anticuerpo monoclonal anti-C IV, el tampén y las microperias magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal anti-C IV se mezclan bien y se
incuban hasta que reaccionan y forman compuestos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de
lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas
(RLU), que es proporcional a la concentracion de C IV presente en la muestra.

Bl REACTIVOS

Contenido del kit

100 pruebas por 50 pruebas por 30 pruebas por

Componente Descripcion Kit Kit kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo moneclonal anti-C IV (~8,00 pg/mL) 25 mL 15mL 10mL
magnéticas en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). i 5 -
Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de C IV en el tampén PBS, NaN, (<01 %). 1.0mL 1.0mL 1.0 mL
Calibrador alto Una alta concentracién del antigeno de C IV en el tampon PBS, NaNs (<01 %). 1,0mL 1.0 mL 1.0mL
Tampon Tampén Tris-HCI, NaN, (<0,1 %). 55mL 3,5mL 2,7 mL

ABE| marcado con anticuerpo monocional anti-C IV (~0,167 pg/mL) en el tampon Tris-HCI,

Marca de ABEI NaNs (0,1 %), 6,5 mL 4,0 mL 3,0mL
Control 1 :Lir:}argé;:‘ concentracion del antigeno de C IV (20,0 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN, 10mL 1.0mL 1.0mL
Control 2 tir:]a“ag; concentracion del antigeno de C IV (200 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1.0mL 1.0mL 10mL

Todos los reaclivos se entregan listos para usarse.
Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico in vifro.

= Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacidn locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacidn del reactivo

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

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

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

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

comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperias magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto. /_/ e

Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de operacion del anatlzadgﬂ. F

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de |as microperias magnéticas,

* Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos o~
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidar(indicada
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas /
En el sistema 4 semanas
aroﬁ‘Ta'ﬁUliw
Di ectora Te nica |F-2026-70357697-APN-INPM#ANMAT
Farma\;eut 16452 /
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Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta |a fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccién

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

Plasma K2-EDTA, heparina sodica

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

Estado de las muestras

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

* Asegurese de que la 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, pedrian presentar un tiempo de coagulacion mayor, Sila muestra sérica se centrifuga anles de que se complete la
coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erroneos.

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

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

Preparaclén para el analisis

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

* Las muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarias. Mezcle las muesiras descongeladas completamente por agitacién a baja velocidad o invintiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observan capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. 5i las
muestras no se mezcian completamente, es posible que se obiengan resultados incoherentes.

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

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 40 pL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o codgulos pueden almacenarse hasta 8 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 14 dias a una temperatura de

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

Transporte de muestras

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

* No exceda las limilaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

* |as muestras que tengan concentraciones de C |V por encima del intervalo de medicion analitica pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucion manual. El indice de dilucidn
recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser >200 ng/mL.

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

* Elija diluyentes aplicables o pida asesoramiento a Snibe antes de la dilucidn manual,

1l PROGEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de Colageno IV (CLIA), etiquetas de control por codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

¢ Equipo de laboratorio general,

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

* Sague el kil 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.

s Abra la puerta del drea de reactivos; soslenga la manija del reaclivo para acercar |a etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccidn se realizd correclamente.

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

*  Observe si la informacion del reactivo se muestra correclamente 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 microperias magnéticas se vuelvan a
suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

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

* Escanee el codigo de barras de control, seleccione la informacidn 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 operacidn del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

P

utilice un

dor nuevo para

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) detectados se ajusten a la curva principal.
Se recomienda repetir |a calibracion de la siguiente manera;

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

* Cada 28 dias.

= El analizador recibid servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de contr
(GLS!, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas®.
Se recomienda realizar un control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo conjos r@g%ﬁhgemmch o |as regulaciones locales y los procedimientos de conltrol de

calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo de C IV}
Directp(a Tec"“i%ﬂt@ﬂzs 70357697-APN-INPM#ANMAT

* Siempre que el kit esté calibrado,

*  Siempre que se use un nuevo lote de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado. armaceuilb L /
\ AT

N,

te ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
de calidad; por ejemplq. la pauta C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
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Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros nimeros de LOTE de los reactivos

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

Los valores de control deben esiar 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 coniroles. Silos valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exilosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \erifique que los materiales no hayan caducado.

* \erifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Silos conftroles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de C IV (CLIA) (REF: 160201463MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de C IV en cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un p dimienta de curva principal de calibracion

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

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo de C IV se obltuvo realizando pruebas con 597 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor esperado:

530.0 ng/mL (percentil 95).

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

referencia.

B LIMITACIONES

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

*  5ilos resultados de C IV no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

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

Muestra (n=180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/ml) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de suero 1 30,593 0,818 3,00 0410 1,34 1,262 413
Grupo de suero 2 196,493 4,792 2,44 2,684 1,37 8915 454
Grupo de suero 3 794,359 11,726 1,48 5,458 0,69 18,038 227
Grupo da plasma 1 28,408 0,926 326 0,508 .19 1.201 423
Grupo de plasma 2 191,921 5121 267 2,947 54 7.387 385
Grupo de plasma 3 787,136 11,222 143 7.234 0,92 20,201 2,57
Control 1 19,812 0,603 3,04 0,286 1,44 0818 413
Control 2 199,028 5719 287 2,802 1,41 8,518 4728

Rango lineal

Entre 5,00 ng/mL y 2000 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 3,00 ng/mL y 20 000 ng/mL (definida por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucidn recomendada).
Sensibilidad analitica

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

Limite de deteccion (LoD) = 3,00 ng/mL.

