ROTULOS

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

ROTULO EXTERNO:

Macomie L MaGLUMI RETY(SRTY

CEA | [CONTENTS]
| 1.0 mL Magnetic Microbeads
@ | 1.0mL Calibrator Low
1 I
130701032M | ySmi SomererHen
LoT | 4.8 mL ABEI Label
3.0mL Dilvent
219000000 | 1.0mL Contral 1
C | 1.0mL Centrol 2
- |
0000-00-00 | New
| No.23, Jircu East Road, Pingshan District,
| §18122 Shenzhen. P.R. China
L | Tel: +85-755-21536801 Fax +86-755-28202740
EAY - Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
& ' Bm Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg. Germany
: Tel: 440402513175 Fax. +40.40.255726
00

IVD

130701032M
219000000

99}

W 0000-00-00

Co, Ltd. [Ii] i;i’i n/ﬂ/”‘ Wﬂ C€oms

SR (1) 06947145522148
(17) 000000 (10) 219000000
(240) 130701032M

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

1.0 mL Magnetic Microbeads

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

7.8mL Buffer =

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent E

H DEI :-.:<? 2“0/1[ -

MAGLUMI"®

N, (Snibe)

CEA (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 5.60 ng/mL

21900000Q1

o []i]

.
2°C

w 0000-00-00
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI* CEA (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 33.3 ng/mL
Range: 23.3 - 43.3 ng/mL

21900000Q2

w 0000-00-00

o [

/ﬂ/a"c
2°C
(Snibe]

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

i

@m

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

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

SO (01) 06947145510855
(17) 000000 (10) 218000000
2Z (240) 130801032M

ROTULO EXTERNO:
== =8 i ==
B B ] CEA(CLIA) VD
CEA | [CONTENTS]
_— 1.5mL Magnetic Microbeads
REF : 1D:L Caal'lgbfatlor Lo»:/ 130601032M
1.0 mL Calibrator High
130601032M | o0 goer o o 219000000
LOT| | 7.5mL ABEI Label —
219000000 | Som Ot & 0000-00-00
C | 1.0mL Control 2
- I
0000-00-00 : e e e S G C i
T (G X .4 V.
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CEA (CLIA) IVD
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low Integral-No.
1.0 mL Calibrator High
12.5mL Buffer L]
7.5mL ABEI Label
5.0 mL Diluent 2
e 8'c -
1T 2K (Smibd
MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 5.60 ng/mL
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL

21900000Q1

o 0000-00-00

o [i]

A

2°C

| Snibel
Diagnostic

MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21900000Q2 [1i]

Target Value: 33.3 ng/mL
Range: 23.3 - 43.3 ng/mL

w 0000-00-00

8°C
oA
(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
CEA (CLIA)
CEA [CONTENTS]
25mlL Magnetic Microbeads
1.0mL Cahbrat'or Low 130201032M
omL Ci Hi
130201032M e ST 219000000
LOT 13.5mL ABEI! Label =
219000000 T %J  0000-00-00
| 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

New g Co., Ltd. \'//
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District. A\ W c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China 2C
Tel +B6-755-21536601 Fax +B6-755-28292740
m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) E :?9‘{ (01) 08947145510848
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

Tol: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 {17) 000000 (10) 219000000
: = = (240) 130201032M

1

. .
0o

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CEA (CLIA) IVD

2.5mL Magnetic Microbeads

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

LOT
23.5 mL Buffer
13.5mL ABEI Label
5.0 mL Diluent g

H [T >‘:'< A° o
MAGLUMI® CEA (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 21900000Q1 [1i]
Target Value: 5.60 ng/mL —
. . o 0000-00-00 2°C/i/
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL
Snibe
MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21900000Q2 [1i]
Target Value: 33.3 ng/mL o
g g g 0000-00-00 2 CJ{
Range: 23.3 - 43.3 ng/mL
Snibe

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-71319414-APN WANMAT
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e Total PSA (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
) & | e |
I MAG F'I / - Total PSA (CLIA) IVD
Total PSA
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low AITIAIEN
1.0mL Calibrator High
130701034M il e 221000000
[LoT] 4.8mL ABEI Label e
221000000 Tomi Cont 1 w  0000-00-00
CJ 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \‘."/ 8'C
No.23, Jinciu East Road, Pingshan District /: Y c € 0123
518122 Sherzhen, P.R. China ) 2*C »

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

] Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) Saiigt (01) 08947145522162
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

H ~
00

= (17) 000000 (10) 221000000
Tel +48.40-26131756 Fax: +40.40.255726
(240) 130701034M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Total PSA (CLIA) VD

[CONTENTS]
1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low g o
1.0 mL Calibrator High

4.8mL Buffer !

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent E

N xR ¥ (Snibe)

MAGLUMI" Total PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22100000Q1 [1i]
. 8°C
Target Value: 2.00 ng/mL g 0000-00-00 2°c/¥
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI"® Total PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22100000Q2 [1i]
5 8°C
Target Value: 10.0 ng/mL g 0000-00-00 2°0/Y

Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

(Snibe]

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
TR R Total PSA (CLIA)
Total PSA : [CONTENTS]
R 130801034M
130601034M : . ST 221000000
Lot | 75mL ABEILabel s
221000000 | jomc o %3 0000-00-00
I'- : 1.0mL Control 2
0000-00-00 : Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. g nc ( € S
inxiu Eas Pi ir -
1ol SRR B (74
pL I R l Tel +86-755-21536601 Fax +B86-755-28292740
e Shang vg Corp. GmbH (Europe) w01 ol 1
daxn | m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Geor?:\an_v — i '?;:mmg'”":f:z;zg‘zm
. v : Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Q"
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Total PSA (CLIA) VD
CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads Intearal-No
1.0 mL Calibrator Low o '
1.0 mL Calibrator High ot
7.5 mL Buffer
7.5mL ABEI Label
5.0mL Diluent g

T I:E—_l ‘;:‘% 2°c/}f - W”’“ S“ib,§

Disgno:

MAGLUMI" Total PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22100000Q1 I:E]

Target Value: 2.00 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 znc/i/
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL

(Snibe]

MAGLUMI"” Total PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22100000Q2 [1i]

Target Value: 10.0 ng/mL

8°C
o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

(Snibe]

Bemardo

-

)
Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
Total PSA (CLIA)
Total PSA [CONTENTS]
25mL M tic Microbead
1omL Cooratorlow SRR
1.0mL Calibr High
130201034M o o il 221000000
LOT! 13.5mL ABEI Label
R
221000000 |  Jom Conwal1 & 000000-00
C 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

New g Co., Lid. \\"/ we
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District = T c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China /'L. 6 100

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) . :',<, % (01) 0894714551088
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

1

R
%
00

Tel +49-40-2513175 F: 49-40-255726 (17) 000000 (10) 221000000
; ) = (240) 130201034M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Total PSA (CLIA) VD

2.5 mL Magnetic Microbeads ra—

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
13.5mL Buffer Ll
13.5 mL ABEI Label )

5.0 mL Diluent %

T_T L1 :Z-t\:\ﬁ ved A (Snibe)

MAGLUMI" Total PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22100000Q1 [1i]
" 8°C
Target Value: 2.00 ng/mL Q' 0000-00-00 zocjﬂ/
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI*® Total PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22100000Q2 [1i]
. 8°C
Target Value: 10.0 ng/mL g 0000-00-00 zocjﬂ/

Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

(Snibe)

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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e Free PSA (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:

FTEIINTITEITS Free PSA (CLIA) VD

Free PSA

o e e 130701035M
1.0 mL Calibrator High
130701035M el bl 222000000
[LoT] 42mL ABEI Label -
222000000 1hel Gkt N CE0OE
g
0000-00-00

(0]

1

New ies Biomedi ineering Co., Ltd. g &
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District /: \‘\\ c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China s rC 3
Tel: +86-755-21536601 Fax +86-755-26202740

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - ::S‘;S (D1) 08947145522179
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany - W2% (17) 000000 (10) 222000000
Tel +40.40.2513175 Fax +40.40.255728
(240) 130701035M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Free PSA (CLIA) VD
1.0 mL Magnetic Microbeads Int I-N
1.0 mL Calibrator Low Lk
1.0 mL Calibrator High
39mL Buffer el
4.2mL ABEI Label 2

1 xR .J4° ¥ Smibe

MAGLUMI" Free PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22200000Q1 (T3]

Target Value: 0.500 ng/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/i/
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL

(Snibe)

MAGLUMI"” Free PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22200000Q2 [1i]

Target Value: 4.00 ng/mL

8°C
g 0000-00-00 z°c/ﬂ/
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
(MAGLUMI® ¥ "' Free PSA (CLIA) VD
Free PSA : [CONTENTS]
= 15mL M M
v | il oy 1001035
130601038M ¢ - AOM: EeSEertion 222000000
LOT | 6.5mL ABEI Label =
222000000 | 1om. Contel2 m 0000-00-00
2 |
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. \\:’/ 8'c
T T | ‘ No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District EE] T‘LY /ﬂ/ W c € 0123
| 518122 Shenzhen, PR China paos 50
11 I Tel +86.755-21536601 Fax: +86-755-28292740 .
XX Shang vg Corp. GmbH (E: ) At o
4 # : m Eiffestrasse 80, 20537 HarT\bwg G:::\anv R % ‘?;:mﬁ:’;;m
o . I Tel +40-40-2513175 Fax: +49-40-255726 € (240) 130601035M
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® Free PSA (CLIA) IVD
1.5 mL Magnetic Microbeads Intearal-No
1.0mL Calibrator Low gral-No.
1.0 mL Calibrator High 5
6.0 mL Buffer =]
6.5 mL ABEI Label E
e &c —
M m =X . ¥ (Snibe)
®
MAGLUMI" Free PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22200000Q1 [1i]

Target Value: 0.500 ng/mL

8°C
& 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL

lS“.,..i,QEI

MAGLUMI* Free PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22200000Q2 [1i]

Target Value: 4.00 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

(Snibe]

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
Free PSA (CLIA)
Free PSA [CONTENTS)
25mL Magnetic Microbeads
1.0mL C:I?bfatlor Low 13020$030M
1.0mL Calibrator High
130201035M Dl regalie 222000000
11.5mL ABEI Label -
222000000 i el %3 0000-00-00
-
0000-00-00

New g ing Co., Lid. \\;’/ e
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District. /ﬁ \? c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China ") C 100

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :'.S".'.‘. (01) 08947145510900
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -
-

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (17) 000000 (10) 222000000
b - +
= = & (240) 130201035M

1

N

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) IVD

2.5 mL Magnelic Microbeads ro—

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
10.5mL Buffer oLl
11.5 mL ABEI Label _

&

M m xR .4 Y S

MAGLUMI” Free PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22200000Q1 [1i]

Target Value: 0.500 ng/mL

8°C
% 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL

(Snibe)

MAGLUMI" Free PSA (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22200000Q2 [1i]
Target Value: 4.00 ng/mL B
s ; o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL
Snibe

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

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

Tel: +86-755-21536601 Fax +86-755.28202740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) LY (01) 06047145520154
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - (17) 000000 (10} 458000000
(240) 130751006M

ROTULO EXTERNO:
¥ T ™
' AGL '. PAP (CLIA) IVD
:
1.0mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator High
130751006M | 3omi Buter LOT] 456000000
Lo, | 33mL ABEILabel =
456000000 : VoL ool | %3 0000-00-00
- |
0000-00-00 : New Co., Ltd. \\"/ c E 0123
N 516122 Shenzhen. PR Chie A\ uJ/ ;
e N
I
I
I

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

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® PAP (CLIA) VD
1.0mL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low Wogre-i.
1.0 mL Calibrator High
3.0mL Buffer LOY
3.3mlL ABEI Label .

H ;‘;‘:__ ?C/t,ac @; @

MAGLUMI" PAP (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 45600000Q1 [1i]
Target Value: 1.50 ng/mL e
d . & 0000-00-00 2°C/i/
Range: 1.05 -1.95 ng/mL
Snibe

MAGLUMI"® PAP (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 45600000Q2 (13

Target Value: 10.0 ng/mL
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

8°C
g 0000-00-00 2°c/ﬂ/
(Snibe]

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-71319414-APN WANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

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

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

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

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

i

ROTULO EXTERNO:
| MAC PAP (CLIA)
PAP :
1.5 mL Magnetic Microbeads
: 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130651006M | zomi puffer
LOT | 45mL ABEI Label
1.0mL Control 1
456000000 | 4omL Control2
o |
- |
0000-00-00 |
|
|
|
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® PAP (CLIA)

[CONTENTS]
1.5mL Magnetic Microbeads

1.0 mL Calibrator Low o e
1.0mL Calibrator High
4.0mL Buffer il
4.5mlL ABEI Label ;
-

T X .4 W

MAGLUMI®

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

130651006M

LOT| 456000000

&3 0000-00-00
N 8C
- 0123
HHE W GRYA
- :'.‘9#; (01) 6947145529147
g (17) 000000 (10) 456000000
(240) 130651006M

ISnthl

PAP (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 1.50 ng/mL

45600000Q1

o [l

/H/BOC
2°C

o 0000-00-00
Range: 1.05 -1.95 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI*® PAP (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 10.0 ng/mL

o 0000-00-00
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL

45600000Q2

o (]3]

-
2°C
(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
PAP (CLIA) IVD
PAP ICONTENTS|
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low 130251006M
1.0 mL Calibrator High
130251006M osmL Bufter LOT] 456000000
LOT 7.5 mL ABEI Label -
1.0mL Control 1 C)
456020000 1.0mL Control 2 - 0000-00-00
:
0000-00-00

Sh New
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District

518122 Shenzhen, P R. China

Tel: +486-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

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

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

tad

11

~

00

g Co.

e ve

ZN J’ W C € onzs
~ P 100

(01) 06947145529130

(17) 000000 (10) 456000000

(240) 130251006M

, Ltd. [:EEI
%

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® PAP (CLIA)
[ICONTENTS|

2.5mL Magnetic Microbeads

= Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

6.5mL Buffer

7.5 mL ABEI Label :

MAGLUMI®

lSni_I_)gl

PAP (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 1.50 ng/mL
Range: 1.05 -1.95 ng/mL

MAGLUMI”

45600000Q1

% 0000-00-00

o i

/ﬂfsoc
2°C

Snibe

PAP (CLIA)
Control 2

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

45600000Q2

%) 0000-00-00

o (13

/ﬂ[aoc
2°C

Snibe

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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CA 125 (CLIA):

Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
e o N
ll"|=- ’. AGL CA 125 (CLIA)
CA125
ey 180ro1oSiM
1.0 mL Calibrator High
130701031M iyl 218000000
[LoT] 3.0mL ABEI Label o
1.0mL Control 1
218000000 $0mL. Comiol 2 a  0000-00-00
-
0000-00-00

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

e Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) TRt (1) 08047145522131
- Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany - 4

Tel. +45.40.2513175 Fax. +40.40.255726

I
I
I
I
I
I
I
g |
I
I
I
i
I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA 125 (CLIA) VD

[CONTENTS]|
1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low o
1.0 mL Calibrator High

39 mL Buffer LS

3.0 mL ABEI Label E

H C3] ’Zﬁ‘ A (Snibe)

(17} 000000 (10) 218000000

MAGLUMI" CA 125 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [1i]
g 8°C
Target Value: 30.0 U/mL 2 0000-00-00 200*
Range: 21.0 - 39.0 U/mL
(Snibe)
MAGLUMI* CA 125 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q2 [1i]
< 8°C
Target Value: 100 U/mL 2 0000.00-00 ZOCJ/

Range: 70.0 - 130 U/mL

(Snibe)

IVD

New i i 2 i ing Co., Ltd. \\."/ E'C
No.23, Jinxiu East Road. Pingshan District /{_ Y c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China s »C »

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. \‘"/ L
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District /‘ t c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China * C S0

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

Xy 8 Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) UL (01) 08947145510831
- Eiftestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

% w£ (17) 000000 (10) 218000000
00

Tel: +49-40-2513175 Fax: +4 7 :
al: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 Chidh PaAOATA

ROTULO EXTERNO:
EXTTRIETTETTE CA 125 (CLIA)
CA125 | [CONTENTS]
= 1.5 mL Magnetic Microbeads
[REF] : 10mL Calbrator Low 130601031M
1.0 mL Calibrator High
130601031M | gom goca oo 218000000
LOT ] 45mL ABEI Label -
218000000 : by o &J 0000-00-00
2 |
0000-00-00 |
I
I
I
|
I
!

