Laborteknic

ROTULOS/SOBREROTULOS

MAGLUMI THROMBIN-ANTITHROMBIN 1ll COMPLEX (CLIA)

Proyecto de envase:

iicompor | [CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads

1.0mL
1.0mL
4.8 mL
7.8 mL
3.5mL
1.0mL
1.0mL

Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent
Control 1
Control 2

130718001M
LoT

234000000

|
|
|
|
|
g |
|
0000-00-00 |
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District,
| 518122 Shenzhen, P.R. China
I Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
| Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
: Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

Hn

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

IVD

w  0000-0 00

f
!

ji"/\ sC
2 c E
Zi g
Al (01) 0947145521219
;B (17) 000000 (10) 234000000
k3% (240) 130718001M

Gt

Thrombin-Antithrombin |

11l Complex CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130618001M 70mL Buffer
LoT 12.0 mL ABEI Label
3.5mL Diluent
234000000 1.0mL Control 1
g 1.0 mL Control 2
0000-00-00

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

T—T".

W Thrombin-Antithrombin Ill Complex (CLIA)

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

IVD

130618001M
234000000
53 0000-00-00
[ 8°C
—
[l 25 .47 V. C€
IR (01) 06947145518547
3 (17) 000000 (10) 234000000
- (240) 130618001M

MAGLUMI® MAGLUMI®
Thronlwlfl&ﬁr\:;i&;ombin CONTENTS
2.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130218001M 12.5 mL Buffer
LOT 22.5mL ABEI Label
5.5mL Diluent
234000000 1.0mL Control 1
Control 2
0000-00-00

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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Thrombin-Antithrombin Ill Complex (CLIA)

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

IVD

130218001M
234000000
% 0000-00-00
[ 8°C
—
(1] 2% .47 . C€
S (01) 0947145518530
; (17) 000000 (10) 234000000
(240) 130218001M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

Thrombin-Antithrombin llI
®
( - MAGLUMI® ¢ o0 slex (CLIA) VD

TRCE-OmE Magnetic Microbeads

IAN GOMEZ 10 mLCalibrator Low
MIRECTOR TECNICO _——

Integral-No.

1.0 mL Calibrator High ;
-- M.N. 12482 LA

4.8 mL Buffer Lot

7.8 mL ABEI Label

3.5mL Diluent g

M mE.J° %

® Thrombin-Antithrombin llI
MAGLUMI Complex (CLIA)

CONTENTS

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
7.0 mL Buffer
12.0 mL ABEI Label
3.5mL Diluent g

Integral-No.

LoT

I xR 4 Y G

MAGLUMI® Thrombin-Antithrombin Il

Complex (CLIA) D

CONTENTS

2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
12.5 mL Buffer
22.5mL ABEI Label
5.5mL Diluent g

Integral-No.

LOoT

H [:E:I 21§ 2"0*8'70 W‘DD lsnm,i,!?,,(}l
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Laborteknic

MAGLUMI® Thrombin-Antithrombin Il

Complex (CLIA) Control 1
Volume: 1.0 mL LoT| 23400000Q1 Cli
T Target Value: 5.00 ng/mL
( : Rarge :5”: - o "g/mL < 0000-00-00 e
ange: 3.50 - 6.50 ng/m
| [:Sl&.i.!?..?]
_— IAN GOMEZ . /I
B nIRECTQR‘ILEE??EI'G = MAGLUMI® Thrombin-Antithrombin "IEP:B'Q'RT
Complex (CLIA) Control 2R 1EL
Volume: 1.0 mL 2340000002  [VD] [:E]UM'

80C,|!

Target Value: 50.0 ng/mL

% 0000-00-00 2° c
Range: 35.0 - 65.0 ng/mL

lSnlbel

SOBREROTULO:

MAGLUMI THROMBIN-ANTITHROMBIN Il COMPLEX (CLIA)
Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Bioqg. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-342

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

. P RE B ITINFANMAT
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Laborteknic

2) MAGLUMI THROMBOMODULIN (CLIA)

l. Proyecto de envase:
w 7 "™ Thrombomodulin (CLIA)

- .0 mL Magnetic Microbeads
BEFGOM EE 1.0mL ,Oa?brator Low E
0l Rﬁ Ehcnlcﬂ1 .0-mL Calibrator High
- *’ 3.0mL Buffer

4.8 mL ABEI Label

3.5mL Diluent
235000000 1.0 mL Control 1 g
g 1.0 mL Control 2
0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. 1
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) (01)0694 145521426
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

1t
s

(17)00 00 (10) 235000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726

(2467130718002M

Thrombomodulin (CLIA) IVD

Thrombomodulin
1.5mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low PR TON0EN
1.0 mL Calibrator High
130618002M 40 mL ij:‘erra oL 235000000
LOT 7.0 mL ABEI Label
3.5mL Diluent
235000000 el % 0000-00-00
g 1.0 mL Control 2
0000-00-00