Limite de cuantificacidn (LoQ) = 5,00 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta | Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Hemoglobina 1000 mg/dL Factor reumatoide 2000 UlimL

Intralipid 3000 mg/dL Proteina total 10 g/dL

Bilirrubina 20 mg/dL K2-EDTA 22,75 pymolimL

HAMA, 40 ng/mlL Sal sodica de heparina 80 Ul/mL

ANA 398 UA/mL Biotina 0.5 mg/dL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta | Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Acido hialurénico 2000 ng/mL " " " ’
e 4000 ng/mL Péptido N-terminal de procolageno tipo |1l 2000 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

No se observd un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de C IV de hasta 40 000 ng/mL.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de C |V con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojd las siguientes comrelaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 119

Passing Bablok: ¥=0,0008x+0,0050, 1=0,977.

Las concentraciones de Ia muestra clinica estaban entre 5,157 ng/mL y 1980,973 ng/mL.
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS

C€

Consulte las instrucciones de uso

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

Contiene suficiente para <n> pruebas

Este lado hacia arriba

Dispositivo médico de diagnastico in vitro

Numero de catalogo

Marcado CE

Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante aulorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Codigo de lote

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

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

ies Biomedical Engi ing Co., Ltd.
No.23, Jinkiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +B86-755-28202740
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MAGLUMI® Col IV (CLIA) Controls

H USO PREVISTO
Los controles de Col IV estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Col IV de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa del colageno tipo IV (C IV) en suero y plasma humanos.

B RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio™2.

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

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Compaonente Descripcién Contenido
Control 1 tJ(r:Jaf;lT concentracion de antigeno C IV (20,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 0L
‘ o).
Control 2 (Lir;}aja;a; concentracién de antigeno C 1V (200 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1.0 mL
f o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

® Para usarse en diagnostico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

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

® 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

® 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.

ll PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Contrales de Col IV (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayoc de qunm;olumnmscencna completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorio cowesg%lo(il#?gtes .

Carolin 3
Directora Tecnica h
FatmacéuticaiM.P. 16452 y 'y,
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

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

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

M 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 Q. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

B EXPLICACION DE SiMBOLOS

Limite de

8°C temperatura
Fabricante (almacenar a una
2°C

temperatura de
entre 2 °Cy 8 °C)

Consulte las
instrucciones de uso

M
@ : :
Pl s e ,..7| — Mantener alejado de la Es;e lado hacia
,.;\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante y
IVD de diagnéstico in Ec | Rep autorizado en la REF E;g]ﬁr% de
vitro Comunidad Europea 9
LOT Codigo 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)
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130258001M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130659001M: 50 pruebas por kit

130759001M: 30 pruebas por kit

Snibe

temmmm Diagnostic

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit s un inmunoensayo de guimioluminiscencia in vitro para |la determinacion cuantitativa de Acido Hialurénico (HA) en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo
de guimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnostico de
individuos en los que se sospecha o se ha confirmadao fibrosis hepatica.

B RESUMEN

La estructura del Acido Hialurénico {HA) consiste en la repelicion de un disacarido de una N-acetilglucosamina y un acido B-glucurénico. Su peso molecular es bastante alto, por encima
de un millén'. Es un glucosaminoglicano y un componente de ECM sintetizado por las células estrelladas hepéticas (HSC). En circunstancias normales, las células endoteliales de la
sinusoide del higado son lugares donde el Acido Hialurdnico (Hh) se& absorbe y degrada. Los niveles elevados de Acido Hialurdnico (HA) se deben a una disminucién en la extraccién
hepatica, una mayor produccion o ambas?. La produccion de Acido Hialurénico (HA) aumenta cuando se acelera la sintesis de colageno en varios estados inflamatorios y suben los
niveles de Acido Hialurénico (HA) en el suerc®.

De acuerdo con muchos estudios, la evaluacion del Acido Hialurénico (HA) en el suero es una herramienta util para estimar |a gravedad de la fibrosis hepatica. Se observo un aumento en
este marcador de suero en paralelo con la gravedad del dafo hepético en varias enfermedades hepaticas cronicas®. Se descubrio que los niveles de Acido Hialurdnico (HA) en el suero
son elevados con enfermedades hepaticas cronicas en las que se cambiarian los niveles de ECM en el suero. Estas incluyen |a esteatohepatitis alcohdlica yno alcohdlica, la hepatitis By
C y otras®. Un nivel elevado de Acido Hlalurnmco (HA) generaimente predecia una fibrosis significativa, a lal punlo que los niveles de dicho acido eran mas altos en pacientes con una
fibrosis mas avanzada. Los niveles de Acido Hialurdnica (HA) eran mas elevados en pacientes con fibrosis significativa (F2) en comparacion con los que tenian una fibrosis leve (F1). Los
niveles también eran mas altos en pacientes con cirrosis (F4) en comparacion con los pacientes con fibrosis grave (F3). Ademas, los niveles elevados de Acido Hialurénico (HA)
predecian la progresion clinicas,

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia competitiva,

La muestra, |a proteina de unién al Acido Hialurénico (HA) y las microperlas magnéticas recublertas con el antigeno de dicho acido se mezclan completamente y se incuban, El antigeno
del Acido Hialurénico (HA) presente en la muestra compite con el antigeno de HA inmovilizado en las microperlas magnéticas para unirse a la proteina de union al Acido Hialurénico (HA)
y formar |nrnunocomplejus Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Luego, se agrega e incuba la proteina
de unién al Acido Hialurénico (HA) marcada con ABEI para que reaccione y forme compuestos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se
decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU). que es inversamente proporcional a la concentracion de Acido Hialurdnico (HA) presente en la muestra.