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 125 (CLIA) VD

CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads

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

6.0 mL Buffer i)

4.5mL ABEI Label g

H 4 ij‘% 2°c/ﬂf h Ww ESIE}:QQ]

MAGLUMI® CA 125 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [1i]
g 8°C
Target Value: 30.0 U/mL 2 0000.00-00 m/ﬂ/
Range: 21.0 - 39.0 U/mL
(Snibe)
MAGLUMI" CA 125 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q2 [1i]
2 8°C
Target Value: 100 U/mL 2 0000.00-00 . Jf

Range: 70.0 - 130 U/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
CA 125 (CLIA)
CA 125 [CONTENTS)
2.5mL Magnetic Microbeads
1.0mL Callbrallor Low 130201031M
1.0mL Calibr High
130201031M ey 218000000
LOT 7.5mL ABEI! Label =
218000000 et & 0000-00-00
2.
0000-00-00

New B g g Co., Ltd. \‘"/ ®c
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District [jﬂ ZLY W c € 0123
518122 Shenzhen, P.R. China 2 zC 100
Tel: +86-755-21536601 Fax +86-755-28202740

m g Corp. GmbH (Europe) - 3 % (01) 0694714551084
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (n hoeis
§ % € (1000000 ooaac
" {240) 130201031M

T—T~

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 125 (CLIA) VD
2.5mL Magnetic Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
10.5mL Buffer L
7.5 mL ABEI Label ﬁ

I E 4 VY Snibe)

MAGLUMI® CA 125 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [1i]
. 8°C
Target Value: 30.0 U/mL 2 00000000 200)1/

Range: 21.0 - 39.0 U/mL

(Snibe)

MAGLUMI"® CA 125 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q2 [1i]
Target Value: 100 U/mL /H/BOC
% 0000-00-00 2°C
Range: 70.0 - 130 U/mL
Snibe

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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e CA15-3(CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:

W v VIAGL

™ CA15-3 (CLIA)

CA 153
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130791938”' 48mL Buffer
Lot 48mL ABEI Label
3.0mL Diluent
225000000 1.0mL Centrol 1
() 1.0mL Centrol 2
-
0000-00-00

A > Y
No.23_ Jiroiu East Road, Pingshan District,
518122 Shenzhen. P.R. China

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

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany
Tel +48.40.2513175 Fax: +40.40.255728

ing Co., Ltd.

1

IVD

130701038M
225000000

CJ

a 0000-00-00

-

~
/.\ “ /. C€ms
AN »c
SRRt (1) 08947145522200
(17) 000000 (10) 225000000
v (240) 130701038M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA15-3 (CLIA) VD

1.0 mL Magnetic Microbeads AR

1.0 mL Calibrator Low 8 ’

1.0mL Calibrator High

4.8 mL Buffer -l

4.8 mL ABEI Label

3.0 mL Diluent g

H E@ /z;iliﬁ zvc:/}rwC %

MAGLUMI"

CA 15-3 (CLIA)

Control 1

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

MAGLUMI"

22500000Q1

2 0000-00-00

[
ol
|thngg|

CA 15-3 (CLIA)

Volume: 1.0 mL
Target Value: 70.0 U/mL
Range: 49.0 - 91.0 U/mL

22500000Q2

2 0000-00-00

Control 2
e [

'
2°C

|Snm_i'QSI
an\-lﬂuls.&l..
|F-2026-71319414-APN-SREI#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

(17) 000000 (10) 225000000

m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :;',‘99‘. (01) 08947145510978
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -
£ (240) 130601038M

Tel +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
0o

ROTULO EXTERNO:
ACIUME. NAGEEN
EEIRETETIE CA 15-3 (CLIA)
CA153 | [CONTENTS)
1.5mL Magnetic Microbeads
REFI : 1.0mL Calibrator Low by
130601038M |y oMb Cetbrator High 225000000
Lot | 75mL ABELabel -
225000000 | omi Deoent a  0000-00-00
- | 1.0mL Control 2
- |
0000-00-00 : . e e - Cia
1ot il R 1 = 4 V.
e l Tel +86-755-21536601 Fax +B6-755-28292740
|
I
J

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA15-3 (CLIA) VD

1.5 mL Magnetic Microbeads Int I-N

1.0mL Calibrator Low niegrai-No-

1.0 mL Calibrator High

7.5 mL Buffer L}

7.5mL ABEI Label

5.0 mL Diluent E

| HRNET SO G 7 (Snib]

MAGLUMI" CA 15-3 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22500000Q1 (14
. 8°C
Target Value: 25.0 U/mL 2 0000.00-00 . ,ﬂ/
Range: 17.5 - 32.5 U/mL
(Snibe)
MAGLUMI"® CA 15-3 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22500000Q2 [:E]
. 8°C
Target Value: 70.0 U/mL 2 0000-00-00 2°c-/ﬂ/

Range: 49.0 - 91.0 U/mL

(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
CA 15-3 (CLIA)
CA 153 [CONTENTS]
25mL M Microbead:
o Corion e
10mL C High
130201038M NS 225000000
135mL ABE| Label
P
225000000 il &3 0000-00-00
C 1.0mL Control 2
-
0000-00-00

i

—
ot
o -

New g Co., L1d. .
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District ZL\ W c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China
Tel: +06-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :“V‘G (01) 06947145510961
Elffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - )
%

Tel: +49-40-2513175 F 49-40-255726 (17) 000000 (10) 225000000
i » (240) 130201036M

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA) IVD

2.5mL Magnetic Microbeads Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High
13.5mL Buffer L
13.5 mL ABEI Label

5.0 mL Diluent #

TT I:E' \\kl zc/rm Wwo |Sl}l§g]

MAGLUMI" CA 15-3 (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 22500000Q1 [1i]
°C

Target Value: 25.0 U/mL
Range: 17.5 - 32.5 U/mL

8
g 0000-00-00 z°c/ﬂ/
[:Srziks]

MAGLUMI* CA 15-3 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22500000Q2 EE]

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

8°C
2 0000-00-00 2°0/Y
(Snibe]

IF-2026-71319414-APN WANMAT

Pégina 18 de 127

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.
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e CA19-9 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

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

s g Corp. GmbH (Europe) "i:.‘a‘ (D1) 0804714552213
Emesuasseso 20537 Hamburg, Germany (17) 000000 (10) 224000000

Tel +48-40.2613176 Fax +49.40.255726

(240) 130701037T™

ROTULO EXTERNO:
= S i -
PRI cA 19-9 (CLIA) VD
CA199 | [CONTENTS]
1.0mL Magnetic Microbeads
| 1.0mL Calibrator Low 130701037M
130701037M : 1.0mL Calibrator High 5Tl 224000000
48 mL Buffer
LoT | 48mL ABE! Label =
3.0mL Dilvent J
224000000 | 10mL Control 1 s 0000-00-00
@ : 1.0mL Control 2
-
0000-00-00 : Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. /\“’/ c € 0123
3, Ji R i
i Ao St P v 7o (A
T I
I
I
I

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA19-9 (CLIA) VD

CONTENTS

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low s
1.0 mL Calibrator High

4.8 mL Buffer Lov

4.8 mL ABEI Label ¢

3.0mL Diluent -

I R4~ % aing

MAGLUMI*® CA19-9 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22400000Q1 [1i]
. 8
Target Value: 25.0 U/mL 2 0000-00-00 2°C/H/
Range: 17.5-32.5 U/mL
|Snoj'p.g|
MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22400000Q2 [1i]
s 8
Target Value: 100 UimL o (o0 000 e

Range: 70.0 - 130 U/mL

Snibe)

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-71319414-APN MW#ANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

i

Shenzhen New Industries Bk | Engl g Co., Ltd. \\:// &c
No.23, Aroou East Road, Pngshan District /‘IT C € 0123
518122 Shenzhen PR China s 2C £0
g .,:ifﬁ\ &
00

Tel +86-755-21536501 Fax +86-755-26292740
Shanghai International Holding Corp. GmbM (Europe) :’.ﬁ (01) 08947145510054
Effestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany 3 (17) 000000 (10) 224000000
£ (240) 120601037M

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

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® MAGLUMI® HIXLEY (=0T VD
cago |
1 5mlL Magnetic Microbeads
: 1 0mL Cahlbrator Low 130601037M
1.0mL Caubrator High
130601037M | 75 Butter LOT| 224000000
| 75mL ABEI Label
50mL Dilvent ()
224000000 | 10mL Conbrl 1 ag 0000-00-00
o | 10mL Control 2
- |
0000-00-00 |
I
I
I
|
I
!

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA19-9 (CLIA) IVD

CONTENTS

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

7.5 mL Buffer

7.5 mL ABEI Label =
5.0mL Diluent =  0000-00-00

Integral-No. 0000

LOT| 2240000000

N m 2k .Jg" T

MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22400000Q1 [1i]
T « 25 e
arget Value: 25.0 U/mL 2 0000-00-00 - jﬂf
Range: 17.5-32.5 U/mL
(Snibe)
MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22400000Q2 [l
Target Value: 100 U/mL e
A - % 0000-00-00 2°c/ﬂ/

Range: 70.0 - 130 U/mL

|Sn~i’l3wg|

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418

Pégina 20 de 127



Presentacion C: 100 test/kit.

CA19-9
REF
130201037M
Lot

224000000

(
-
0000-00-00

I

by

ROTULO EXTERNO:

CA19-9 (CLIA)
ICONTENTS

25mL Magnetic Microbeads

130201037M

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel 449-40-2613175 Fax +49.40.255728

(01) 06947145510947
(17) 000000 {10) 224000000
(240) 130201037M

e Jrer ]

|
|
] 1.0mL Calibrator Low

1.0mL Calibrator High
|

13.5mL  Buffer LOT| 224000000

: 135mL ABEI Label

S50mL Diuent 4
| 10mL Controi 1 - 0000-00-00
| 10mL Control 2
|
| Shenzhen New 8i Engineering Co., Ltd, N #C
| No 23, Jinxiu East Road, Pingshan District - T c € 0123
1 518122 Sherzhen, PR China A. 7C 100
| Tel +85-756-21536601 Fax +86-755-28292740
|
|
|

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® CA19-9 (CLIA) IVD
2.5 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low Nyisgrel-to; 9000

1.0 mL Calibrator High

13.5mL Buffer LOT| 2240000000
13.5mL ABEI Label

50mL Diluent =  0000-00-00

1M 2.4 Y% Snibe
MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL 22400000Q1 (13

Target Value: 25.0 U/mL
Range: 17.5-32.5 U/mL

8°C
=1
(Snibe]

2 0000-00-00

MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22400000Q2 [1i]

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

8°C
o
IS“,..i.!?..?l

% 0000-00-00

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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e CYFRA 21-1 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. “’/
No.23, Jinxiu East Road. Pingshan District / \ c E 0123
518122 Shenzhen. P.R. China
Tel +86-755-21536601 Fax +86-755-28282740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - :1‘{;: (01) 08247145522223
Eiffestrasse 80. 20537 Hamburg, Germany - (17) 00000 (10} 227000000
(240) 130701040M

Tel +49.40.2613175 Fax: +40.40.255726

ROTULO EXTERNO:
vz B Ay TR |
MAG F', VIAGI CYFRA 21-1 (CLIA) IVD
CYFRA21-1 |  [CONTENTS)
1.0 mL Magnetic Microbeads
: 1.0mL Calibrator Low 130701040M
1.0 mL Calibrator High
130701040M | 397 Biger - 227000000
Lot 1 4.2mL ABEI Label =
227000000 : el ol & 0000-00-00
I
- |
oooooooo |
|
|
|
|
|
!

i
BB

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA) IVD
1.0 mL Magnetic Microbeads
- Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.9mL Buffer LOT
4.2 mL ABEI Label
'

I R4 % nibd

MAGLUMI" CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22700000Q1 EE]

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

8°C
2 0000-00-00 2°c/¥
(Snibe]

MAGLUMI"® CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22700000Q2 [1i]

Target Value: 30.0 ng/mL
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL

8°C
w 0000-00-00 2°c/ﬂ/
(Snibe]

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-71319414-APN WANMAT

M. 13418
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Presentacion B: 50 test/kit.

(17) 000000 (10) 227000000

Tol: +49-40-2513175 Fax: +49-40-2557 3
ok SARA02810Y20  FRC 1040 200128 (240) 130801040M

ROTULO EXTERNO:
MAC F | CYFRA 21-1 (CLIA)
CYFRA21-1 |  [CONTENTS!
- 1.5 mL Magnetic Microbeads
REF : 1.0mL Calnbva(lov Low 130601040M
1.0mL Calibeator High
130601040M | Gory Guter 227000000
Lot | 65mL ABEI Label -
227000000 |  J9m- Somwo? & 0000-00-00
0 |
- |
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co.. Lid. ) e o'c
T T | d No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District m] ZLt W C € 0123
| 518122 Shenzhen, P R. China ) 2'¢c %
41 I Tol: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28202740
e |
3 |
!

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ~ X "‘k‘ (01) 08947145511012
v Eifestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

00

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA) VD

CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads

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

6.0 mL Buffer L]

6.5 mL ABEI Label 8

B " O G 74 (Snibe)

MAGLUMI" CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22700000Q1 [1i]
. 8°C
Target Value: 5.00 ng/mL g 0000-00-00 2°c/¥

Range: 3.50 - 6.50 ng/mL

(Snibe)
MAGLUMI"® CYFRA 21-1 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22700000Q2 [1i]

Target Value: 30.0 ng/mL J’B =
o 0000-00-00 2°c
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL
(Snibe)

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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Presentacién C: 100 test/kit.

CYFRA 21-1
REF

130201040M
LOT|

227000000

&
0000-00-00

H~

ROTULO EXTERNO:

CYFRA 21-1 (CLIA)

25mlL Magnetic Microbeads
1.0mL Calibrator Low

130201040M

1.0mL Calibrator High

10.5mL Buffer 227000000
11.5mL ABEI Label

1.0mL Control 1 0

1.0mL Control 2 s 0000-00-00

N

K .

#c
W C€oms
100
(01) 08947145511005

(17) 000000 (10) 227000000
(240) 130201040M

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

wl

e Jner]

o [:E]
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) X 3
Elffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany - 4

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

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA) IVD
256 mL Magnetic Microbeads ——
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
10.5 mL Buffer
11.5 mL ABEI Label )
®
T_ ﬁiﬁ 2°c/ﬂ/ - Wmo ESIH,QQJ
MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22700000Q1 [1i]

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

i

2°C

| Snibel
Diagnostic

2 0000-00-00

MAGLUMI"® CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22700000Q2 (T3]

Target Value: 30.0 ng/mL
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL

A

2°C

| Snibel
Diagnostic

w 0000-00-00

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SEGH#ANMAT

M. 13418
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e CA72-4(CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
- e G |
l_ MAGLUM " AGL - CA72-4 (CLIA) IVD
CAT2:4
1.0mL M M ds
10mL Colpratorlow 1207010420
130701042M it Sl 229000000
[toT] 4.2mL ABEI Label =
229000000 L % 0000-00-00
()
0000-00-00

New ies Biomeds jineering Co., Ltd. e ec W i
No.23, Jirwy East Road. Pingshan District c €
518122 Sharzhen, PR China //.'L\ rc »
Tl +86-755-21536601 Fax +86-755-26202740
m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) ~ :’:9:“. (01) 08947145522247
Eiffestrasse B0, 20537 Hamburg. Germany -

(17) 000000 (10) 229000000
Tel +40.40.2613176 Fax: +40.40-255726
(240) 130701042M

11

IE .E gy
00

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA72-4(CLIA) IVD

1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL Calibrator Low i
1.0 mL Calibrator High
LOT
3.9mL Buffer
42 mL ABEI Label 2

[ L1 R S G 4 (Saibe)

MAGLUMI" CA 72-4 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22900000Q1 [1i]
c 8°C
Target Value: 8.00 U/mL 2 0000-00.00 mjﬂ/

Range: 5.60 - 10.4 U/mL

Snibe

MAGLUMI" CA 72-4 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22900000Q2 [1i]
Target Value: 50.0 U/mL J/soc
o 0000-00-00 2°c
Range: 35.0 - 65.0 U/mL
Snibe
mm\-ms.n.r.
|F-2026-71319414-APN-6REE#ANMAT
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Presentacion B: 50 test/kit.