B REACTIVOS

Contenido del kit

= 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcién por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con el antigeno de Acido Hialurénico (HA) (~3,00 pg/mL) en
i 25mL 1.5 mL 1,0 mL
magnéticas el tampon PBS, NaN; (<0,1 %).
Calibrador bajo tj{r;“b:;;a concentracion del antigeno de Acido Hialurénico (HA) en el tampon PBS, NaNs 10mL 1.0 mL 10mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de Acido Hialurdnico (HA) en el tampén PBS, NaN;{<0,1 %). 1,0mlL 1,0 mL 1,0 mL
Proteina de unidn al - i g c G
Acido Hialurénico (HA) Proteina de union al Acido Hialurdnico (HA) (~0,200 pg/mL) en el tampdn PBS, NaN, (<01 %). 10,5 mL 6,0 mL 42mL
ABE| marcado con anticuerpo antiproteina de unidn al Acido Hialurénico (HA) (62,5 ng/mL}) en el
SATERCRAREL tampén Tris-HCI, NaN, (<0,1 %). it m i
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de Acido Hialuronico (HA) (50,0 ng/mL) en el tampon PBS, 10mL 10mL 10mL
NaN; (<0,1 %).
Gontrol 2 Una alta concentracion del antigeno de Acido Hialurdnico (HA) (200 ng/mL) en el tampdn PBS, 1.0 mL 10mL 1.0 mL
NaN; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagndstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacion del reactivo

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

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

Nao utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtrd en la pelicula de sellado o en ofro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos

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

comuniguese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reaclivo integral abierto.

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

Para obtener méas informacion acerca del manejo de reaclivos durante el funcionamiento del sistema, consulle las Instrucciones de operacion del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

* Almacene el kit de reactivos en posicion vertical para garantizar una disponibilidad total de las microperlas magnéticas. ,/ >
* Proleja de |la exposicion directa a la luz solar. Vi /
Estabilidad de los reactivos 7 d

Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada Gustavo J.Asarela,
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 5 semanas ” ™ L/Apodqa _/ /

En el sistema 4 semanas A \ JONI 24%&
Capntima momio Y b%@i /:;
D]TQOF& Técnica !
Estabilidad de los controles Farmqtéulica M.F. 1050 \
Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de rhﬂﬁé indicada ﬁ \ = = - -
S
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Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 6 horas

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

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

Plasma K2-EDTA

» Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de |a evaluacion {es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recoleccion de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando ulilice los tubos de recoleccion,

Estado de las muestras

« Mo utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidenle.

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

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

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

Preparacidn para el analisis

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

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

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

* Elvolumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 60 plL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o coagulos pueden almacenarse hasta 48 horas a una temperatura de enlre 10 *C y 30 *C, hasta 14 dias a una temperatura de

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

Transporte de muestras

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

* No exceda |as limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

* Las muestras, que tengan concentraciones de Acido Hialurénico (HA) por encima del intervalo de medicion analitica, pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucidn manual, EI
indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >400 ng/mL.

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

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

Bl PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo del Acido Hialurénico (CLIA), etiquetas de control por codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

«  Analizador para inmunocensayo de guimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLLUMI X&, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6 o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi CX8.

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

s Sague 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 al lector RFID (durante aproximadamente 2 dos); el zumbador emitird 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 informacién del reactivo se muestra correctamente en |a interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.

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

Calibracidn del ensayo

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

* Repila la calibracion segan el intervalo de calibracion establecido en esle prospecto.

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracién

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

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

Se recomienda repetir 1a calibracion de |a siguiente manera;

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

* (Cada 28 dias.

* El analizador recibio servicio técnico.

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

Control de calidad

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

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

(CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas’. I~

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

calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo dél Acido Hialurénico [H‘.PQ:

* Siempre que el kit esté calibrado. b

*  Siempre que se use un nuevo lole de iniciador 1 + 2 o de concentrado de lavado,

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo|se utilizan en concordanf_‘.la con los mismos siete primeros nimeros d e LOTE de los reactivos

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

Se debe evaluar el rendimiento de otros controles para determinar su compatibilidad ﬁtﬁ 31 ﬁoﬁnt s I%e utilizarpf-S2 026+ 7OB576D
J s

materiales de control de calidad utilizados.,
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Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los controles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repetir la calibracion y se
deben volver a probar |os controles. Silos valores de contrel se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracion exitosa, no se deben informar los
resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* \erifique gue los materiales no hayan caducado.

+ Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

+ Verifique 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 el uso, solicite mas controles de Acido Hialurénico (CLIA) (REF: 160201464MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

B RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de Acido Hialurénico (HA) en cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de curva

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

Interpretacion de los resultados

Elintervalo esperado para el ensayo del Acido Hialurénico (HA) se obtuvo realizando pruebas con 582 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor esperado:

=100 ng/mL (percentil 95)

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

referencia.