MAGLUMI®

ROTULO EXTERNO:
1] cAT24(CLIA)

CAT724 [CONTENTS]
- 1.5mL Magnetic Microbeads
REF 1.0mL Calibrator Low
1.0mL Calibrator High
130601042M Ll
LOT 6.5mL ABEI Label
1.0mL Control 1
229000000 1.0mL Control 2
s
-
0000-00-00

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

518122 Shenzhen, P R. China

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

g Corp. GmbH (Europe)

EC
-m Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tal +49-40-2513175 Fax +40-40-255726

11

P ~
ﬁ
0o

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA72-4(CLIA)
1.5mL Magnetic Microbeads Int I-N
1.0mL Calibrator Low niegral-vo.
1.0 mL Calibrator High
6.0 mL Buffer oL
6.5mL ABEI Label E

NI E R 7/

MAGLUMI®

130601042M
229000000

LJ  0000-00-00

=
\\"/
< C € onzs
A 5
SAagFt (01)068947145511050
(17) 000000 (10) 228000000
(240) 130601042M

IVD

(Snibe]

CA 72-4 (CLIA)

Control 1

Volume: 1.0 mL
Target Value: 8.00 U/mL

& 0000-00-00
Range: 5.60 - 10.4 U/mL

MAGLUMI"®

22900000Q1

3]
Jf 8°C
2°C

Snibe

CA 72-4 (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL
Target Value: 50.0 U/mL

w 0000-00-00
Range: 35.0 - 65.0 U/mL

22900000Q2

C1i]
j&,s”c
2°C

Snibe

N Disg 05 i

-

)
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

IF-2026-71319414-APN WANMAT

M. 13418
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI®  MAGLUMI® o N7 ¥ Y[RV Y) (IvD]
CAT24 [CONTENTS]
25mL M tic Microbeads
tom Comr Lo W
Cali
130201042M R L ki 229000000
LoT 11.5mL ABEI| Label
10mL C 11 P )
229000000 T & 0000-00-00
Q
0000-00-00

New g Co., Lid. g &
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District [ji] T‘LY W c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China ~ rc 100
Tal: +86-755-215368601 Fax +86-755-28292740

u Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :‘:$ % (01) 08947145511043
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

Tel: +49-40-2513175 F 49-40-255726 (17) 000000 (10) 229000000
* - “+
. & (240) 130201042M

H,

&

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 72-4 (CLIA)
2.5mL Magnetic Microbeads T
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
105mL Buffer LAY
11.5 mL ABEI Label
&

T I:]Il -;"Z‘fih 2°c/ﬂf - WWO CSQLQEJ

MAGLUMI"™ CA 72-4 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22900000Q1 [1i]
- 8°C
Target Value: 8.00 U/mL ' 0000-00-00 m*
Range: 5.60 - 10.4 U/mL
lSnDnggl
MAGLUMI*® CA 72-4 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22900000Q2 [1i]
% 8°C
Target Value: 50.0 U/mL 2 0000-00-00 Wﬂf

Range: 35.0 - 65.0 U/mL

(Snibe)

-

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

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

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe)
Elffestrasse B0, 20537 Hamburg, Germany
+40.40.255726

FISESS (01) 0804714552214
S3% (+7) 000000 (10) 217000000
(240) 130701030M

Tel +4840.2613175 Fax

ROTULO EXTERNO:
MAGLUM F’ ¥ NSE (CLIA) VD
NSE :
1.0mL Magnetic Microbeads
@ : 1.0mL Cahbra(‘orl.::w 1207010500
1.0mL Calibrator High
130701030M | 3oT Soger e 217000000
[toT] | 42mL ABEILabel
0mL Contr 9]
27000000 1 150 Sz & 0000-00-00
-
0000-00-00 | . J PR i
New Co., Ltd. D
T T | d Na.23, Jinews East Road, Pingshan Distict ! /’\ /q/ W C€oms
] 518122 Shenzhen. P.R. China
e I
I
I
|

vy
@
00

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

1.0 mL Magnetio Microbeads intagral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
3.9mL Buffer LoT
4.2 mL ABEI Label
-

1M g W

MAGLUMI"®

|Snihg|

NSE (CLIA)
Control 1

C1i]
/ﬂ/ 8°C
2°C

Volume: 1.0 mL 21700000Q1

Target Value: 15.0 ng/mL

Range: 10.5 - 19.5 ngimt. & 0000000

ange: 0 - .0 ng/m

i i (Snibe)
MAGLUMI"® NSE (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL 21700000Q2
Target Value: 40.0 ng/mL

Range: 28.0 - 52.0 ng/mL

/R[ -
2°C

Snibe

0000-00-00

e [

-

A
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Presentacion B: 50 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
MaGLuMI®  MAGLUMI® TSI
NSE [CONTENTS]
— 1.5mL Magnetic Microbeads
REF| 1.0mL C:I?Dlallov Lovrv TaEDEEEN
1.0mL Calibr: High

130601030M e B 217000000
LOT! 6.5mL ABEI Label —

217000000 . .t 53 0000-00-00
-

0000-00-00

11

Tel: +86-755-21536601 Fax +B86-755-28292740

m Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - m (01) 06947145510817
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -
=

Tal +49-40-2513175 Fax: +4! 557, 3
o +49-40-25 ax: +49-40-255726 (240) 130601030M

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® NSE (CLIA) VD
1.5 mL Magnetic Microbeads Integral-No
1.0mL Calibrator Low :
1.0mL Calibrator High
6.0mL Buffer Lt
6.5mL ABEI Label g

1 m K .4 % (Snibe]

MAGLUMI® NSE (CLIA)

(17) 000000 (10} 217000000

Control 1
Volume: 1.0 mL 21700000Q1 [1i]
°C

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

8
22 0000-00-00 2°c/ﬂ/

(Snibe]

MAGLUMI" NSE (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 21700000Q2 C1i]
°C

Target Value: 40.0 ng/mL
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL

8
o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
(Snibe]

IF-2026-71319414-APN WANMAT

Pégina 29 de 127

IVD

New g Co., Ltd. \;'
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District. /: \ c € 0123
518122 Shenzhen, P R. China

-
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Presentacion C: 100 test/kit.

ROTULO EXTERNO:
NSE (CLIA)
NSE [CONTENTS)
2.5 mL Magnetic Microbeads

10mL C:hgb«alor Low
130201030M T

LOT 11.5mL ABEI! Label
217000000 10 Comd2

©

0000-00-00

T_T‘

. Ed

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

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

ing Co., Ltd.

130201030M
217000000

CJ
& 0000-00-00

(G 25 .}~ Y, C€m

m Emes;rasseao 20537 Hsmb‘;’;-mg;“”" e ..'. - :?;;moooooog"m::?‘?moooo
Tal +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 - (240) 130201030M
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® NSE (CLIA) VD
2.5mL Magnelic Microbeads intageal-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
10.5mL Buffer L)
11.5 mL ABEI Label ‘
-
- 8C
I m xR A Ve (Soine)
R
MAGLUMI" NSE (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL 21700000Q1

Target Value: 15.0 ng/mL

M []i]

/R/ -
2°C

Range: 10.5 - 105 nafm & 0°00-00-00
ge: 10. .5ng Snﬂjvgg
MAGLUMI" NSE (CLIA)

Control 2

Volume: 1.0 mL 21700000Q2
Target Value: 40.0 ng/mL

o 0000-00-00
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL

o []i]

8°C
2°C/ﬂ/
(Snibe)

-

)
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e CEA (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI" CEA (CLIA) Controls (Snibe)

160201219MT
21900000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

a9 0000-00-00
Shenzhen New Bi d ‘E»u g Co., Ltd o Ny
d gsei:l,h.::'x:JSaélh?n:ad.F'mgshan District, 518122 H [:E ZC/Y ZLT CE T
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
S ot oaryCi, G g %ﬁlﬁé’?&%??&’?&mo
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201219MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" CEA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21900000Q1 [1i]
Target Value: 5.60 ng/mL J/B ¢
w 0000-00-00 2°C
Range: 3.92 - 7.28 ng/mL
(Snibe)
MAGLUMI* CEA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21900000Q2 [1i]
Target Value: 33.3 ng/mL e
5 s w 0000-00-00 2°c/ﬂ/

Range: 23.3 - 43.3 ng/mL

(Snibe)

e Total PSA (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

-

A
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MAGLUMI® Total PSA (CLIA) Controls (Snibe]

160201221MT

Control 1: 1x1.0 mL
22100000

Control 2: 1x1.0 mL

a9 0000-00-00
riheg;hen N_ewEInduslnes %pmei»calgngurneeg:%%oz‘ Lid e /\\;//\
T ey 13 4™ 2 C€om
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) % (01) 06947145515478
| ec [=e | Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)22100000
Tel: +449-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201221MT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" Total PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22100000Q1 [1i]
Target Value: 2.00 ng/mL stoc
g 0000-00-00 2°C
Range: 1.40 - 2.60 ng/mL
Snibe
MAGLUMI” Total PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22100000Q2 [1i]
Target Value: 10.0 ng/mL e
g 9™ 2 0000-00-00 oA
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL
Snibe
e Free PSA (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® Free PSA (CLIA) Controls (Snibe]

160201222MT
22200000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

% 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. . P
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T J/ =
d Shenzhen, P.R. China IR E}:{I zc AN C€oms
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ::s (01) 06947145515485
[ e [=r=] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10) 22200000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201222MT

-

)
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® Free PSA (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22200000Q1 [1i]

Target Value: 0.500 ng/mL

8°C
g 0000-00-00 2°C/Y
Range: 0.350 - 0.650 ng/mL

(Snibe]

MAGLUMI*® Free PSA (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22200000Q2 (T3]

Target Value: 4.00 ng/mL

8°C
g 0000-00-00 2°c/¥
Range: 2.80 - 5.20 ng/mL

(Snibe)

PAP (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® PAP (CLIA) Controls (Snibe)

160201456MT
45600000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

& 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. . 4
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T A=
‘ Shenzhen, P.R. China 11 DE 2c ’."'*\ C E 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +B6-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) o . (01) 0647145529161
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)45600000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255728 (240)160201456MT

ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI® PAP (CLIA)
Control 1

Volume: 1.0 mL 45600000Q1 [1i]

Target Value: 1.50 ng/mL

8°C
o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 1.05 -1.95 ng/mL

(Snibe]

-
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MAGLUMI® PAP (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 45600000Q2 [1i]
Target Value: 10.0 ng/mL gc
J ? 2 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 7.00 - 13.0 ng/mL
(Snibe)

e CA 125 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CA 125 (CLIA) Controls (Snibe)

160201218MT
21800000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

& 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid &0 Dl
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T -
d Shenzhen, P.R. China 1l EEI 2 2N C€ o
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-26292740
Shanghai Ir ional Holding Corp. GmbH (Europe) "5; e (01) 06947145515447
Ec =r=| Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10) 21800000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201218MT

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CA 125 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21800000Q1 [1i]
Target Value: 30.0 U/mL /ﬂ/m
o 0000-00-00 2°c
Range: 21.0 - 39.0 U/mL
Snibe
MAGLUMI*® CA 125 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21800000Q2 [1i]
Target Value: 100 U/mL /ﬂ/m
o 0000-00-00 2°c
Range: 70.0 - 130 U/mL
Snibe

-
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CA 15-3 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA) Controls  (Snibe]

160201225MT
Control 1: 1x1.0 mL

22500000
g 0000-00-00

Control 2: 1x1.0 mL

Shenzhen New | B g Co., Lid

No.23, Jinxiu East Road, Plngshan D|slv ct, 518122 TT T
u Shenzhen, P.R. China L EB:] ¢ A\ C € 0123

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :"‘ X (01) 06947145515515
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)22500000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201225MT

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" CA 15-3 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22500000Q1 [:E]
Target Value: 25.0 U/mL /ﬂfeoc
w 0000-00-00 ¢

Range: 17.5 - 32.5 U/mL

Snibe

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA)
Control 2

Volume: 1.0 mL 22500000Q2 [1i]
Target Value: 70.0 U/mL Jf“
o 0000-00-00 2°c

Range: 49.0 - 91.0 U/mL

Snibe

CA 19-9 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CA 19-9 (CLIA) Controls IS“J,!,,)SI

160201224MT
Control 1: 1x1.0 mL

22400000
Control 2: 1x1.0 mL

& 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. o .
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T -
‘ Shenzhen, P.R. China [ivD] /i/ A\ CE€ ons
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :::&.&' (01) 0694714551508
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10) 22400000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201224MT

-
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ROTULOS INTERNOS:

MAGLUMI"® CA19-9 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22400000Q1 [1i]
. 8°C
Target Value: 25.0 U/mL 2 0000-00-00 ZOC/}’
Range: 17.5-32.5 U/mL
(Snibe)
MAGLUMI® CA19-9 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22400000Q2 [1i]
Target Value: 100 U/mL a4
9 ¢ 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 70.0 - 130 U/mL
Snibe
e CYFRA 21-1 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA) Controls (Snibe]

160201227MT
Control 1: 1x1.0 mL
22700000

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. i
gc =,

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 T T J’ =
d Shenzhen, P.R. China 1 [:m e %’L\ c € 0123

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

- ,ralt (01) 06947145515539
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)22700000

Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201227MT

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22700000Q1 [1i]
Target Value: 5.00 ng/mL /H/aoc
0000-00-00 2
Range: 3.50 - 6.50 ng/mL
Snibe

-

A
Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-EREIEH#ANMAT

M. 13418

Pégina 36 de 127



MAGLUMI"® CYFRA 21-1 (CLIA)

Control 2
Volume: 1.0 mL 22700000Q2 [1i]
Target Value: 30.0 ng/mL 2
9 . o 0000-00-00 2°c/ﬂ/
Range: 21.0 - 39.0 ng/mL
Snibe

e CYFRA 21-1 (CLIA) Controls:
ROTULO EXTERNO:

MAGLUMI® CA 72-4 (CLIA) Controls  (Snibe)

160201229MT
22900000

Control 1: 1x1.0 mL

Control 2: 1x1.0 mL

J  0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Lid. e 24
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 ‘|‘ T ==
d Shenzhen, P.R. China 1N [:E 2 C/Y %’L\ c € 0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) :ﬁ" (01) 06947145515553
ﬂ Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany (17)000000 (10)22900000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726 (240)160201229MT

ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI" CA 72-4 (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 22900000Q1 [1i]
Target Value: 8.00 U/mL /ﬂ/m
% 0000-00-00 2°C
Range: 5.60 - 10.4 U/mL
|Snm_iwgg'
MAGLUMI® CA 72-4 (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 22900000Q2 (T3]
Target Value: 50.0 U/mL /ﬂ/am
& 0000-00-00 2c
Range: 35.0 - 65.0 U/mL
(Snibe)

-
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e NSE (CLIA) Controls:

ROTULO EXTERNO:
MAGLUMI® NSE (CLIA) Controls (Snibe)

160201217MT

Control 1: 1x1.0 mL
21700000

Control 2: 1x1.0 mL

o 0000-00-00
Shenzhen New Industries Biomedical Engi[leeling Co., Lid . _,“:‘:';’i‘
u g:;z,h.;i:.xiggaghin:d. Pingshan District, 518122 H Hﬂ 2:* %’L\ c€0123
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europe) - v = (21}0694?1415515430
ety A % QAONCOZNITMT
ROTULOS INTERNOS:
MAGLUMI"® NSE (CLIA)
Control 1
Volume: 1.0 mL 21700000Q1 (13
Target Value: 15.0 ng/mL o
¥ _ 9™ 2 0000-00-00 2°c/l/
Range: 10.5 - 19.5 ng/mL
Snibe
MAGLUMI" NSE (CLIA)
Control 2
Volume: 1.0 mL 21700000Q2 [1i]
Target Value: 40.0 ng/mL /H/BOC
_ 2 0000-00-00 oL
Range: 28.0 - 52.0 ng/mL
Snibe
IF-2026-71319414-A PNWXN MAT
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. CEA (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

Presentacidn B: 50 test/kit

i

Bemardo Lew e Hijos S.R.L.

|F-2026-71319414-APN-SKIRB#ANMAT

Pagina 39 de 127



Presentacion C: 100 test/kit

e Total PSA (CLIA):

s
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Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

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

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

e PAP (CLIA):

s
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Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e CA125 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

e CA15-3 (CLIA):

s
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Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e CA19-9 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

e CYFRA 21-1 (CLIA):

s
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Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e CA72-4 (CLIA):
Presentacion A: 30 test/kit

s
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Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

e NSE (CLIA):

s
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Presentacion A: 30 test/kit

Presentacion B: 50 test/kit

Presentacion C: 100 test/kit

s
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e CEA (CLIA) Controls:

e Total PSA (CLIA) Controls:

s
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e Free PSA (CLIA) Controls:

e PAP (CLIA) Controls:

s
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e CA 125 (CLIA) Controls:

e CA15-3 (CLIA) Controls:

s
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e CA19-9 (CLIA) Controls:

e CYFRA 21-1 (CLIA) Controls:
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e CA 72-4 (CLIA) Controls:

e NSE (CLIA) Controls:
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® CEA (CLIA)

130201032M:100 pruebas por kit
130601032M: 50 pruebas por kit
130701032M: 30 pruebas por kit

REF

C€

0 USO PREVISTO

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

H RESUMEN

El antigeno carcinoembrionario (CEA) es una glucoproteina glucosilada altamente glucosilada que Gold and Freedman descubrieron en extractos de cancer de
colon humano en 1965'2. EI CEA es un antigeno oncofetal que normalmente se produce en el aparato gastrointestinal fetal y esta presente en niveles bajos en
adultos sanos??,

El CEA se expresa principalmente en adenocarcinomas como el colorrectal, pancreatico y pulmonar, y también se expresa ampliamente en carcinomas de
esofago, estbmago, mama, duodeno, cuello de Utero, vejiga, rifidn, tiroides, higado, linfoma y melanomaZ?-*. También se han detectado niveles elevados de CEA
sérico en pacientes con enfermedades no malignas, como cirrosis, absceso hepatico, bronquitis, enfisema, pancreatitis, colitis, colelitiasis, ictericia obstructiva,
colangitis, gastritis, Ulcera gastrica, diverticulitis, diabetes y pélipos colénicos®%. El tabaguismo también puede dar como resultado valores elevados del CEAZ.

El CEA se ha utilizado ampliamente como marcador para la deteccion, estadificacion, verificacion de recaidas después de la extirpacion del tumor principal,
determinacion de la respuesta terapéutica y estimacion del pronéstico o supervivencia?*87. El aumento constante del CEA puede estar relacionado con la
neoplasia maligna progresiva y una respuesta terapéutica deficiente®. La disminucion del valor del CEA generalmente indica un pronostico favorable y un
tratamiento efectivo?. EI CEA también se puede utilizar para investigaciones de seguimiento de pacientes que hayan sido tratados clinicamente®.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

H REACTIVOS

Contenido del Kit

T 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CEA (~8,00 pg/mL)
Magnéticas en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 1.5 mL 10 mL
Calibrador Bajo | Una baja concentracion de antigeno CEA en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador Alto | Una alta concentraciéon de antigeno CEA en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampoén Tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 235mL 12,5 mL 7.8 mL
ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CEA (~0,125 pg/mL) en el tampén
Marcador ABEI Tris-HCI, NaNs (<0.1 %). 13,5 mL 7,5mL 4,8 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0 mL
Control 1 ti%aA]b;J? concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0 mL 1.0 mL 10mL
1 o).
Control 2 (Lir:jaﬂ}a} concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL
1 o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

¢ Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacion del Reactivo

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

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

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

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

* Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto. |F-2026-71319414-APN-INPM#ANMAT

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del Reactivo de este prospecto.
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* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C 6 semanas
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado

no mas de 3 veces

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

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

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

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

Preparacion para el Andlisis

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

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

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

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

Almacenamiento de Muestras

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

almacenarse 7 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 6 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a

hasta 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de CEA por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con el diluyente, ya sea mediante el protocolo de
dilucion automatizado o el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:50. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20
ng/mL.

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Sino
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado.

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFIQ B-2026R 713494 el s iRt et ANRIMNLACE): el
zumbador emitird un pitido; un pitido indica que la deteccién se realizd correctamente.

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

* Observe si la informacién del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.
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* La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas
magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la 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 tecnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

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

* 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 nimeros de LOTE de

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* \Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

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

obtener mas.

H RESULTADOS

Calculo

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

curva principal de calibracién de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de Funcionamiento

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

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

valor esperado: 5,093 ng/mL(percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

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

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

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

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

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

B CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de suero 1 5,076 0,176 3,47 0,109 2,15 0,272 5,36
Grupo de suero 2 102,221 3,459 3,38 1,896 1,85 4,903 4,80
Grupo de suero 3 602,290 18,215 3,02 15,384 2,55 27,725 4,60
Grupo de plasma 1 5,013 0,195 3,89 0,092 1,84 0,294 5,86
Grupo de plasma 2 100,655 3,586 3,56 2,038 = o005 74319414 A PRCIRIPM A NRPR T
Grupo de plasma 3 609,042 17,881 2,94 12,699 T 208 [ 28538 T 489
Control 1 5,537 0,254 4,59 0,152 2,75 0,323 5,83
Control 2 33,418 1,184 3,54 0,386 1,16 1,978 5,92
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Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 0,400 ng/mL y 50 000 ng/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de diluciéon recomendada).
Sensibilidad Analitica

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

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

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

Especificidad Analitica

Interferencias

La interferencia se determino utilizando el ensayo, en que tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endodgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicidon de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron
los siguientes resultados:

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

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 1,5 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1,5 yg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 3000 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL
Bleomicina 1300 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

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

hasta hasta
CA 125 2500 U/ml
CA 153 7000 UlmL AFP 50000 1U/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CEA de hasta 200 000 ng/mL.

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 346

Bablok de aprobacién: y = 1,0098x-0,0033, 1=0,966.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,502 ng/mL y 982,697 ng/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

D:i_] Consulte las instrucciones de uso

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

Fabricante

Fecha de caducidad

Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea
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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
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130201034M:100 pruebas por kit
c € 0123 [REF | 130601034M: 50 pruebas por kit

MAGLUMI® PSA Total (CLIA) i

ll USO PREVISTO

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

 RESUMEN

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

Existen 3 formas moleculares principales de PSA sérico. EI PSA-ACT, complejo de PSA unido a la a-1-antiquimotripsina (ACT, por sus siglas en inglés); el PSA-AMG, complejo de PSA
unido a la a-2-macroglobulina (AMG, por sus siglas en inglés) y el PSA libre no complejado de proteinas séricas de unién a proteasas®. La ACT y la AMG se originan en gran cantidad
molar de PSA en los liquidos extracelulares y poseen la mayor capacidad para regular la actividad de PSA en la sangre in vitro por medio de la formacién de complejos covalentes con la
forma de cadena Unica activa de PSAE®. En la formacion de complejos estables de dodecilsulfato de sodio con AMG, no se mantienen expuestos los epitopos de PSA en los complejos de
PSA-AMG, a menos que se utilicen condiciones desnaturalizadas para interrumpir su conformacion®. Por lo tanto, los inmunoensayos actualmente disponibles para el PSA no reconocen
ni miden de forma correcta la concentracion de los complejos PSA-AMG en suero que se encuentran en condiciones no desnaturalizadas®.

El cancer de préstata es el cancer visceral mas comun y la segunda causa principal de muerte por cancer en hombres en los Estados Unidos’. Es posible que la alta tasa de mortalidad
sea el resultado de una deteccion, generalmente, en etapas avanzadas, ya que este tipo de cancer suele permanecer asintomatico hasta que se ha diseminado a otros 6rganos’. En los
hallazgos de la investigacion, se indica que la concentracion de PSA sérico se relaciona de forma directa con la edad del paciente; este fenémeno se debe principalmente al aumento del
volumen prostatico con la edad®®. El tejido de BPH contribuye a la concentracion de PSA sérico y tiene una alta prevalencia en hombres mayores de 50 afios'®. Debido a que,
aproximadamente, el 25 % de los pacientes con BHP solo tendran una concentracién sérica elevada de PSA y el tejido de BPH contribuye a este valor de PSA que varia de un paciente a
otro, es poco probable que el PSA por si solo se convierta en una herramienta eficaz de deteccion para el diagnostico temprano de céncer de préstata’. Sin embargo, si se realiza en
conjunto con un examen rectal digital o una ecografia transrectal, se puede convertir en una parte fundamental de cualquier programa de deteccion temprana’''. Con respecto al control
de los pacientes después del tratamiento definitivo, el PSA es un marcador tumoral sumamente sensible. Independientemente de la modalidad de tratamiento (prostatectomia radical,
radioterapia o tratamiento antiandrégeno), el PSA refleja con exactitud el estado tumoral del paciente y su prondstico de los resultados finales'. EI PSA es el marcador mas importante en
la evaluacion de la respuesta a las intervenciones terapéuticas y en la deteccién de la recidiva de un tumor?2.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

0 REACTIVOS

Contenido del kit

Componente Descriocién 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~6,00 pug/ml) en el bufer 25ml 15ml 1.0ml
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). ! ’ ’
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Bufer Bufer PBS, NaN;(<0,1 %). 13,5 ml 7,5ml 4,8 ml
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~0,250 pg/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 13,5 ml 7,5ml 4,8 ml
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 ml 5,0 ml 3,0 ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de cddigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

® Para usarse en diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

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

e Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién 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 funcionamiento del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.
IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT
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Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de obtencion de muestras
Suero Tubos sin aditivo ni accesorios, o tubos que contengan activador de coagulacién o activador de coagulacion con gel
Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la muestra

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

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

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

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 8 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, durante 5 dias a una

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

descongelacion.

Envio de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

e Las muestras, concentraciones de tPSA que se encuentren por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea mediante el protocolo de dilucién
automatizado o el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:20. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20 ng/ml.

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

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

Materiales necesarios (pero no suministrados)

e Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracién

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el primer estandar internacional 96/670 de la OMS.

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

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

e Siempre que se utilice un nuevo lote de reactivo o el iniciador 1 + 2. |F-2026-71319414-APN-INPM#ANMAT

e Cada 28 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

® Los valores de control estan fuera del rango especificado.
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Control de calidad

Se recomienda efectuar controles con el fin de determinar los requisitos de control de calidad para este ensayo; estos deben ejecutarse de manera individual para controlar el rendimiento
del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSI) u otras pautas publicadas’.

Se recomienda realizar el control de calidad una vez por cada dia de uso o, de acuerdo con los requisitos de acreditacion o las regulaciones locales y los procedimientos de control de
calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de PSA Total:

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

Los controles solo son aplicables con los sistemas MAGLUMI y Biolumi, y solo se utilizan en concordancia con los mismos siete primeros numeros de LOTE de los reactivos
correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

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

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

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicite los Controles de PSA Total (CLIA) (REF: 160201221MT) de Snibe o de nuestros distribuidores
autorizados para obtener mas.

H RESULTADOS

Calculo

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

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de PSA Total se obtuvo mediante la realizacion de pruebas en 745 hombres aparentemente sanos en China, y arrojé el siguiente valor esperado:

Edad (afios) N Percentil 95° (ng/ml)
<40 156 <1,4
40-49 147 <2,0
50-59 172 <3,1
60-69 139 <41
270 131 <44
Total 745 <4,0

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

e El examen rectal digital (DRE, por sus siglas en inglés), el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por punciéon pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA™. Los
niveles de PSA también pueden aumentar después de la eyaculacion?®.

e El tratamiento hormonal puede alterar la expresién del PSA, lo que provoca una disminucién de los niveles de PSA'.

e |as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores errébneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'8'°. Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

val di Jml Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
Muestra alor me_ ‘llc;éng mi)
(n =180) SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV SD (ng/ml) % de CV

Grupo de suero 1 3,996 0,162 4,05 0,046 1,15 0,239 5,98
Grupo de suero 2 39,999 1,316 3,29 0,753 1,88 1,999 5,00
Grupo de suero 3 99,561 2,650 2,66 1,280 1,29 3,958 3,98
Grupo de plasma 1 3,953 0,164 4,15 0,077 1,95 0,214 5,41
Grupo de plasma 2 40,701 1,216 2,99 0,962 2,36 2,098 5,15
Grupo de plasma 3 100,138 2,977 2,97 1,716 1,71 4,726 4,72

Control 1 1,943 0,079 4,07 0,034 1,75 0,109 5,61

Control 2 9,775 0,335 3,43 0,141 1,44 0,516 5,28

Rango lineal

Entre 0,020 y 400 ng/ml (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,010 y 8000 ng/ml (definido por el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).

Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,002 ng/ml.

Limite de deteccion (LoD) = 0,010 ng/ml.

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,020 ng/ml.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y exégenas en un

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dl Cisplatino 165 pg/ml
Hemoglobina 2200 mg/dI Metotrexato 30 pg/ml
Intralipid 1500 mg/dl 5-l il /ml
nirali m9 vorouracilo |E-2026-7131941 2R PN-INPM#ANMAT
HAMA 40 ng/ml Paclitaxel 67 pg/ml
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Factor reumatoide 1500 Ul/ml Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mi
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/ml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/ml

Carboplatino 500 pg/ml
Megestrol 90 pg/ml

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determind a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo

EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de hasta

al-antiquimotripsina

100 ng/ml

Fosfatasa acida prostatica

1000 ng/ml

CEA

3000 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de tPSA de hasta 20 000 ng/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PSA Total con un inmunoensayo disponible comercialmente proporciond las siguientes correlaciones (ng/ml):

Cantidad de muestras medidas: 591

Bablok de aprobacion: y = 1,0015x+0,0028, 1 = 0,960.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,030 y 397,5 ng/ml.
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130201035M:100 pruebas por kit
c € 0123 |REF| 130601035M: 50 pruebas por kit
130701035M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® PSA libre (CLIA)

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para distinguir el cancer de prostata en
afecciones prostaticas benignas con los valores de PSA total de MAGLUMI en el rango de entre 4,00 ng/mly 10,0 ng/ml.

H RESUMEN

El antigeno prostatico especifico (PSA, por sus siglas en inglés) es una serina proteasa regulada por andrégenos y es un miembro de la familia de las proteasas calicreinas tisulares'2.
Es producido principalmente por el epitelio ductal y acinar de la préstata y se secreta en el lumen, donde su funcién es escindir la semenogelina | y Il en el coagulo seminal, lo que provoca
un aumento en la motilidad de los espermatozoides’-3. El PSA se puede detectar en el epitelio prostatico normal, en la hipertrofia prostatica benigna (BPH, por sus siglas en inglés), en el
epitelio prostatico maligno, y en el liquido y suero prostatico®. No se puede detectar en cantidades significativas en otros tejidos humanos*.

Existen 3 formas moleculares principales de PSA sérico. EI PSA-ACT, complejo de PSA unido a la a-1-antiquimotripsina (ACT, por sus siglas en inglés); el PSA-AMG, complejo de PSA
unido a la a-2-macroglobulina (AMG, por sus siglas en inglés) y el PSA libre no complejado de proteinas séricas de unién a proteasas®. La ACT y la AMG se originan en gran cantidad
molar de PSA en los liquidos extracelulares y poseen la mayor capacidad para regular la actividad de PSA en la sangre in vitro por medio de la formacién de complejos covalentes con la
forma de cadena Unica activa de PSA®. En la formacion de complejos estables de dodecilsulfato de sodio con AMG, no se mantienen expuestos los epitopos de PSA en los complejos de
PSA-AMG, a menos que se utilicen condiciones desnaturalizadas para interrumpir su conformacion®. Por lo tanto, los inmunoensayos actualmente disponibles para el PSA no reconocen
ni miden de forma correcta la concentracion de los complejos PSA-AMG en suero que se encuentran en condiciones no desnaturalizadas®.

El cancer de prostata es el cancer visceral mas comun y la segunda causa principal de muerte por cancer en hombres en los Estados Unidos’. Es posible que la alta tasa de mortalidad
sea el resultado de una deteccion, generalmente, en etapas avanzadas, ya que este tipo de cancer suele permanecer asintomatico hasta que se ha diseminado a otros érganos’. En los
hallazgos de la investigacion, se indica que la concentracion de PSA sérico se relaciona de forma directa con la edad del paciente; este fendmeno se debe principalmente al aumento del
volumen prostatico con la edad®®. El tejido de BPH contribuye a la concentracién de PSA sérico y tiene una alta prevalencia en hombres mayores de 50 afios'™. Debido a que,
aproximadamente, el 25 % de los pacientes con BHP solo tendran una concentracion sérica elevada de PSA y el tejido de BPH contribuye a este valor de PSA que varia de un paciente
a otro, es poco probable que el PSA por si solo se convierta en una herramienta eficaz de deteccion para el diagnostico temprano de cancer de prostata’. Sin embargo, si se realiza en
conjunto con un examen rectal digital o una ecografia transrectal, se puede convertir en una parte fundamental de cualquier programa de deteccion temprana'-''. Los hombres con cancer
de prostata presentaron un porcentaje significativamente menor de PSA libre en comparacion con los hombres con BHP solamente'2. La medicion del porcentaje de PSA libre proporciona
informacion predictiva acerca de la presencia o ausencia de cancer prostatico por encima de aquella que se indica en otros indices clinicos como la edad, el nivel de PSA total y los
resultados sospechosos en el examen rectal’?. El uso del porcentaje de PSA libre puede reducir la cantidad de biopsias innecesarias que se realizan en pacientes que se someten a una
evaluacién de cancer prostatico, con una pérdida minima de sensibilidad en la deteccion de cancer'®. La proporcion entre PSA libre y PSA total se recomienda para pacientes que tengan
valores de PSA entre 4,0 y 10,0 ng/ml, ademas de una glandula palpable benigna, independiente de la edad o el tamario de la prostata del paciente'. En los hombres que presentan
valores de PSA total que fluctien entre 4,0 y 10,0 ng/ml, la proporcion entre PSA libre y PSA total se diferencia significativamente entre pacientes con condiciones histolégicas benignas
y malignas, mientras que en los valores de PSA total no existe dicha diferencia*. La proporcion entre PSA libre y PSA total presenté una especificidad claramente mas alta en comparacién
con aquella del PSA total en el mismo nivel de sensibilidad'.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el bufer, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-PSA y el aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro anticuerpo monoclonal anti-
fPSA se mezclan completamente, lo que produce una reaccion para formar complejos tipo sandwich y se incuban. Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante
se decanta vy, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), lo cual es proporcional a la concentracion de fPSA presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del kit

L 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PSA (~4,00 ug/ml) en el bufer 25ml 15ml 1.0ml
magnéticas PBS, NaN; (<0,1 %). ! ! !
Calibrador bajo Una baja concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Calibrador alto Una alta concentracion de antigeno PSA en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Bufer Bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 10,5 ml 6,0 ml 3,9ml
Marca de ABEI é%lal r';jrcado con el anticuerpo monoclonal anti-fPSA (~0,125 ug/ml) en el bufer PBS, NaN; 15ml 6,5ml 42ml
Control 1 Una baja concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de cédigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

con los requisitos de funcionamiento locales del ensayo.

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

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

e Para obtener instrucciones sobre cémo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién 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 funcionamiento del analizador.