0l LIMITACIONES

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

«  Silos resultados del Acido Hialurénico (HA) no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

ll CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

En esla seccion se proporcionan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.
Precision
La precisién se determind mediante el ensayo, las muestras y los conlroles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de Mormas Clinicas y de Laboratorio): duplicados en dos
ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres silios diferentes ulilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:
siuesia Media (ng/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SO (ng/mL}) % de CV
Grupo de suero 1 98,837 2,561 257 1470 1,47 3,680 370
Grupo de suero 2 300,730 7.420 247 0,601 0,20 9,901 3,29
Grupo de suero 3 796,973 15,269 1,92 6,121 0,77 22,824 2,86
Grupo de plasma 1 100,569 2,605 2,59 1,261 1,25 3,708 3,69
Grupo de plasma 2 298,019 7,558 2,53 3,865 1,29 14,609 4,89
Grupo de plasma 3 793,403 16,430 2,07 10,600 1,34 24,240 3,06
Control 1 50,232 1,351 2,69 0,878 1,756 2,490 4,96
Control 2 197,286 4,759 241 1,849 0,94 7,799 3,85

Rango lineal

Entre 5.00 ng/mL y 2000 ng/mL (definido por &l limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacién

Entre 3,00 ngfmL y 10 000 ng/mL (definida por el limite de deteccidn y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

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

Limite de deteccién (LoD) = 3,00 ng/mL.

Limite de cuantificacion (LeQ) = 5,00 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

protocolo (EP7-AZ) del CLSI. La desviacion de la medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obluvieron los siguientes resullados:
Interferencias gi:stlanterferencua i filve usyde Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 60 mg/dL Colesterol 400 mg/dL
Hemoglobina 2000 mg/dL K2-EDTA 2275 umol/mL
Intralipid 3000 mg/dL Biotina 0,5 mg/dL
HAMA 40 ng/mL Ribavirina 25 pg/mL
Factor reumatoide 2000 Ul/mL Interferdn a-2a 10 ng/mL
ANA 398 UA/mL
Interferon a-2b 10 ng/mL
Proteina total 12 g/dL i g
Reactividad cruzada

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

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

Laminina 1000 ngfmL Condroitin sulfato B 1000 pg/mL

Colageno tipo IV 1000 ng/mL Condroitin sulfato C 1000 pg/mL

Péptido N-terminal de procolageno tipo |l 100 ngdmL Sulfato de heparina 200 pg/mL

Caondroitin sulfato A 1000 pg/mL Fibronectina 100 pg/mL

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo del Acido Hialurénico (HA) con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojo las siguientes correlaciones (ng/mlL):

Cantidad de muestras medidas: 118

Passing Bablok: y=1,0060x-0,2356, 1=0,988.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 5,628 ng/mL y 1999,401 ng/mL.

B REFERENCIAS

1. Robert L. Hyaluronan, a truly “youthful® polysaccharide. its medical applications[.J]. Pathologie Biologie, 2015, 63(1): 32-34.

2. Nassef ¥ E, Shady M, Galal E M, et al. Pedformance of diagnostic biomarkers in predicting liver fibrosis among hepatitis C virus-infected Egyptian children[J]. Memrias do Instituto
Oswaldo Cruz, 2013, 108(7).

3. Suzuki A, Angulo P, Lymp J, et al. Hyaluronic acid, an accurate serum marker for severe hepatic fibrosis in patients with non-alcoholic fatty liver di [J]. Liver Int tional, 2010,
25(4): TT9-786.

4. Babaei Z, Parsian H. Hyaluronic acid algorithm-based models for assessment of liver fibrosis: translation from basic science to clinical application[J]. Hepalobiliary & Pancreatic

Diseases International Hbpd Int, 2016, 15(002): 131-140.

. Gudowska M, Gruszewska E, Panasiuk A, et al. Hyaluronic acid concentration in liver diseases[J]. Clinical & Expenmenlal Medicine, 2018, 16(4): 523-528,

. AMGN,BLBCA ARMN. Hyaluronic acid as a non-invasive biomarker of liver fibrosis[J]. Clinical Bnoclwnlstry 2018, 49(3): 302-315.

. CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Daﬁmtnona,ﬂh ed. CLSI gu;dellne C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards

Institute; 2016.

B. Robert W. Schrofi, Kenneth A. Foon, Shannon M. Beatty, et al. Human Anfti-Murine Immunogiol
Research, 1985, 45(2):879-85.

9. Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryanic antjgen 8 gall?nls reoemn_g munde monoclonal annbb-dnds for dlag sis /and therapy[J].
Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-264. mio | Gustavo J. t

10. Boscato L M, Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immuncassays. Clin Chem 1; 7035769 AAZB

-~ @ wm

ulin Responses in Pahanl,-; Receiving Monoclonal-Antibody Therapyu] Cancer

464 HA-IFU-es-IVDD, V2.2, 2023-02

Pagina 31 de 46




l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante
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MAGLUMI® y Biolumi* son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respeclivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co,, Ltd.
MNo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Tel.: +49-40-2513175 Fax: +40-40-255726
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Snibe C € REF | 160201464MT

Diagnostic

MAGLUMI® Hyaluronic Acid (CLIA) Controls

JUSO PREVISTO

Los controles de Acido Hialurénico estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de Acido
Hialurénico de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacidn cuantitativa de Acido Hialurénico (HA) en suero y plasma
humanos.

IRESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio™2.

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

IREACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcién Contenido
Control 4 :.ir:)af;y)a concentracién de antigeno HA (50,0 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1%1,0 ml
1 o).
Control 2 {U:]a.la‘l)}t’; concentracion de antigeno HA (200 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, %10
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.