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar. ﬁt‘c—a-sZ026-71319414-A PN-INPM#ANMAT
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Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

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

Tipos de muestra Tubos de obtenciéon de muestras

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

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la muestra

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

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

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

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipeta desechables para prevenir la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de muestras

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

de entre 2 °C y 8 °C, o bien hasta 3 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Envio de muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las muestras

e |as muestras, con concentraciones de fPSA que se encuentren por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir por medio del procedimiento de dilucién manual. La
proporcion de dilucion recomendada es 1:4. La concentracion de la muestra diluida debe ser >10 ng/ml.

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de PSA libre (CLIA), etiquetas de control con cédigos de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

e Equipo de laboratorio general.

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8, MAGLUMI X3 MAGLUMI X60 Sistema integrado Biolumi 8000, y MAGLUMI CX8

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con el primer estandar internacional 96/668 de la OMS.

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

e Cada 28 dias. IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT

e El analizador recibié servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.
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Control de calidad

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

del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de control de calidad; por ejemplo, la pauta C24 del Clinical and Laboratory Standards Institute

(CLSI) u otras pautas publicadas’®.

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

calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucién del ensayo de PSA libre:

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

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

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

* Verifique que los materiales no hayan caducado.

e Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, solicite los Controles de PSA Total (CLIA) (REF: 160201221MT) de Snibe o de nuestros distribuidores autorizados para obtener

mas.

l RESULTADOS

Calculo

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

de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/ml. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Interpretacion de los resultados

El corte para el ensayo de PSA libre se obtuvo mediante el andlisis de 394 pacientes (260 biopsias con resultado negativo y 134 biopsias con resultado positivo) con un rango de PSA

total de entre 4 y 10 ng/ml y un examen rectal digital que no arrojé resultados con sospecha de cancer prostatico en China, lo que dio un corte del 25 %. En el corte del 25 %, los resultados

de sensibilidad y especificidad del ensayo de PSA libre fueron del 88,06 % y del 56,92 %, respectivamente.

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

referencia.

H LIMITACIONES

* Elensayo de PSA libre se debe utilizar inicamente con el ensayo de PSA total (CLIA) de MAGLUMI para calcular el cociente fPSA/tPSA (% fPSA).

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

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

El ensayo no es adecuado para el cribado en la poblacién general.

El examen rectal digital (DRE), el masaje prostatico, la ecografia y la biopsia por puncién pueden derivar en elevaciones de los niveles de PSA'6'7, Los niveles de PSA también pueden

aumentar después de la eyaculacion’®.

El tratamiento hormonal puede alterar la expresion del PSA, lo que provoca una disminucién de los niveles de PSA™.

e Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales
de ratén?02'. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

Muestra Valor medio (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 2,020 0,068 3,37 0,053 2,62 0,101 5,00
Grupo de suero 2 10,119 0,336 3,32 0,166 1,64 0,496 4,90
Grupo de suero 3 30,180 0,891 2,95 0,355 1,18 1,398 4,63
Grupo de plasma 1 2,022 0,085 4,20 0,048 2,37 0,120 5,93
Grupo de plasma 2 9,923 0,312 3,14 0,211 2,13 0,48 5,44
Grupo de plasma 3 29,889 0,957 3,20 0,143 0,48 1,174 3,93
Control 1 0,506 0,022 4,35 0,002 0,40 0,029 5,73
Control 2 4,054 0,143 3,53 0,089 2,20 0,226 5,57
Rango lineal

Entre 0,020 y 50,0 ng/ml (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacion

Entre 0,015 y 250 ng/ml (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad analitica

Limite de blanco (LoB) = 0,010 ng/ml.

Limite de deteccién (LoD) = 0,015 ng/ml.

Limite de cuantificacién (LoQ) = 0,020 ng/ml.

Especificidad analitica

Interferencias

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

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 66 mg/dl Cisplatino 165 pg/ml
Hemoglobina 1000 mg/dI Metotrexato 30 pg/ml
Intralipid 1500 mg/dI 5-fluorouracilo 360 pg/ml
HAMA 40 ng/ml Paclitaxel 67 pg/ml
Factor reumatoide 1500 Ul/ml Sulfato de vinblastina 1,5 pg/ml
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/ml
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/ml
Carboplatino 500 pg/ml
Megestrol 90 pg/ml
1E_2026-7121041 A4-A PN -_INPMAANNMNAT
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La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes cruzados en un protocolo
(EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
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Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de hasta

al-antiquimotripsina 100 ng/ml

CEA 3000 ng/ml
PSA-ACT 100 ng/ml

Efecto prozona de dosis alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de fPSA de hasta 15 000 ng/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de PSA libre con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ng/ml):

Cantidad de muestras medidas: 397

Bablok de aprobacion: y=1,0138x-0,0025, 1=0,948.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,022 y 49,26 ng/ml.
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c E 0123 Marca CE con nimero de identificacion del organismo
notificado

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130251006M:100 pruebas por kit

E IR E F 1130651006M: 50 pruebas por kit
e * 30 pruebas por kit

Snibe

Dlagnostic

MAGLUMI® PAP (CLIA)

1 USO PREVISTO

B kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para B determinaciéon cuantitativa de b fosfatasa acida prostatica (PAP) en suero humano con €
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y @ Sistema Integrado de la serie Biolumi; €l ensayo se
utiliza como ayuda para € seguimiento de las metastasis 6seas en pacientes con cancer de prostata.

2 RESUMEN

la fosfatasa &cida prostatica humana (PAP) se conoce clasicamente como una glicoproteina de 100 kDa especifica del epitelio prostatico!. Consta de dos
subunidades con un peso molecular de unos 0 kDa cada una2. La PAP es una fosfotirosilproteina fosfatasa con muiltiples sustratos fosfomonoésteres que
funciona en wn rango de fH dptimo de 4,0 a 6,03. La expresion de b PAP esta regulada de manera independiente de los androgenose. La fosfatasa acida se
encontré en grandes cantidades inicialmente en € liquido seminal\ también se encuentran cantidades significativas en las plaquetas, hueso, bazo, rifién e
hlgado®. Los andlisis de ka proteina PAP aislada del liquido seminal humano revelan dos isoformas de ka enzima, PAP-A y PAP-B€. Ambas isoenzimas constan
de dos subunidades de 50 kDa. La PAP-B tiene tres componentes, designados como g € ey, con una proporcién molar de 21:1. La PAP-A solo contiene
componentes 0°. B cancer de prostata (CaP) es b neoplasia masculina més diagnosticada en los paises desarrollados. Aunque k| prevalencia del CaP es alta,
solo una fraccion de estos casos hace metastasis y provoca mortalidad3. B CaP hace metastasis preferentemente en € hueso, b que provoca complicaciones
como dolor intenso, fracturas, compresion de l|a médula espinal, supresion de la médula ésea y una mortalidad de -70 %3. Gutman y sus colegas hicieron k|
observacion critica de que la actividad de la PAP en suero era significativamente mayor en los pacientes con cancer de prostata, especialmente en los que
tenian metastasis Oseas, que en los varones adultos normales?. la PAP sérica estd elevada en los pacientes con metastasis 6seas, mas que en los que ro
tienen metastasis dseas, y, lo que es mas importante, b precision de kb PAP circulante para detectar las metastasis 6seas es igual a b del PSAS8. La castracion
puede reducir drasticamente las metastasis 6seas osteoblasticas del CaP y, al mismo tiempo, reducir los niveles séricos de PAP?. Los niveles circulantes de PAP
e han utilizado durante mucho tiempo como biomarcador en € diagndstico del CaP. Aunque € nivel de PAP en suero es bajo en individuos sanos, su nivel es
elevado en individuos con CaP metastasico y se correlaciona con € estadio del CaP. Por b tanto, € nivel elevado de PAP en suero se utiliz6 como indicador
para € diagnéstico del CaP hasta que se dispuso del estandar de oro PSA4. Paralelamente, b PAP se utilizd para determinar € origen prostatico de los canceres
metastasicos. La medicion de b PAP s ha utilizado como complemento para confirmar k| estadificacion clinica del cancer de prostata®. La hiperplasia prostatica
benigna, d infarto de prostata y b manipulacién de b glandula prostatica pueden dar lugar a concentraciones elevadas de PAP en suero'-".

3 PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, e ABElI marcado con € anticuerpo monoclonal PAP, € tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con otro anticuerpo monoclonal PAP se
mezclan por completo y se incuban, reaccionando para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacion en tn campo magnético, el sobrenadante se
decanta y, luego, se realiza wn ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega d Iniciador 1+ 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se
mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es proporcional a b concentracién de PAP presente en b muestra.

4 REACTIVOS

Contenido del Kit

S 100 pruebas 50 pruebas | 30 pruebas

Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal PAP (-8,00 pg/mL) en €

Magnéticas tampon PBS, NaN s (<O, 1%). Gl LS 107
gz'j':’a“’ Una baja concentracion de PAP en d tampon HEPES, NaN5 (<O, 1 %). 10 mL 10 m EULE
calibrador Una alta concentracién de PAP en @ tampon HEPES, NeN s (<0,1 %), 10 ML 10 mL 1o
Tampén Tampon Tris-HCI, NaN 5 (<O, 1 %). 6,5 mL 40 mL 30 nmL
Marcador ABEI ANI;EI ?lgrﬁagc; con € anticuerpo monoclonal PAP (-0,250 pg/mL) en e tampon Tris-HCl, 75 m 45 m 33 L

3 s 0).

Control 1 (Liga1 b&;ﬁ concentracion del antigeno de PAP (1,50 ng/mL) en el tampén HEPES, NaN; 10 mL 10 m_ 10 mL
Control 2 (liraa1 a'l;t/?) concentracion del antigeno de PAP (10,0 ng/mL) en d tampon HEPES, NaN3 10 mL 10 m_ 10 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

» Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

» Este producto contiene azida de sodio. la azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar azidas metalicas altamente
explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con wun gran volumen de agua para evitar kB acumulacion de azida. Para obtener informacion
adicional, consulte las Fichas de Datos de Seguridad disponibles para usuarios profesionales a pedido.

Nota: S ha ocurrido alguin incidente grave en relacién con d dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ud. (Snibe) o a nuestro

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

Manipulacién del Reactivo

» Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con wn kit de reactivos y una muestra. Cuando manipule el kit de reactivos, reemplace los

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

No utilice € kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, € kit s filtro6 en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion

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

encuentra en condiciones de mal funcionamiento, comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

sellos ce reactivos que se encuentran en & embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. (¢ : ic S1 RPPIA ibe

o con nuestro distribuidor autorizado. &36%_5%1%%%_1 E&%fﬁmﬁn

» En e transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en kb superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto

sobre b eficacia del ensayo.
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« Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.
» Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.

+ Para obtener mas informaciéon acerca del manejo de reactivos durante e funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
» No congele los reactivos integrales.

» Almacene € 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 ec y 8 ¢

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En €l sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 10°C y 30 C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2 °C Y8 «C 6 semanas
Congelado a -20 € 3 meses

Ciclos de congelado Ydescongelado

no mas de 3 veces

5 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel.

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

Condiciones de b Muestra

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

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

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

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

Preparacion para € Analisis

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

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

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

* H volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 40 L.

Almacenamiento de Muestras

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

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

congelacion/descongelacion.

Envio de Muestras

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

» No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

+ Las muestras, con concentraciones de PAP por encima del intervalo de la medicién analitica, se pueden diluir a través del procedimiento de dilucion manual.
B indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 20 ngiml.

» Para diluir manualmente, multiplique el resultado por €l factor de dilucion.

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

6 PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

* Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Maglumi 2000
Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI 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: Mdédulo de Reaccion, Iniciador 1+ 2,
Concentrado de Lavado, Control de Luz, Punta y Vaso de Reaccion. Las especificaciones de accesorios y los accesorios especificos para cada modelo se
refieren a las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador correspondiente.

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

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

« Abra la puerta del drea de reactivos; sostenga l manija del reactivo para acercar la etiqueta RFIO a lector RFIO (durante aproximadamente 2 segundos); €l
zumbador emitird wn pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

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

. Observg si b informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo &Em%%%%&M%AMéWMMMAT

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

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

» Repita la calibraciéon segun € intervalo de calibracion establecido en este prospecto.

Control de Calidad

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

» Escanee € codigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion
especifica sobre las modificaciones de control de calidad, consulte la seccién de control de calidad de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracién

Trazabilidad: Este método se estandarizé de acuerdo con € estandar de referencia interna de Snibe.

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

curva principal.

Se recomienda repetir i calibracion de b siguiente manera:

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

« Cada 28 dias.

» B analizador recibi6 servicio técnico.

» Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

C24 del Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI, por sus siglas en imglés) u otras pautas publicadas12

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

de control de calidad de su laboratorio, € control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de PAP:

» Siempre que €l kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

» Verifique que los materiales no hayan caducado.

» Verifique que se haya realizado € mantenimiento necesario.

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

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

S los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles PAP (CLIA) (REF: 160201456MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados para

obtener asisten<;;ia.

7 RESULTADOS

Cdlculo

B analizador calcula automaticamente la concentracion de PAP de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con wun procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

H rango esperado para e ensayo de PAP se obtuvo mediante la realizacién de pruebas a 628 personas aparentemente sanas en China y dio € siguiente valor

esperado:

S2, 1 nglmL (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.

8 LIMITACIONES

« Las muestras deben obtenerse antes del examen rectal, kb biopsia, la prostatectomia o e masaje prostatico, ya que la manipulacién de la glandula prostatica

también puede dar lugar a niveles elevados de PAP que persisten hasta de 24 a 48 horas1s.

« Los resultados se deben analizarjunto con los antecedentes médicos del paciente, € examen clinico y otros hallazgos.

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

« Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener

anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban conlos

kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de ratdn 4.5, Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

* Los anticuerpos heteréfilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con inmunoensayos in viro. 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 16

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

9 CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
i =180) SO (ng/mL) %deCV SO (ng/mL) %deCV SO (nglmL) %deCV
Grupo de Suero 1 1,972 0,055 2,79 0,039 1,98 0,073 3,70
Grupo de Suero 2 9,883 0,246 2,49 0,121 1,22 0,419 4,24
Grupo de Suero 3 49,773 0,708 142 0.472 0,95 1,160 2,33
Control 1 1,490 0,038 2,55 0,024 161 0,062 4,16
Control 2 10,149 0,244 2.40 0,142 140 0,359 3,54

Rango Lineal

Entre 0, 100 ng/mL y 100 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y € limite superior de b curval brr2026-71319414-APN-INPM#ANMAT
Intervalo de Notificacion

Entre 0,050 ng/mL y 500 ng/mL (definido mediante el limite de deteccién y el limite superior de la curva principal x la proporciéon de dilucion recomendada).
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Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,010 ng/ml.

Limite de Deteccién (LoD) = 0,050 ng/ml.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = Q100 ng/ml.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

resultados:

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

Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 40 mg/dL ANA 398 AU/mL
Hemoglobina 1000 mg/dL Proteina total 12 g/dL
Intralipid 3000 mg/dL Sal de sodio de heparina 80 IU/mL
HAMA 40 ng/mL Sal de litio de heparina 80 1U/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL |Biotina 0,5 mg/dL

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determiné a través del ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles reactantes
cruzados en wn protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de b medicion de la sustancia de interferencia esta dentro del #1 O%. Se obtuvieron los siguientes

resultados:

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de
hasta

Reactantes cruzados

Sin interferencia en niveles de
hasta

HCG 125 000 mIU/mL PSA 4000 ng/mL
Prolactina 40 000 ng/mL CEA 10 000 ng/mL
Ferritina 10 000 ng/mL

Transferrina 3 000 mg/dL AFP LSO

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de PAP de hasta 5000 ng/ml.

Comparacion de Métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 158

Bablok de aprobacién: y= 1,0029 x -0,0117, T= 0,975.

Las concentraciones de b muestra clinica estaban entre Q11 ng/mL y 98,95 ngfmL.
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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

= I_l Shanghal Internatlonal Holding Corp. GmbH (Europe)

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

IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT

456 PAP-IFU-es-IVDD, V2.1, 2022-04 Pagina 77 de 127 5/5



Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® CA 125 (CLIA)

130201031M:100 pruebas por kit

c € REF | 130601031M: 50 pruebas por kit
130701031M: 30 pruebas por kit

[l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de guimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI v el sistema integrado de la serie Biolomi; el ensayo se utiliza como ayuda
para el control de cancer de ovario.

H RESUMEN

El antigeno carbohidrato 125 (CA 125) fue identificado por primera vez por Bast, Knapp y colegas en 1981 mediante un anticuerpo monoclonal (OC125) que se
habia desarrollado a partir de ratones inmunizados con una estirpe celular contra el cancer de ovario®. EI CA 125 es un marcador sérico que se utiliza de manera
rutinaria en las practicas ginecologicas para controlar a pacientes con cancer de ovario. La mayoria de los tipos de cancer son de origen epitelial y, por lo tanto,
se denominan cancer epitelial de ovario (EOC) 2. El CA 125 se sobreexpresa en las células del EOC y se secreta en la sangre. Los niveles de CA 125 en suero
son elevados en alrededor de 80 % de las pacientes con EOC , pero en menos del 1 % de las mujeres sanas'. EI CA 125 ha sido ampliamente evaluado al
intentar desarrollar aplicaciones para el EOC. Los niveles de CA 125 sérico se pueden utilizar como ayuda para controlar la respuesta al tratamiento de
pacientes con EQC, y la medicion de CA 125 en serie, después del tratamiento principal, contribuye a la deteccion temprana de la recurrencia del tumor®. Los
niveles séricos de CA 125 aumentan con la progresion de la enfermedad, pero disminuyen después de la intervencion terapéutica?. Makar et al. informé que los
pacientes con un nivel de CA 125 sérico de 35 U/mL o menos en una recaida tenian un mejor prondstico que aquellos con valores mas altos*. Entre las
pacientes que tienen un EOC avanzado tratado de forma optima en remision completa, un aumento de bajo nivel en la concentracion sérica de CA 125 dentro del
rango normal es un sdélido factor predictivo independiente para la recurrencia de la enfermedad?®. También se han detectado niveles elevados de CA 125 sérico
en otros tipos de cancer (de pancreas, mama, vejiga, higado y pulmén). enfermedades benignas (diverticulosis, endometriosis fibroide uterina, quiste ovarico
benigno, absceso tubo-ovarico, sindrome de hiperestimulacién, y embarazo ectépico), y afecciones fisiologicas (embarazo, menstruacion)?.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS

Contenido del Kit

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

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 125

Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaNs (<0,1 %). 25mL 1.5 mL 1,0mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracién de antigeno CA 125 en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto | Una alta concentracion de antigeno CA 125 en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampén Tampon PBS, NaN3 (<0,1 9%). 10,5 mL 6,0 mL 3,9 mL

Marcador ABEI ABEI marcado CD:"I anticuerpo monoclonal anti-CA 125 (~0,167 pg/mL) en el tampodn 7.5 mL 45mL 3.0 mL

PBS, NaN; (<0,1 %).

Control 1 (Lir;)af;ﬁ)a concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0mL 1.0mL 1.0 mL
’ 0 ).

Control 2 (Lir;)af!;a) concentracion de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1.0mL 1.0 mL 1.0mL
o o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnostico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

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

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

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

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

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magneticas, consulte la seccion Pmppﬁ%ﬁ@Lﬁi@i%@sﬁma@NpM #ANMAT

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

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

* Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C 6 semanas
Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Congelado a -20 °C 3 meses

no mas de 3 veces

Ciclos de congelado y descongelado

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

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

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

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

Preparacion para el Analisis

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

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

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

* El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 15 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

almacenarse 7 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a

hasta 3 ciclos de congelacién y descongelacién.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

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

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

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

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

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

* Observe si la informacion del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo q@lms@qmi a_;()gW_l*NﬂgM\#AWM AT

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

magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Suero
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Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracidn de la siguiente manera:

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

* Cada 28 dias.

* El analizador recibié servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

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

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \erifique que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite a CA 125 (CLIA) Controles (REF: 160201218MT) de Snibe o con nuestros distribuidores autorizados

para obtener asistencia.

B RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 125 de cada muestra mediante una curva de calibracién que se genera con un procedimiento de

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 125 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 518 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: <35 U/mL (percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

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

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratdn para diagndstico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de ratén”£, 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
estan habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia y se pueden observar valores
andmalos®.

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (U/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (U/mL) % de CV SD (U/imL) % de CV SD (U/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 35,203 1,425 4,05 0,919 2,61 1,926 547
Grupo de Suero 2 494 195 17,668 3,58 12,781 2,59 28,241 5,71
Grupo de Suero 3 2950,796 96,272 3,26 39,973 1,35 126,259 4,28
Grupo de Plasma 1 35,066 1,383 3,94 0,636 1,81 1,765 5,03
Grupo de Plasma 2 491,197 17,819 3,63 10,080 2,05 26,723 5,44
Grupo de Plasma 3 2981,842 78,202 2,62 60,593 2,03 111,327 3,73
Control 1 30,185 1,161 3.85 0.869 | 2026-24819411-APNESAIPMAANRFPAT
Control 2 98,021 3,539 3,61 1,833 187 | 5354 | 546
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Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 1,20 U/mL y 25 000 U/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucion recomendada).
Sensibilidad Analitica

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

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

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

Especificidad Analitica
Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endodgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicidon de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de Interferencias Sin interferencia en niveles de
hasta hasta
Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 3200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 2000 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 3,5 ng/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL
Tamoxifeno 60 pg/mL
Carboplatino 500 pg/mL Megestrol 10 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

resultados:
Sin interferencia en niveles de Sin interferencia en niveles de
Reactantes cruzados Reactantes cruzados
hasta hasta
CA 19-9 5000 U/mL CAT72-4 500 U/mL
CA 15-3 1000 U/mL CA 242 200 UW/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 125 de hasta 50 000 U/mL.

Comparacion de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 372

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

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,270 U/mL y 4708 U/mL.
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B EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante

Limite de temperatura

(Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C) fridha de: oaduoidad

i

ZINC
_
]

CONTENTS
Numero de catélogo -

( ( Marcado CE

Contiene suficiente para <n> pruebas Mantener alejado de la luz solar

Este lado hacia arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

Dispositivo medico de diagnostico in vitro Componentes del kit

Cadigo de lote

|F-2026-71319414-APN-INPM#ANMAT

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

Diagnostic

MAGLUMI® CA 15-3 (CLIA)

130201038M:100 pruebas por kit

c € REF | 130601038M: 50 pruebas por kit

130701038M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

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

H RESUMEN

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

[l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

B REACTIVOS

Contenido del Kit

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

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3

Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 2.5mL 1.5mL 1,0mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracién de antigeno CA 15-3 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto | Una alta concentracion de antigeno CA 15-3 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampén Tampon PBS, NaN3 (<0,1 9%). 13,5 mL 7.5 mL 4.8 mL

Marcador ABEI ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3 (~0,250 pg/mL) en el tampon 135 mL 75mL 48mL

PBS, NaNs (<0,1 %).

Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0 mL

Control 1 (Lir:)af:{y;l concentracion de antigeno CA 15-3 (25,0 U/mL) en el tampdén PBS, NaN; 1.0 mL 1.0mL 1.0 mL
’ o).

Control 2 (Lir;)af;t/a) concentracion de antigeno CA 15-3 (70,0 U/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0mL 1.0 mL 1.0mL
. o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnadstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

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

* Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recomienda que los kits de reactivos abiertos se sellen con los
sellos de reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico. Si se necesitan sellos adicionales, 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 ninguin efecto
sobre la eficacia del ensayo.

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

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

e Para obtener mas informacién acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del slfte20200,¢1819404ARNeNERIFHANMEAG del

Analizador.
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Almacenamiento y Estabilidad

* Mo congele los reactivos integrales.

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

Estabilidad de los Reactivos

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

En el sistema 4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

[l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacion con gel

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

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

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

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

Preparacion para el Andlisis

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

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

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

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

Almacenamiento de Muestras

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

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

3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

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

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

* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio. |F-2026-71319414-APN-INPM#ANMAT

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

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

magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.
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Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracidn de la siguiente manera:

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

* Cada 28 dias.

* El analizador recibié servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

procedimientos de control de calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CA 15-3:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \erifique que los materiales no hayan caducado.

* \erifigue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CA 15-3 (CLIA) (REF: 160201225MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 15-3 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

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

Analizador.

Interpretacién de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 15-3 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas en 824 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el

siguiente valor esperado:

<28 U/mL (percentil 95).

=35 UimL (percentil 99).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

* Sjlos resultados de CA 15-3 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

[l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (U/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (U/mL) % de CV SD (U/mlL) % de CV SD (U/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 29,783 1,159 3,89 0,503 1,69 1,604 5,39
Grupo de Suero 2 149,399 5,296 3,54 2,337 1,56 7,793 5,22
Grupo de Suero 3 597,571 17,831 2,98 13,796 2,31 30,736 514
Grupo de Plasma 1 30,241 1,115 3,69 0,705 2,33 1,490 4,93
GI‘UPO de Plasma 2 150,557 5,168 3,43 3,704 | I:_l)nf)ﬁ_?;ﬂQrI QA1AA DK,‘Q$R|D VEIYNN ﬁ/ﬂﬂ T
Grupo de Plasma 3 604,464 17,333 2,87 8,106 134 |7 31,997 | 520
Control 1 24 463 0,966 3,95 0,430 1,76 1,259 515
Control 2 68,334 2,587 3,79 1,308 1,91 3,571 523
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Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

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

Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 1,00 U/mL.

Limite de Deteccion (LoD) = 1,30 U/mL.
Limite de Cuantificacion (LoQ) = 1,50 U/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endodgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicidon de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

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

Interferencias Interferencias
hasta hasta

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 3000 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 3,5 ng/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1,5 yg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Megestrol 10 pg/mL
Tamoxifeno 60 pg/mL o
Carboplatino 175 Sg!mL Mitomicina C 60 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

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

hasta hasta
CA 125 2500 U/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de CA 15-3 con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé las siguientes correlaciones (U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 307

Bablok de aprobacion: y = 1,0055x-0,5978, 1=0,934.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,398 U/mL y 988.4 U/mL.
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MAGLUMI* y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

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

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

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

Diagnostic

MAGLUMI® CA 19-9 (CLIA)

130201037M:100 pruebas por kit
c € REF | 130601037M: 50 pruebas por kit
130701037M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CA 19-9 en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda
para el tratamiento del cancer de pancreas.

H RESUMEN

El CA19-9, caracterizado por el anticuerpo monoclonal 1116-NS-19-9, se ha identificado como una lacto-N-fucopentaosa |l sialilada, un oligosacarido que
comparte caracteristicas estructurales con las sustancias del grupo sanguineo de Lewis'?. Las personas negativas para el antigeno de Lewis, que componen
aproximadamente entre el 5 % y el 10 % de la poblacién, no tienen o tienen escasa secrecién de CA19-9, lo que debe tenerse en cuenta a la hora de interpretar
los hallazgos®4.

Varias publicaciones han informado que los niveles séricos de CA19-9 estan elevados en una amplia gama de afecciones gastrointestinales, incluidos los
carcinomas colorrectales, pancreaticos, hepaticos y gastricos*>%7, La mayoria de los estudios han concluido que el CA19-9, con su combinacién de alta
sensibilidad (alrededor del 80 %) y alta especificidad (del 60 % al 70 %), es el mejor marcador tumoral disponible actualmente para la deteccion del carcinoma
pancreatico’.

También se han observado elevaciones de los niveles séricos de CA19-9 en algunos pacientes con colecistolitiasis, colangitis, hepatitis, pancreatitis y cirrosis®.
El CA19-9 también parece tener valor como marcador pronostico y predictivo del cancer de pancreas en varios entornos. En la enfermedad resectable, por
ejemplo, se ha comprobado que los niveles bajos de CA19-9 en suero después de la cirugia o una disminucién en serie de los niveles de CA19-9 son un
pronostico de supervivencia para los pacientes sometidos a reseccion®.

B PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

l REACTIVOS

Contenido del Kit

T 100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 19-9 25mL 15mL 10mL
Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampdén PBS, NaNs (<0,1 %). ’ ' '
Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno CA 19-9 en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno CA 19-9 en el tampén PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampdn PBS, NaNs (<0,1 %). 13,5mL 7.5mL 4.8 mL
ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-CA 19-9 (~0,125 pg/mL) en el tampon
1 7

Marcador ABEI PBS, NaN; (<0,1 %). 3,5mL 5 mL 4,8 mL
Diluyente 0,9 % de NaCl. 5,0 mL 5,0 mL 3,0 mL
Control 1 (Lir:)af;];: concentracion de antigeno CA 19-9 (25,0 U/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0mL 1.0mL 1.0 mL

. o).
Control 2 tJ{r;Jaf‘I}t/a) concentracién de antigeno CA 19-9 (100 U/mL) en el tampdn PBS, NaN; 1.0 mL 1,0 mL 1.0 mL

) Q).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

* La prueba de CA 19-9 no debe utilizarse como prueba de deteccion del cancer.

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

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 Reactivo

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

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

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

* En el transcurso del tiempo, los liguidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos|&2%5$%a%4%’}mmm%ﬁmo
sobre la eficacia del ensayo.

¢ Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.
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* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.

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

Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C 6 semanas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

0 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel.

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

* Aseglrese de que la formacién 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 tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacién mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erroneos.

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

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

Preparacién para el Analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de Muestras

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

almacenarse 7 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o almacenarse hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas

sometidas a hasta 3 ciclos de congelacién y descongelacion.

Envio de Muestras

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

clinicas.

No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

* Las muestras con concentraciones de CA 19-9 que se encuentren por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya sea por
medio del protocolo de dilucidén automatizado o el procedimiento de dilucién manual. El indice de dilucién recomendado es 1:10. La concentracion de la
muestra diluida debe ser >100 U/mL.

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CA 19-9 (CLIA), etiquetas de control con cédigos de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacion del Reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fupps 2026<fd 84 QA &ticd Phb-tIN BNGHAN MaA Fi no
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado.

* Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFID al lector RFID (durante aproximadamente 2 segundos); el

zumbador emitira un pitido; un pitido indica que la deteccion se realizo correctamente.
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* Mantenga el reactivo introducido hasta el fondo a través del riel de reactivos vacio.

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

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

Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: Este metodo se estandarizé de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

* Cada 28 dias.

* El analizador recibid servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

de control de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CA 19-9:

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CA 19-9 (CLIA) (REF: 160201224MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

B RESULTADOS

Cilculo

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

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

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

valor esperado:

=28 U/mL (percentil 95).

=37 U/mL (percentil 97,5).

=41 UimL (percentil 99).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

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

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratdn para diagnéstico o fratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirratén (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian dar valores erréneamente elevados o bajos cuando se prueban con
los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de ratén'?'3, Es posible que se requiera informacién adicional para el diagnéstico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

IF-2026-71319414-APN-INPMZANMAT
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Muestra Media (U/mL) Dentro de la Ejecucion Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV

Grupo de Suero 1 29,913 1,257 4,20 0,284 0,95 1,851 6,19
Grupo de Suero 2 150,901 5,882 3,90 2,127 1,41 7,431 4,92
Grupo de Suero 3 598,898 19,214 3,21 2,475 0,41 22,810 3,81
Grupo de Plasma 1 30,211 1,185 3,92 0,642 2,13 1,689 5,59
Grupo de Plasma 2 153,421 4,851 3,16 3,104 2,02 8,340 5,44
Grupo de Plasma 3 600,554 19,636 3,27 7,140 1,19 23,463 3,91

Control 1 24,991 1,045 4,18 0,423 1,69 1,659 6,64

Control 2 101,635 3,046 3,00 1,969 1,94 6,225 6,12

Rango Lineal

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

Intervalo de Notificacion

Entre 0,800 U/mL y 10 000 U/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad Analitica

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

Limite de Deteccion (LoD) = 0,800 U/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,900 U/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

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

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Sulfato de vinblastina 1,5 yg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL
Citarabina 30 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

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

hasta hasta
CA 125 2500 U/ml AFP 50000 IU/mL
CA 15-3 1000 U/mL CEA 3000 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

Mo se observd un efecto prozona de dosis alta en concentraciones de CA19-9 de hasta 100 000 U/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de CA19-9 (CLIA) con un inmunoensayo disponible comercialmente dio las siguientes correlaciones (U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 306.

Bablok de aprobacion: y = 0,9803 x+0,2219, 1= 0,959.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,763 U/mL y 961,8 U/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

[Ii:l Consulte las instrucciones de uso

/ﬂ,a“c Limite de temperatura

Fabricante

Fecha de caducidad

_IX]L

Numero de catélogo

2°C (Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C)
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W Contiene suficiente para <n> pruebas / \ Mantener alejado de la luz solar
]
T T Este lado hacia arriba ﬂ m Representante autorizado en la Comunidad Europea
IVD Dispositivo médico de diagndstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Cadigo de lote

( E Marcado CE

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

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

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

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

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

Diagnostic

130201040M:100 pruebas por kit
c € REF| 130601040M: 50 pruebas por kit
130701040M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® CYFRA 21-1 (CLIA)

B USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CYFRA 21-1 en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda
para el control del tratamiento del cancer de pulmodn de células no pequefas.