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

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

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

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

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

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

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

e 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 informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

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

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

IPROCEDIMIENTO
Materiales Proporcionados
Controles de Acido Hialurénico (CLIA), etiquetas de control con codigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados) / 4
Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie r\y’éLUMI, el sistema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios ¢orrespondientes. 7

/.
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

e Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de Acido
Hialurénico 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 estéandar de referencia interno de Snibe.

IREFERENCIAS

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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130259004M: 100 pruebas por kit

c € REF/| 130659004M: 50 pruebas por kit

130759004M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Laminin (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimicluminiscencia in vifro para la determinacion cuantitativa de Laminina (LN) en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
guimicluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de |a serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnéstico de individuos
en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepatica.

B RESUMEN

Las lamininas son una familia de macromoléculas multifuncionales, ubicuas en las membranas basales, y representan las glicoproteinas estructurales no coldgenas mas abundantes de
eslas matrices extracelulares allamente especializadas®, Cada molécula de LN esta compuesta por una cadena de polipéptido o, By y, y tiene un peso molecular que oscila entre 400 y
900 kD2, que es sintetizado por los hepatocitos y las células sinusoidales. Las células estrelladas o los lipocitos producen la mayor cantidad de suero LN®.

La fibrosis hepdlica afecta a decenas de millones de personas a nivel mundial y puede causar cirosis, insuficiencia hepatica y la muerte*. La biopsia hepatica aun se considera el punto
de referencia para evaluar la fibrosis hepatica®. La LN se detecta facilmente en el suero y se la ha considerado un marcador de fibrogénesis®’. Las concentraciones medias de LN en el
suero con pacientes que tienen una enfermedad hepética cronica eran considerablemente mas altas que las concentraciones de las personas sanas. A medida que avanza la etapa de
fibrosis hepatica, hay un aumento en las concentraciones de laminina en el suero y los pacientes de una etapa de fibrosis mas alta tienen mayores concenlraciones de laminina en el
suero®, Ademas, la determinacion de lalaminina en el suero podria ser un parametro clinicamente Olil de |a hipertension portal®,

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimicluminiscencia tipo sandwich,

La muestra, el ABEl marcado con anticuerpo monoclonal anti-LN, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monocional anti-LN se mezclan bien y se
incuban hasta gue reaccionan y forman compuestos lipo sandwich. Después de |a precipitacién en un campo magnético, el sobrenadanie se decania 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 de luz relativas
(RLU), que es proporcional a la concentracion de LN presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit

100 pruebas por 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion Kit por kit por kit
Mic mpe.rlas Microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monocional anti-LN (~6,00 pg/mL) en el tampén 25mL 15mL 10mL
magnéticas HEPES, NaN;(<0,1 %).

Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de LN en el tampdn PES, NaM,(<0,1 %). 1.5 mL 1,5 mL 1.5mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de LN en el tampdn PBS, NaN. (<0,1 %). 1.5mL 1.5mL 15mL
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN, (<0,1 %). 5.5 mL 35mL 2.7 mL
Marca de ABEI ::%E: ;?rcado con anticuerpo monoclonal anti-LN (~0,500 pg/mL} en el tampdn Tris-HCI, NaNy 6.5 mL 40mL 30mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de LN (30,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, (<0,1 %). 1,5mL 1.5 mL 15mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de LN (200 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1.5mL 1,5 mL 1.5mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagnostico in vitro.

= Solo para uso profesional.

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

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

requisilos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

* Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con 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, consuite las hojas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

Mo utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filird en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos

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

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

er an en el laje. Los sellos de los reaclivos son de uso Unico. Si se necesilan 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 ningin efecto sobre la eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicidn directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

- s 8 88

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

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperaiura de entre 10y 30 °C & horas
Ablerto a una temperatura de entre 2y & *C 6 semanas ¥
Congelado a-20 *C Imeses 3 i \ % /
Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces /__, ’ /
Il PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra Carolina Romio
Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables. Directora Técnica :
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Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacion o aclivador de coagulacion con gel.
Plasma K2-EDTA

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

Estado de las muestras

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

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

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

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

Prep ion para el anélisi

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

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

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

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 80 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o coagulos pueden almacenarse hasta & horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 14 dias a una temperatura de

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

Transporte de muestras

s Envase y eliquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el fransporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas,

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

* Las muestras que tengan concentraciones de LN por encima del intervalo de medicidn analitica pueden diluirse mediante el procedimienta de dilucion manual. El indice de dilucion
recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >200 ng/mL.

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

* Elija diluyentes aplicables o pida ase iento a Snibe antes de la dilucion manual

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

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

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: madulo de reaccidn, 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 operacion del analizador
comespondiente.

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

* Abra la puerta del drea de tivos; sostenga la del reactivo para acercar |a etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos): el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que |a deteccidn se realizd correctamente.

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

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

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

Calibracion del ensayo

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

* Repila la calibracién segun el intervalo de calibracidn establecido en este prospecto.

Control de calidad

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

s Escanee el codigo de barras de control, seleccione la 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 operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: este método se estandarizo de acuerdo con el estandar de referencia intera de Snibe.

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

Se recomienda repetir la calibracién de |a siguiente manera;

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

¢ Cada 28 dias.

* El analizador recibit 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

(CLS!I, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas™.

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

calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo de Laminina:

* 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. Consulle la eliquela para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

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

materiales de control de calidad utilizados. .