H RESUMEN

El fragmento de citoqueratina 21-1 (CYFRA 21-1) es un fragmento soluble de citoqueratina 19, el cual es reconocido por dos anticuerpos monoclonales
especificos (KS 19.1 y BM 19.21) *- 2, Los niveles de CYFRA 21-1 son elevados en el cancer de pulmon, especialmente en pacientes que padecen cancer de
pulmén de células no pequenas. EI CYFRA 21-1 presenta una buena especificidad con respecto a enfermedades pulmonares benignas (neumonia, tuberculosis,
bronquitis cronica, silicosis y sarcoidosis)’ # 4. Los niveles de CYFRA 21-1 son mas altos en pacientes con carcinoma de células escamosas y dichos niveles de
CYFRA 21-1 se correlacionan con la etapa de la enfermedad’- % 8. Se observan niveles elevados de CYFRA 21-1 sérico en pacientes que padecen cancer de
pulmon y también otros tipos de cancer, tales como carcinoma colorrectal, cancer pancreatico, cancer hepatico, carcinoma de mama, cancer de estémago,
cancer cervical, carcinoma de ovario, cancer de préstata y cancer de vejiga'. El aumento de los niveles de CYFRA 21-1 también se manifiesta en enfermedades
no malignas, como hepatitis cronica y pancreatitis®. Los valores de CYFRA 21-1 se pueden alterar significativamente si se presenta insuficiencia renal, ya que en
dicha afeccion se pueden observar resultados mas altos’.

Hl PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampodn, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-CYFRA 21-1 y el aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con
otro anticuerpo monoclonal anti-CYFRA 21-1 se mezclan completamente, lo que produce una reaccidn para formar complejos tipo sandwich, y se incuban.
Después de la precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador
1+ 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), lo cual es
proporcional a la concentracion de CYFRA 21-1 presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del Kit

100 pruebas | 50 pruebas 30 pruebas
Componente Descripcion por kit por kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CYFRA 21-1
Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaNs (<0,1 %). 25mL 1.5mL 1.0 mL
Calibrador Bajo l{iréa1b$|? concentracion de antigeno CYFRA 21-1 en el tampdén HEPES, NaN; 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL
1 o).
Calibrador Alto :i%a1al}a) concentracién de antigeno CYFRA 21-1 en el tampén HEPES, NaN; 1.0mL 1.0 mL 1.0 mL
1 o).
Tampoén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 10,5 mL 6,0 mL 3.9mL
ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti-CYFRA 21-1 (~0,125 pg/mL) en
Marcador ABEI el tamp6n PBS, NaNs (<0,1 %). 11.5mL 6,5 mL 4,2mL
Una baja concentracion de antigeno CYFRA 21-1 (5,00 ng/mL) en el tampdn
Control 1 HEPES, NaNs (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Una alta concentracion de antigeno CYFRA 21-1 (30,0 ng/mL) en el tampon
Control 2 HEPES, NaNs (<0.1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnodstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacion del Reactivo

. & & 8 9

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

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

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

* En el transcurso del tiempo, los liguidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas y no tienen ningun efecto
sobre la eficacia del ensayo. |F-2026-71319414-APN-INPM#ANMAT

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

* Para obtener instrucciones sobre como mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccion Preparacion del Reactivo de este prospecto.
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* Para obtener mas informacion acerca del manejo de reactivos durante el funcionamiento del sistema, consulte las Instrucciones de Funcionamiento del

Analizador.
Almacenamiento y Estabilidad
* No congele los reactivos integrales.

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

* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

hasta la fecha de caducidad indicada

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

6 semanas

En el sistema

4 semanas

Estabilidad de los Controles

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

hasta la fecha de caducidad indicada

Abierto a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C 6 semanas
Abierto a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C 6 horas
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado

no mas de 3 veces

0 PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

* Aseglrese de que la formacién 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 tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacién mayor. Si la muestra sérica se
centrifuga antes de que se complete la coagulacion, la presencia de fibrina podria producir resultados erroneos.

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

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

Preparacién para el Analisis

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

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

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

¢ El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 20 pL.

Almacenamiento de Muestras

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

7 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o bien por hasta 6 meses congeladas a -20 °C, o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a hasta

1 ciclo de congelacién y descongelacién.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucion de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de CYFRA 21-1 por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir por medio del procedimiento de dilucién
manual. El indice de dilucion recomendado es 1:5. La concentracion de la muestra diluida debe ser =200 ng/mL.

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CYFRA 21-1 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Sino
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado.

e Abra la puerta del area de reactivos; sostenga la manija del reactivo para acercar la etiqueta RFIQ B-2026R 713494 el s iRt et ANRIMNLACE): el
zumbador emitird un pitido; un pitido indica que la deteccién se realizd correctamente.

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

* Observe si la informacién del reactivo se muestra correctamente en la interfaz del software; de lo contrario, repita los dos procedimientos anteriores.
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* La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automatica cuando el kit se carga correctamente, de modo que las microperlas
magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

Calibracion del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la 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 tecnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

procedimientos de control de calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CYFRA 21-1:

* 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 nimeros de LOTE de

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \Verifique que los materiales no hayan caducado.

* \Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CYFRA 21-1 (CLIA) (REF: 160201227MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

B RESULTADOS

Cilculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CYFRA 21-1 de cada muestra mediante una curva de calibracidén que se genera con un

procedimiento de curva principal de calibracion de 2 puntos. Los resultados se expresan en ng/mL. Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de

Funcionamiento del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CYFRA 21-1 se obtuvo mediante la realizacién de pruebas en 509 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el

siguiente valor esperado: 3,3 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.

* Sjlos resultados de CYFRA 21-1 no coinciden con la evidencia clinica, se necesita realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

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

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (ng/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n = 180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 3,497 0,137 3,92 0,087 2,49 0,200 572
Grupo de Suero 2 30,468 1,039 3,41 0,519 1,70 1,591 5,22
Grupo de Suero 3 604,232 17,098 2,83 12,803 2,12 26,055 4,31
Grupo de Plasma 1 3,521 0,148 4,20 0,085 2,41 0,189 5,37
Grupo de Plasma 2 30,665 1,011 3,30 0,554 1LE 9076_271?'21 QA1AA D}\ﬂ_q[k”:)l\/l LA N IG'ASA T
Grupo de Plasma 3 614,107 16,207 2,64 12,704 ,07 T 2s72r | 435
Control 1 5,018 0,190 3,79 0,087 1,73 0,285 5,68
Control 2 30,041 1,120 3,73 0,403 1,34 1,741 5,80
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Rango Lineal

Entre 0,800 ng/mL y 1000 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,500 ng/mL y 5000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion recomendada).

Sensibilidad Analitica
Limite del Blanco (LoB) = 0,100 ng/mL.

Limite de Deteccion (LoD} = 0,500 ng/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,800
Especificidad Analitica
Interferencias

ng/mL.

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endégenas y exogenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

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

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 1500 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 1U/mL Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL
Ibuprofeno 500 pg/mL Citarabina 30 pg/mL

Reactividad Cruzada

La reactividad cruzada se determind a traves 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 |

a sustancia de interferencia esta dentro del +10 %. Se obtuvieron los siguientes

resultados:
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de
hasta hasta
CA 15-3 1000 U/mL CEA 3000 ng/mL
NSE 500 ng/mL AFP 50000 1U/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de CYFRA 21-1 de hasta 25 000 ng/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de CYFRA 21-1 con un inmunoensayo disponible comercialmente, arrojo las siguientes correlaciones (ng/mL):

Cantidad de muestras medidas: 337

Bablok de aprobacion: y=1,0078x-0,0237, 1=0,960.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,01 ng/mL y 996,0 ng/mL.
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MAGLUMI* y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
Mo.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

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

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

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

Diagnostic

MAGLUMI® CA 72-4 (CLIA)

130201042M:100 pruebas por kit

C € REF | 130601042M: 50 pruebas por kit
130701042M: 30 pruebas por kit

l USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de CA 72-4 en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimiocluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI vy el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como
ayuda para la supervision terapeutica de los carcinomas ubicados en el estobmago y los ovarios.

H RESUMEN

El antigeno carbohidrato 72-4 (CA 72-4), tambien conocido como glucoproteina asociada a tumores 72 (TAG-72), es una proteina de mucina de alto peso
molecular y se reconoce por dos anticuerpos monoclonales murinos, el B72.3 y el CC49, que se prepararon por primera vez en 1981 por Colcher , et al™3. Los
niveles elevados de CA 72-4 sérico se encuentran en una gran proporcion de pacientes que sufren de cancer gastrointestinal y también de cancer de ovario,
endometrio, pulmén y mama®. La supervision del tratamiento y el desarrollo de la enfermedad en pacientes con cancer gastrico y de ovario es la principal
indicacion del CA 72-4. Varios estudios se centraron en la posible utilidad clinica del CA 72-4 en el cancer gastrointestinal y ginecologico. Su uso demostro tener
una sensibilidad de, aproximadamente, el 40 % en el cancer colorrectal y gastrico, y del 50 % en el cancer de ovario®. El CA 72-4 tiene una mayor especificidad
tumoral que el CA 19-9 o el antigeno carcinoembrionario (CEA, por sus siglas en inglés) con respecto a enfermedades benignas, como la cirrosis hepatica, la
pancreatitis aguda, la inflamacién colénica y la colestasis®. La combinacién del CA 72-4 con otros marcadores séricos, como el CEA y el CA 19-9 para el céancer
gastrico o el CA 125 para el cancer de ovario, puede mejorar la sensibilidad sin cambios significativos en la especificidad general®.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

La muestra, el tampon, las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-CA 72-4 y el ABE|I marcado con otro anticuerpo monoclonal
anti-CA 72-4 se mezclan por completo, lo que produce una reaccion para formar complejos tipo sandwich, y se incuban. Después de la precipitacion en un
campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el Iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion
guimicluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), lo cual es proporcional a la concentracion de
CA 72-4 presente en la muestra.

H REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descripcién i prue_bas %0 prue_bas 20 prue!aas
por kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-CA 72-4

Magnéticas (~8,00 pg/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 2.5mL 1.5 mL 1,0mL

Calibrador Bajo Una baja concentracion de antigeno CA 72-4 en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno CA 72-4 en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampén Tampdén Tris-HCI, NaN; (<0,1 %) 10,5 mL 6,0 mL 3,9mL

ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti-CA 72-4 (~0,250 pg/mL) en el tampén

Marcador ABEI PBS, NaNs (<0,1 %). 11,5mL 6,5 mL 4,2 mL

Control 1 i%afgj? concentracion de antigeno CA 72-4 (8,00 U/mL) en el tampdn PBS, NaN3 1.0mL 1.0 mL 1.0 mL
B o).

Control 2 t.ir:)afga) concentracion de antigeno CA 72-4 (50,0 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1.0 mL 1.0mL 1.0 mL
v o).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

* Para usarse en diagnéstico in vitro.

* Solo para uso profesional.

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

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

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.

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

Mo intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

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

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

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

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

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

Manipulacién del Reactivo

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

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

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

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

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

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

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

Almacenamiento y Estabilidad IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT

* Mo congele los reactivos integrales.

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

* & & & 8 B
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* Proteja de la exposicion directa a la luz solar.
Estabilidad de los Reactivos

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

Estabilidad de los Controles

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

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencién de Muestras

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

coagulacién con gel

Plasma K2-EDTA

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

Condiciones de la Muestra

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

* Aseglrese de que la formacién completa de coagulos en las muestras de suero haya tenido lugar antes de la centrifugacién. Algunas muestras de suero, en
particular las de los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante o trombolitico, podrian tener un tiempo de coagulacién 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 contaminacién cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

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

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

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

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

Almacenamiento de Muestras

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

almacenarse siete dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta tres meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas

a hasta 3 ciclos de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

* Las muestras, concentraciones de CA 72-4 por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir por medio del procedimiento de dilucion manual.
El indice de dilucién recomendado es 1:5. La concentracidn de la muestra diluida debe ser >100 U/mL.

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

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

B PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Ensayo de CA 72-4 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

* Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

* Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fugas en la pelicula hermética o en cualquier otro lugar. Sino
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado.

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

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

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

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

Calibracién del Ensayo

* Seleccione el ensayo que se va a calibrar y ejecute la operacion de calibracion en la interfaz del alda-202:@+i¥d3 294 bdteAdP NP NhEARHNEA sbbre
la modificacion de las calibraciones, consulte la seccion de calibracion de las Instrucciones de Funcionamiento del Analizador.

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

Suero
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Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

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, por sus siglas en inglés) detectados se ajusten a la

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracidn de la siguiente manera:

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

* Cada 28 dias.

¢ El analizador recibio servicio técnico.

* Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

procedimientos de control de calidad de su laboratorio; el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de CA 72-4.

* Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

* \erifigue 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, comuniguese con Snibe o con nuestros distribuidores autorizados para obtener asistencia.

Si los controles del kit no son suficientes para su uso, pida los controles de CA 72-4 (CLIA) (REF: 160201229MT) de Snibe o con nuestros distribuidores

autorizados para obtener informacion.

l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de CA 72-4 de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de

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

Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de CA 72-4 se obtuvo mediante la realizacion de pruebas en 830 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el

siguiente valor esperado:

<6 U/mL (percentil 95).

=10 U/mL (percentil 99).

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

propio intervalo de referencia.

B LIMITACIONES

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

* Silos resultados de CA 72-4 no coinciden con la evidencia clinica, es necesario realizar una prueba adicional para confirmar el resultado.

* Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener
anticuerpos humanos antirraton (HAMA, por sus siglas en inglés). Estas muestras podrian arrojar valores elevados o disminuidos falsos cuando se prueban
con los kits de ensayo que emplean anticuerpos monoclonales de ratén® 2. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagnéstico.

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precisién

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

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

siguientes resultados:

Muestra Media (U/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV SD (U/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 10,045 0,416 4,14 0,162 1,61 0,544 5,42
Grupo de Suero 2 60,666 2,183 3,60 0,350 0,58 2,818 4,64
Grupo de Suero 3 297,292 9,061 3,05 5,429 1,83 13,093 4,40
Grupo de Plasma 1 9,883 0,409 4,14 0,285 2,88 0,572 5,79
Grupo de Plasma 2 60,280 1,855 3,08 1,214 2,01 2,47 5,01
Grupo de Plasma 3 299,457 7,488 2,50 6,198 2,07 13,195 4.41
Control 1 8,169 0,336 411 0,018 0,22 0,455 5,57
Control 2 48,379 1,764 3,65 1115 | F-2026-2$319414-A PRIGSNPM #ANRPAT
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Rango Lineal

Entre 1,00 U/mL y 500 U/mL (definido mediante el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,600 U/mL y 2500 U/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,200 U/mL.

Limite de Deteccion (LoD) = 0,600 U/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 1,00 U/mL.

Especificidad Analitica
Interferencias

La interferencia se determind utilizando el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias
endodgenas y exdgenas en un protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicidon de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron

los siguientes resultados:

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

Bilirrubina 66 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL
Hemoglobina 2200 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL
Intralipid 1500 mg/dL 5-fluorouracilo 360 pg/mL
HAMA 40 ng/mL Paclitaxel 67 pg/mL
Factor reumatoide 1500 IU/mL Sulfato de vinblastina 1,5 yg/mL
ANA 6 (S/CO) positivo alto Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL
Monohidrato de ciclofosfamida 500 pg/mL Carboplatino 500 pg/mL
Citarabina 30 pg/mL Mitomicina C 60 pg/mL

Reactividad Cruzada

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

resultados:
Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de Reactantes cruzados Sin interferencia en niveles de
hasta hasta
CA 125 2500 U/ml CA 19-9 5000 U/mL
CA 15-3 1000 U/mL CEA 3000 ng/mL

Efecto Prozona de Dosis Alta

Mo se observd un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de CA 72-4 de hasta 15 000 U/mL.

Comparacion de Métodos

Una comparacion del ensayo de CA 72-4 realizada con un inmunoensayo disponible comercialmente, arrojo las siguientes correlaciones (U/mL):

Cantidad de muestras medidas: 306

Bablok de aprobacion: y = 1,0055x-0,0349, 1 = 0,963.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,035 U/mL y 483,6 U/mL.
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Dispositivo médico de diagnadstico in vitro
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MAGLUMI* y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.
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130201030M:100 pruebas por kit

c € REF | 130601030M: 50 pruebas por kit

130701030M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® NSE (CLIA)

H USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de NSE en suero y humanos con el analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI vy el sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el control
de pacientes que tienen enfermedades con tumores, en particular el cancer de pulmén de células pequefias (SCLC, por sus siglas en inglés) y neuroblastoma.
l RESUMEN

Se sabe que la enolasa neuroespecifica (NSE, por su sigla en inglés) es ahora una isoenzima especifica de células de la enolasa de enzima glucolitica (EC
4.2.1.11)". En los organismos vertebrados se presentan tres isoenzimas de la enolasa, expresadas por diferentes genes: la enolasa a es omnipresente; la
enolasa B es especifica para los musculos y la enolasa y es neurona especifica’. La expresion de NSE, que se produce como un método de absorcion de alfa y
ay-dimer, es un evento tardio en la diferenciacion neural, lo que la convierte en un indice util de maduracion neural’. La NSE es actualmente el marcador tumoral
mas confiable para el diagnéstico, el prondstico y el seguimiento del cancer de pulmén de células pequefias (SCLC), aunque también se han informado niveles
de NSE mayores en cancer de pulmén de células no pequefias (NSCLC)'. La medicion de la NSE sérica proporciona una discriminacion entre NSCLC y SCLC2.
De acuerdo con la National Academy of Clinical Biochemistry (Academia Nacional de Bioquimica Clinica), la NSE y el ProGRP durante el tratamiento sistémico
del cancer de pulmon de células pequeiias sirven para reflejar la respuesta a la terapia y para documentar la enfermedad progresiva3. La NSE es el marcador de
tumor de eleccion en SCLC, especialmente para el diagnéstico, el control del tratamiento y el prondstico*.

La NSE es un marcador tumoral bien establecido tanto en el tumor neuroendocrino como en neuroblastoma, y es conocido por ser elevado en etapas avanzadas
del tumor y un marcador de prondstico de un resultado deficiente!5. Los tumores neurogénicos también pueden dar lugar a niveles de sangre elevados de la
NSE; sin embargo, se ha demostrado que los niveles elevados de NSE también pueden asociarse con muchos otros tumores y con diversas afecciones clinicas®.
El aumento de la NSE sérica puede detectarse en pacientes con enfermedades como hipoxia después de un infarto de miocardio, dafio celular asociado con el
sistema nervioso central y periférico, hemorragia subaracnoide, dafio cerebral traumatico, sindrome de Guillaine-Barré, meningitis bacteriana, encefalitis,
septicemia, neumonia, enfermedad hepatica e hiperbilirrubinemia neonatal®. También se han encontrado mayores niveles de NSE en suero asociados con
melanoma, seminoma, carcinoma de células renales, tumor de células Merkel, tumores carcinoides, disgerminomas y teratomas inmaduras, feocromocitoma
maligno y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob'.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

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

l REACTIVOS

Contenido del Kit

Componente Descripcion 100 pruebas 50 pruebas 30 pruebas
P P por kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-NSE

Magnéticas (~4,00 pg/mL) en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 25mL 1.5mL 1,0 mL

Calibrador Bajo | Una baja concentracién de antigeno NSE en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Calibrador Alto Una alta concentracion de antigeno NSE en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Tampoén Tampén PBS, NaNj3; (<0,1 %). 10,5 mL 6,0 mL 3,9 mL

Marcador ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-NSE (~0,071 pug/mL) en el tampé6n 115mL 6.5mL 42mL

PBS, NaN;(<0,1 %).

Control 1 (U<rz)a1b$j? concentracién de antigeno NSE (15,0 ng/mL) en el tampodn PBS, NaN3 1.0 mL 10mL 1.0 mL
, 0).

Control 2 (U<r:)a1aLI;a) concentraciéon de antigeno NSE (40,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1.0 mL 10mL 1.0 mL
, 0).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones
e Para usarse en diagnéstico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

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

¢ No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

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

L]

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

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

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

Manipulacion del Reactivo

¢ 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 contaminaciéon con muestras generara resultados poco confiables.

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

e Para evitar la evaporacion del liquido en los kits de reactivos abiertos en el refrigerador, se recoi]@_rfggégﬁggiga;&?}m_wm%%iﬁméo? los
sellos de reactivos que se encuentran en el embalaje. Los sellos de los reactivos son de uso Unico:! ne n sellos adiCionales, n se con

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

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

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

e Proteja de la exposicién directa a la luz solar.

Estabilidad de los Reactivos

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

Estabilidad de los Controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2 °Cy 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura de entre 15y 25 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C 6 semanas

H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de Muestra

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

Tipos de Muestra Tubos de Obtencion de Muestras

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

coagulacion con gel

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

Condiciones de la Muestra

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

e No utilice plasma.

e Separe (p. €]., centrifugue) las muestras dentro de un plazo de 60 minutos después de la venopuncion?. La NSE en los eritrocitos y plaquetas genera un
aumento en los resultados de centrifugado o centrifugado incorrecto (por ejemplo, tiempo extendido de espera antes de la centrifugacion).

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

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

e Para prevenir la contaminacién cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.

Preparacion para el Analisis

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

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

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

e El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 10 L.

Almacenamiento de Muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o el coagulo pueden almacenarse hasta 6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o

almacenarse 24 horas a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C o hasta 3 meses congeladas a -20 °C o menos. Se evaluaron muestras congeladas sometidas a

hasta 1 ciclo de congelacion y descongelacion.

Envio de Muestras

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

* No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las Muestras

e | as muestras, concentraciones de NSE por encima del intervalo de medicion analitica, pueden diluirse con el procedimiento de dilucién manual. El indice de
dilucién recomendado es 1:5. La concentracién de la muestra diluida debe ser > 100 ng/mL.

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

e Equipo de laboratorio general.

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

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

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

Procedimiento de Ensayo

Preparacién del Reactivo

e Saque el kit de reactivos de la caja e inspeccione visualmente los viales integrales para detectar fu t étic; ier otr . Sino
hay fugas, rompa la pelicula selladora con cuidado. Fﬁﬁbﬁéﬁiﬁ@é&rﬂi"& &RT'?WBV#OANWA%

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

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

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

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

Calibracién del Ensayo

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

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

Control de Calidad

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

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

Pruebas de Muestra

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

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

Calibracion

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

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

curva principal.

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

® (Cada 28 dias.

e El analizador recibi6 servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.

Control de Calidad

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

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

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

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

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

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

adecuados para todos los materiales de control de calidad utilizados.

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

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

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

e Verifique que los materiales no hayan caducado.

* Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles del kit no son suficientes para usarlos, solicite NSE (CLIA) Controles (REF: 160201217MT) de Snibe o de nuestros distribuidores autorizados

para obtener mas.

ll RESULTADOS

Calculo

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

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

del Analizador.

Interpretacion de los Resultados

El rango esperado para el ensayo de NSE se obtuvo mediante la realizacién de pruebas con 503 personas aparentemente sanas en China, y dio el siguiente

valor esperado: <15,7 ng/mL(percentil 95).

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

propio intervalo de referencia.

H LIMITACIONES

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

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

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

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

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

H CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

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

siguientes resultados:

Muestra Mean (ng/mL) Dentro de la Ejecucién Entre Ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV
Grupo de Suero 1 14,624 0,619 4,23 0,293 2,00 0,847 5,79
Grupo de Suero 2 102,442 3,782 3,69 0,874 0,85 5,669 5,53
Grupo de Suero 3 299,343 8,699 2,91 5010 | E.20261319414-ABPRIZ[AIPM#ANRER T
Control 1 14,967 0,581 3,88 0,303 2,02 0,923 6,17
Control 2 40,260 1,507 3,74 0,305 0,76 2,295 5,70

Rango Lineal
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Entre 0,250 ng/mL y 500 ng/mL (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de Notificacion

Entre 0,150 ng/mL y 2500 ng/mL (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcion de dilucion recomendada).
Sensibilidad Analitica

Limite del Blanco (LoB) = 0,050 ng/mL.

Limite de Deteccion (LoD) = 0,150 ng/mL.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 0,250 ng/mL.

Especificidad Analitica

Interferencias

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

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

Bilirrubina 72 mg/dL Cisplatino 165 pg/mL

Intralipid 2000 mg/dL Metotrexato 450 pg/mL

HAMA 40 ng/mL 5-fluorouracilo 360 pg/mL

Factor reumatoide 1500 1U/mL Paclitaxel 67 pg/mL

ANA 6 (S/CO) positivo alto Sulfato de vinblastina 1,5 pg/mL

Citarabina 30 pg/mL Clorhidrato de doxorrubicina 50 pg/mL

mz;?g:,:?o de ciclofosfamida ggg Eg;m:: Carboplatino 500 gL

Reactividad Cruzada

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

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

hasta hasta
NNE 500 ng/mL
CYFRA 21-1 1000 ng/mL SCCA 100 ng/mL.

Efecto Prozona de Dosis Alta

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

Comparacién de métodos

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

Cantidad de muestras medidas: 322

Passing-Bablok: y=1,0007x-0,0083, 1=0,969.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,272 y 496 ng/mL.

B REFERENCIAS
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Laboratory Standards Institute; 2016.

8. Robert W. Schroff, Kenneth A. Foon, Shannon M. Beatty, et al. Human Anti-Murine Immunoglobulin Responses in Patients Receiving Monoclonal Antibody
Therapy [J]. Cancer Research, 1985, 45(2):879-885.

9. Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for
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10.Boscato L M, Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays [J]. Clinical Chemistry, 1988,34(1):27-33.

B EXPLICACION DE SIMBOLOS

I::E_:I Consulte las instrucciones de uso
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(Almacenar a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C)
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

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

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

EC | REP

IF-2026-71319414-APN-INPMZANMAT
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Snibe c € REF| 160201219mT
MAGLUMI® Controles de CEA (CLIA)

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

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

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

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 (U<r(1)a1b‘z;Jz)a concentracion de antigeno CEA (5,60 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1x1,0 mL
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CEA (33,3 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacion

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

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

Almacenamiento y Estabilidad

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

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

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

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

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

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

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

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

219 CEA Controls-IFU-es-IVDD, V2.0, 2022-02 12

Pagina 108 de 127



Valores Objetivo y Rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CEA de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2°Cy 8 °C)
By
Fecha de ,7'\ Mantener alejado de la luz Este lado hacia
caducidad ,.\l\ solar arriba
Dispositivo
médico de Representante autorizado Numero de
IVD diagnéstico in EC | REP en la Comunidad Europea catalogo
vitro
LOT Cédigo de lote ( € Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT
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Snibe c €o123 REF| 160201221m7
MAGLUMI® Controles de PSA total (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PSA total estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA total de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de PSA total (tPSA) en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PSA total de MAGLUMI para determinar PSA total, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcion Contenido
Control 1 l(.J<rE)a1b;’:/1Jz)a concentracion de antigeno PSA (2,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (10,0 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de PSA total (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscLE:ngagétz;Mﬁ‘éM M‘ILWW&LNMAItema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PSA total de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo se pueden rastrear seguin el 1¢ estandar internacional 96/670 de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € 0123 [REE/ 160201222mT
MAGLUMI® Controles de PSA libre (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PSA libre estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PSA libre de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de PSA libre (fPSA) en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PSA libre de MAGLUMI para determinar PSA libre, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

Componente | Descripcion Contenido
Control 1 l(.J<rE)a1b;’:/1Jz)a concentracion de antigeno PSA (0,500 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
) 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno PSA (4,00 ng/ml) en el bufer PBS, NaN; 1%1,0 ml
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Se proporcionan las etiquetas de codigo de barras de control.

Advertencias y precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

e Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

e No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

e Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacién

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de PSA libre (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscLE:ngagétz;Mﬁ‘éM M‘ILWW&LNMAItema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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Procedimiento de ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad.

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PSA libre de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo se pueden rastrear seguin el 1¢ estandar internacional 96/668 de la OMS.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical
research and development. World Health Organization, 2010.

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

El resumen de seguridad y desempefio esta disponible en Eudamed.
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201456MmT
MAGLUMI® Controles de PAP (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de PAP estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de PAP de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de PAP en suero humano.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de PAP de MAGLUMI para determinar PAP, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente Descripcion Contenido
Control 1 tJ<rE)a1b$J:)=1 concentracion de antigeno PAP (1,50 ng/mL) en el tampén HEPES, NaN3 1x1,0 mL
y 0).
Control 2 ;J<rz)a1a‘l)}a) concentracién de antigeno PAP (10,0 ng/mL) en el tampén HEPES, NaN; 1x1,0 mL
y o).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, durante
6 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de PAP (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de PAP de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201218mT
MAGLUMI® Controles de CA 125 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 125 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 125 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 125 de MAGLUMI para determinar CA 125, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracion de antigeno CA 125 (30,0 U/mL) en el tampén PBS, 1%1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 125 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 125 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 125 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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Snibe c € REF| 160201225MT
MAGLUMI® Controles de CA 15-3 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 15-3 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 15-3 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 15-3 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 15-3 de MAGLUMI para determinar CA 15-3, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno CA 15-3 (25,0 U/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 15-3 (70,0 U/mL) en el tampén PBS, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 15-3 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 15-3 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de CA 19-9 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 19-9 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 19-9 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de CA 19-9 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 19-9 de MAGLUMI para determinar CA 19-9, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 (U(r;)af;];:\ concentracion de antigeno CA 19-9 (25,0 U/mL) en el tampon PBS, NaN; 1x1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 19-9 (100 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 19-9 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 19-9 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de CYFRA 21-1 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CYFRA 21-1 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CYFRA
21-1 de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CYFRA 21-1 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CYFRA 21-1 de MAGLUMI para determinar CYFRA 21-1, se deben incluir
controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de mediciéon deberian estar dentro del rango
aceptable si el procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracién de antigeno CYFRA 21-1 (5,00 ng/mL) en el tampén HEPES, 1%1,0 mL
NaNj; (<0,1 %).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CYFRA 21-1 (30,0 ng/mL) en el tampén HEPES, 1x1,0 mL
NaN; (<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CYFRA 21-1 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CYFRA
21-1 de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de CA 72-4 (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de CA 72-4 estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de CA 72-4 de
MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de CA 72-4 en suero y plasma humanos.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de CA 72-4 de MAGLUMI para determinar CA 72-4, se deben incluir controles de
calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 (U(r;)af;];:\ concentracion de antigeno CA 72-4 (8,00 U/mL) en el tampon PBS, NaN; 1x1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno CA 72-4 (50,0 U/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacién de azida. Para obtener informacién adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

® Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete niumeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C, o bien durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.

® Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de CA 72-4 (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de CA 72-4 de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.
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MAGLUMI® Controles de NSE (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de NSE estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de NSE de MAGLUMI
cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de NSE en suero humano.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

Los materiales para el control de calidad se utilizan con el fin de supervisar el rendimiento de los ensayos dentro del rango
clinico y son parte fundamental de las practicas recomendadas de laboratorio2.

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de NSE de MAGLUMI para determinar NSE, se deben incluir controles de calidad
para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del rango aceptable si el
procedimiento de medicion funciona correctamente.

l REACTIVOS
Contenido del Kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 (U(r;)af;];:\ concentracion de antigeno NSE (15,0 ng/mL) en el tampon PBS, NaN; 1%1,0 mL
y 0).
Control 2 Una alta concentracion de antigeno NSE (40,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; 1x1,0 mL
(<0,1 %).
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y Precauciones

o Para usarse en diagnéstico in vitro.

® Solo para uso profesional.

e Siga las precauciones normales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.

@ Se requiere una técnica habil y el cumplimiento estricto del prospecto del envase para obtener resultados confiables.

® Mezcle cuidadosamente antes de usar. Evite que se forme espuma.

o No utilice los controles después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando trabaje con los controles.

o No utilice los controles en condiciones de mal funcionamiento cuando se encuentren evidentemente turbios o haya
presencia de precipitacion.

e Transfiera los controles a un recipiente de muestra para la prueba.

@ Todos los residuos asociados con las muestras bioldgicas, los reactivos biolégicos y los materiales desechables utilizados
para el ensayo deben considerarse potencialmente infecciosos y deben desecharse en conformidad con las directrices
locales.

o Utilice los accesorios especificados por Snibe para garantizar la confiabilidad de los resultados de las pruebas.

® Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Inmediatamente después de desecharlo, enjuague con un gran volumen de agua
para evitar la acumulacion de azida. Para obtener informacion adicional, consulte las fichas de datos de seguridad
disponibles para usuarios profesionales a pedido.

e Nota: Si ha ocurrido algun incidente grave en relaciéon con el dispositivo, informe a Shenzhen New Industries Biomedical
Engineering Co., Ltd. (Snibe) o a nuestro representante autorizado y a la autoridad competente del Estado Miembro en el
que usted se encuentre.

Manipulacion

e Los controles solo se utilizan en concordancia con los mismos siete nimeros de LOTE de los reactivos correspondientes.

e Se recomienda hacer un control de calidad una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones locales o los requisitos
de acreditacién y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio.

Almacenamiento y Estabilidad

® Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

o Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, o durante
6 horas a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C.

H PROCEDIMIENTO

Materiales Proporcionados

Controles de NSE (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales Necesarios (Pero No Suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.

Procedimiento de Ensayo

e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite |la informmRd li _

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione mnmgoygggﬁﬂ%%ﬁm JMJ?M&&J{NM&]; las
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
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Valores Objetivo y Rangos

e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron mediante el uso del ensayo y los analizadores de NSE de
MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los rangos de
concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

® Los valores objetivo son trazables segun el estandar de referencia interno de Snibe.

l REFERENCIAS

1. World Health Organization. Handbook: good laboratory practice (GLP): quality practices for regulated non-clinical

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
Consulte las 8°C temperatura
instrucciones de Fabricante (almacenar a una
uso 2°C temperatura de
entre 2°Cy 8 °C)
2
Fecha de //.\ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad 4\ luz solar arriba
alésgi(()j::t:jvs Reprgsentante Numero de
IVD diagnéstico in EC | REP autorizado en la catalogo
lag Comunidad Europea 9
vitro
LOT Cédigo de lote c ( Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China

Tel.: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
IF-2026-71319414-APN-INPM#ZANMAT
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