Los valores de control deben estar dentro del rango especificado; cada vez que alguno de los confroles se encuentre fuera del rango especificado, se debe repet_.ipfé cdlibracion y se

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los ranges predefinidos desnués de una calibracién exitosa, n ‘deben infosmar |

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones: /

*  Verifique que los materiales no hayan caducado. : i . U
e« \erifique que se haya realizado el mantenimiento necesario. rollna Romio N / Apoder'a
«  Verifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecio del envase, recmra Técnica \ \ !

*  Sies necesario, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para LP. 16452 \ / DN 24
Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de Laminina (CLIA) (REENBSTHEGZMH 4 Snibe o a nuestros distribuidorgs @ AdbE
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 RESULTADOS

Calculo

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

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

Interpretacién de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo de Laminina se obluve realizando pruebas con 559 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor esperado:

=50,0 ng/mL (percentil 95).

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

referencia.

B LIMITACIONES

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

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

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

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

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

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

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

Grupo de suero 1 50,833 1,336 263 0,829 1,63 2,478 487
Grupo de suero 2 197,047 5,561 2,82 1,807 0,92 7.142 3,62
Grupo de suero 3 810,639 13,553 1,67 3918 0,48 18,181 224
Grupo de plasma 1 47 454 1,563 3,29 0,604 127 2,180 459
Grupo de plasma 2 198 848 5325 2,68 1,949 0,98 7,708 3,88
Grupo de plasma 3 783,637 12,530 1.60 7.042 0,90 21,893 279
Control 1 30,853 0,780 2,56 0,432 1,40 1.202 3.90
Control 2 198,413 2,967 1,50 1.569 0,79 5812 2893

Rango lineal
Entre 5,00 ng/mL y 1000 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 3,00 ng/mL y 5000 ng/mL (definido por el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal = la proporcion de dilucion recomendada).

Sensibilidad analitica

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

Limite de deteccion (LoD) = 3,00 ng/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 5,00 ng/imL.

Especificidad analitica

Interferencias

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

Sin interferencia en niveles de

Interferencias hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 20 mg/dL ANA 388 UA/mL

Hemaglobina 1000 mg/dL Proteina total 10 g/dL

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

HAMA 40 ng/mlL =

Factor reumatoide 2000 Ul/mL Blotine 0.5 mg/d.

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

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

Acido hialurdnico 2000 ngdémlL Colageno tipo Il 500 ng/mL

Péptido N-terminal de procolageno tipo 11l 2000 ng/mL Colageno tipo Il 800 ng/mL

Colageno tipo | 200 ng/mL Colageno tipo IV 1000 ng/mL

Efecto prozona de dosis alta

Mo se observéd un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de LN de hasta 20 000 ng/mlL.

Comparacion de métodos

Una comparacién del ensayo de Laminina con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé las siguientes correlaciones (ng/mL):
Cantidad de muestras medidas: 119

Passing Bablok: S’=D,9962x*0.04‘36. 7=0,983,

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 5,296 ng/mL y 985,869 ng/mL.
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Marcado CE

Fecha de caducidad

Mantener alejado de |a luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Codigo de lote

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

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

ot

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

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

ll RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio™?2.

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

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 (Lir;)af;:;z concentracion de antigeno LN (30,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN, 1%15mL
Control 2 l(.ir;]a1al’t{e; concentracion de antigeno LN (200 ng/mL) en el tampon PBS, NaN, 1%4.5mL
1 o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

e Para usarse en diagnostico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

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

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.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completameme automaticos de la serie MAGLUMI el sistema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspmdnentes ? /

f
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

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

@ Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

B REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures.” Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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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
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130259002M: 100 pruebas por kit

C € REF| 130659002M: 50 pruebas por kit

130759002M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® PIIIP N-P (CLIA)

§ USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del péptido N-terminal del procolageno tipo Il (P11IP N-P) en suero y plasma humanos con el
analizador para inmuncensayo de guimioluminiscencia completamente automdtico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como
complemento en el diagnostico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepatica.

B RESUMEN

El péptido N-terminal de procolageno tipo Ill (PIIIP N-P), un producto de este clivaje proteolitico durante la sintesis de colageno en el tejido conjuntivo, se puede medir en el suero
humano’, La fibrosis hepética afecta a decenas de millones de personas a nivel mundial y puede causar cirrosis, insuficiencia hepatica y la muerte, La fibrosis es la respuesta del higado
para sanar una herida, un esfuerzo por encapsular una herida con una cicatriz2, El propéptido aminoterminal del PIIIP N-P ha sida uno de los componentes del suero mas ampliamente
estudiado y se lo propuso como indice del grado de fibrosis hepatica en enfermedades hepaticas cronicas?, El tipo Il es el tipo de colageno predominante en las primeras etapas de la
fibrosis. La determinacidn del PIlIP N-P puede ser de mucha importancia en las primeras etapas de la enfermedad del higado fibroso®. Por lo tanto, el PIIIP N-P es un buen biomarcador
de prondstico para la fibrosis hepética®. De acuerdo con las investigaciones, en los pacientes con enfermedad hepatica cronica autoinmune durante la terapia inmunosupresiva, los
niveles de PIIIP N-P en suero reflejan mayormente actividad inflamatoria®. Recientemente, se propusieron |os niveles de péptido de procolageno tipo Ill en suero como marcadores de
fibrogénesis hepatica y se demostrd que esta (ltima participa tanto en la hepatitis viral aguda como en |a cronica’. Ademas, el nivel de péptido de procolageno en suero es un buen
marcador de fibrogénesis hepatica en la hepatitis alcohdlica. Por tanto, la medicidn sistematica podria ser Gtil a la hora de identificar pacientes que estan en progreso de tener cirrosis y
evaluar la eficiencia terapéutica de |as drogas antifibrogénicas®,

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el ABE| marcado con anticuerpo monoclonal anti-PIIIP N-P, el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal anti-PIIIP N-P se mezclan
bien y se incuban hasta que reaccionan y forman compuestos lipo sandwich, Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo
de lavado. Posleriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sedal luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas
(RLU). que es proporcional a la concentracion de PIIIP N-P presente en la muestra.

0l REACTIVOS

Contenido del kit

L. 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcién p::r kit :or Kit :or kit
Microperias Microperias magnéticas recubiertas con el anticuerpo moneclonal anti-PIlIP N-P (~6,00 yg/mL) en el 25mL 15mL 10mL
magnéticas tampén PBS, NaN, (<0,1 %). : i :
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de PIIIP N-P en el tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1.0mL 1.0mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de PIIIP N-P en el tampon Tris-HCI, NaN, (<0,1 %). 1.0mL 1,0 mL 1.0 mL
Tampdn Tampon de carbonato, NaN, (<0,1 %). 5,5 mL 3,5mL 2,7 mL
Marca de ABEI ;::%IIE“I :?Ircado con anticuerpo monoclonal anti-PIHIP N-P (~0,167 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, NaNs 6.5 mL 40mL 3.0mL
Control 1 Una baja concentracién del antigeno de PHIIIP N-P (20,0 ng/mL) en el tampdn Tris-HCI, NaN4(<0,1 %). 1.0mL 1.0mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de PIIIP N-P (250 ng/mL) en el tampén Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1.0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan lislos para usarse.

Advertencias y precauciones

* Para usarse en diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacién locales del ensayo.

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

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

Mo intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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 del reactive

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

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

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtrd en |a pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos

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

comunigquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

Para evitar |a 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 franscurso del liempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningdn efecto sobre la eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

Para oblener instrucciones sobre como mezclar microperias magnéticas, consulte la seccidn Preparacion del Reactivo de este prospecto.

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

Almacenamiento y estabilidad

= No congele los reactivos integrales.

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

* Proleja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 6 horas =
Abierlo a una temperatura de entre 2y & °C & semanas 7 ~
Congelado a -20 *C 3 meses /

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces Jr"

i PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS Caroling, Romio |

Tipos de muestra * | 53 5 Jary
Solo las muestras que se indican a conlinuacion se probaron y se consideraron aceptables. Far D;rsgii;agﬁge§55035% J‘ ] \ E’M #AN MAT
L aﬂ: SRL
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Tipos de muestra Tubos de recoleccion

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

gel.

Plasma K2-EDTA o heparina sodica

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

Estado de las muestras

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

* Asegulrese 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 un tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian presentar un tiempo de coagulacion mayor. Si la muestra sérica se centrifuga antes de que se complete la
coagulacion. la presencia de fibrina podria producir resultados emrdneos,

* 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 anélisis

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

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

« Las muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse anles de realizar la
prueba, Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o lubo 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 muesira necesario para una sola determinacion de esle ensayo es 40 uL.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los gldbulos rojos o codgulos pueden almacenarse hasta 48 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C, hasta 14 dias a una temperatura de

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

Transporte de muestras

¢ Envase y efiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el ransporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

¢ No exceda las limitaciones de aimacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras

e Las muestras que tengan concentraciones de PIIIP N-P por encima del intervalo de medicion analitica pueden diluirse mediante el procedimiento de dilucién manual. El indice de
dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser >400 ng/mL.

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo del PillP N-P (CLIA), etiquetas de control por codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de guimicluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi B00, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Pius, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3, MAGLUMI| X& o Sistema Integrado Biolumi 8000, Biolumi CX8.

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

= Ultilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar |a fiabilidad de los resultados de las pruebas.

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

¢ Abra la puena del drea de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la eligueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccién se realizd correctamente.

* Mantenga el reactive inlroducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

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

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

Calibracion del ensayo

*  Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del 4rea de reactivos. Para obtener informacion especifica sobre |la modificacion de las
calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de operacion del analizador.

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

Control de calidad

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

* [Escanee el cadigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad corespondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacién especifica sobre las
modificaciones de control de calidad, consulte |a seccion de control de calidad de las Instrucciones de operacion del analizador.

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: este método se 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) deteclados se ajusten a la curva principal.

Se recomienda repetir 1a calibracidn de la siguiente manera:

s 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. Consulie las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Instituto de Mormas Clinicas y de Laboratorio

(CL3SI, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas®.

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

calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante el ensayo del PIIIP N-P:

=  Siempre que el kit esté calibrado.

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

Los coniroles 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 reaclivos

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

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

materiales de conirol de calidad utilizados.

Los valores de control deben eslar 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 prgdéﬁnidos despyeés de una calibracion exitosa, no se deben informar los

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

Suero

« Verifique que los materiales no hayan caducado. arolina Romio™,

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario. Directora Tecnica

* \erifique que el ensayo se haya realizado de acuerdo con el prospecto del envase. Farmaceéutica M.P. 1 645‘2
* 35ies necesario, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistendi R \

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de PIIIP N-P (CLIA) (REF: 1602
Bl RESULTADOS
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Célculo

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

calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para oblener mas informacién, consulte las Instrucciones de operacion del analizador.

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo del PIIIP N-P se obluvo realizando pruebas con 543 personas aparentemente sanas en China y se obtuvo el siguiente valor esperado:

530 ng/mL (percentil 95).

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

referencia.

N LIMITACIONES

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

e Silos resultados del PIIIP N-P no coinciden con la evidencia clinica, hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

§ 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 confroles en un protocolo (EP05-A3) del CLSH (Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio): duplicados en dos

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres silios diferentes utilizando tres loles de kits de reactivos (n = 180). Se obluvieron los siguientes resullados:

Musstis Media (ng/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de suero 1 29,607 0,713 241 0,385 1,30 1,020 345
Grupo de suero 2 247,244 5,845 2,36 4,299 1,74 10,013 4,05
Grupo de suero 3 984,079 16,987 1.73 14,048 143 36,991 3,76
Grupo de plasma 1 29,540 0,687 2,33 0517 1,75 1,018 345
Grupo de plasma 2 250,232 5,569 2,23 3,667 1,47 9,559 3,82
Grupo de plasma 3 986,044 19,248 1,95 10,910 1.1 30,482 3,09
Control 1 20,065 0,689 3.43 0,454 2,26 0,987 4,82
Control 2 247 476 6,494 2,62 2,054 0,83 8,643 3,49
Rango lineal

Entre 2,00 ng/mL y 2000 ng/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacién

Entre 1,00 ng/mL y 10 000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal = |a proporcién de dilucion recomendada).
Sensibilidad analitica

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

Limite de deteccion (LoD) = 1,00 ng/mL.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 2,00 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determind mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriguecieron con posibles inlerferencias endogenas y exogenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicidn de la sustancia de interferencia esta dentro del 210 %. Se obtuvieron los siguientes resullados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 40 mg/dL Colesterol 400 maldL

Hemoglobina 500 mgldL Biotina 0.5 mg/dL

Intralipid 1250 mg/dL K2-EDTA 22,75 pmol/mL

HAMA 40 ngémL Sal sodica de heparina 80 UlimL

Factor reumatoide 1500 Ul/mL Ribavirina 25 pg/mL

ANA 398 UA/mL Interferan o-2a 10 ng/mL

Proteina total 12 gidL Interferon a-2b 10 ng/mL

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

Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta
Acido hialurdnico 1000 ng/mL Colageno tipo IV 200 pg/mlL
Laminina 50 pgimL 0
50
Colageno tipo | 500 pg/mL Golageaciipn’vi pg/ml

Efecto prozona de dosis alta
Mo se observd un efecto prozona de dosis alta para concentracionas de PIIP N-P de hasta 20 000 ng/mL.
Comparacién de métodos
Una comparacion del ensayo del PIIIP N-P con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojo las siguientes correlaciones {ng/mL}):
Cantidad de muestras medidas: 119
Passing Bablok: y=0,9994x+0,0689, 1=0,975.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,351 ng/mL y 1982 902 ng/mL.
B REFERENCIAS
1. Bhasin S, He E J, Kawakubo M, et al. N-terminal propeptide of type |ll procollagen as a biomarker of anabolic response to recombinant human GH and teslosterone[J]. The Journal of
Clinical Endocrinology & Metabolism, 2009, 94(11): 4224-4233.
2. Albanis E, Friedman 3 L. Hepalic fibrosis: pathog is and principles of therapy[J]. Clinics in liver disease, 2001, 5(2): 315-334,
3. Guechot J, Laudat A, Loria A, et al. Diagnostic accuracy of hyaluronan and type |1l procollagen amino-terminal peptide serum assays as markers of liver fibrosis in chronic viral hepatitis
C evaluated by ROC curve analysis[J]. Clinical chemistry, 1998, 42(4): 558-563.
4. Frei A, Zimmermann A, Weigand K. The N-terminal propeptide of collagen type Il in serum reflects activity and degree of fibrosis in patients with chronic liver disease[J]. Hepatology,
1984, 4(5): 830-834.
. Karsdal M A, Daniels 5 J, Holm Nielsen S, et al. Collagen biology and non-invasive biomarkers of liver fibrosis[J]. Liver International, 2020, 40{4): 736-750.
. Ramadori G, Zhrens G, Manns M, et al. Serum hyaluronate and type |ll procollagen aminoterminal propeptide concentration in chronic liver disease. Relationship lo cirrhosis and
disease activity[J]. European journal of clinical investigation, 1991, 21(3): 323-330.
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1241-1246.
9. CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions. 4th ed, CLSI guideline C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2016.
10.Robert W. Schroff, Kenneth A. Foon, Shannon M. Bealty, et al. Human Anti-Murine Immunoglobulin Responses in Patients Receiving Monoclonal Antibody Therapy(J]. Cancer
Research, 1885, 45(2):879-885.
11.Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich™-type immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for diagnosis and therapy[J].
Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-264.
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MAGLUMI® PHIIP N-P (CLIA) Controls

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

B RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

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

B REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Sorbral Una baja concentracion de antigeno PIIIP N-P (20,0 ng/mL) en el tampén Tris-HCI, 1%1.0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PIIIP N-P (250 ng/mL) en el tampon Tris-HCI, 151,0' L.
NaN; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

® Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones 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.

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

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

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

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

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

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

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

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o0 a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
gque usted se encuentre,

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de PIIIP N-P (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de qunmm%umnmscencna completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondle,ntes
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Procedimiento de Ensayo

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

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

Valores Objetivo y Rangos

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

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

e Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

H 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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