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :’.‘i. % (01) 06947145518561
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

i
B

VXS RUTIEESY e 10718 Thrombomodulin (CLIA) IVD

(17) 000000 (10) 235000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130618002M

Thrombomodulin CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low HGREECnEN
1.0 mL Calibrator High
130218002M Eal B e 235000000
LOT 12.5 mL ABEI Label
5.5mL Diluent
235000000 i w 0000-0000
g 1.0 mL Control 2
0000-00-00

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :ﬁ."l " (01) 06947145518554
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany ~

11

00

(17) 000000 (10) 235000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
(240) 130218002M
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Laborteknic

1. Proyecto de rétulos internos:

IVD|

I® Thrombin-Antithrombin Il

( ~MAGLUM Complex (CLIA)

= =8
‘g 1AN GOMEZ 1.0.mt" Magnetic Microbeads
— mREaTT?EILEg?&GQ 1-.0 mL Cal?brator Low Integral-N -
1.0 mL Calibrator High |
4.8 mL Buffer Lot
7.8 mL ABEI Label
3.5 mL Diluent g

M m .- %

® Thrombin-Antithrombin llI

Complex (CLIA) VD

MAGLUMI

1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
7.0 mL Buffer
12.0 mL ABEI Label
3.5mL Diluent g

H [:IE:I ;j;f% 2"04/ " Wﬂ' [:S“.,!,E’E]

Integral-No.

LoT

® Thrombin-Antithrombin llI

MAGLUM IVD
GLU Complex (CLIA)

2.5mL Magnetchlcrobeads Integral-No.

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

LOT

12.5 mL Buffer

22.5mL ABEI Label

5.5mL Diluent 8

l)\\

I 2K .40 Y (Snibe)
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Laborteknic

MAGLUMI®  Thrombomodulin (CLIA)

Control 1
Volume: 1.0 mL 23500000Q1 [1i]

o Target Value: 10.0 TU/mL
( I Rarge 7aouoe 130TU/m|_g 0000-00-00 Wﬂ/
ange: 7.00 - 13. m
I . (Snibe) -
L — l )
— IAN GOMEZ _
nIRECTOR TEECMGO MAGLUMI® Thrombomodulin (C RT
Contf ARTEL
Volume: 1.0 mL 23500000Q2 [VD | [i] Ugérﬂ.
Target Value: 50.0 TU/mL /ﬂfs c
¢ 0000-00-00 zc
Range: 35.0 - 65.0 TU/mL
(Snibe]
."III
.""II

MAGLUMI EBY THROMBOMODULIN (CLIA)
Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Bioq. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-342

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

6 P 2R RE PR DY INBFANMAT
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Laborteknic

3) MAGLUMI a 2-PLASMININHIBITOR-PLASMIN COMPLEX (CLIA)

r L _Proyecto de envase:

7 \EFr e
NIRECT i _.1‘ :'"' Magnetic Microbeads
- TH {REF 1.0mL Calibrator Low
130718003M o Ce kil
LOT 4.8 mL ABEI Label
8.0 mL Diluent

236000000

-

|

|

|

: 1.0mL Control 1

|
0000-00-00 |

|

|

|

|

|

|

1.0 mL Control 2

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

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - : ' (01) 06947145521233
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany -

11

(17) 000000 (10) 236000000
Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
= (240) 130718003M

a2-Plasmininhibitor-Plasmin Complex (CLIA)

a2-Plasmininhibitor |
i [CONTENTS]
-Plasmin Complex | CONTENTS

1.5 mL Magnetic Microbeads
| 1.0 mL Calibrator Low TE0EICEa0Ns
1.0 mL Calibrator High

130618003M 40mL Buffer 236000000

LOT 7.0 mL ABEI Label

13.5mL Diluent
236000000 | "T5MC Commars &  0000-00-00
g 1.0 mL Control 2

0000-00-00

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. \\:’/ 8°C

No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|T W c E

518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2°C 50
Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) ~iiefr: (01) 06947145518585

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany "._5! - (17) 000000 (10) 236000000

(240) 130618003M

i
B

MAGLUMI®

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

\YPNE REIES o2-Plasmininhibitor-Plasmin Complex (CLIA)

a2-Plasmininhibitor-

Plasmin Complex : CONTENTS
2.5mL Magnetic Microbeads 130218003M
| 1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130218003M | g'g 11 Eifrer LOT| 236000000
Lot : 12.5mL ABEI Label
25.0 mL Diluent
236000000 | 1.0mL Control 1 g 0000-00-00
g | 1.0 mL Control 2
|
0000-00-00 | Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. e 8°C
| No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, //|\\\ W c €
518122 Shenzhen, P.R. China /.\ 2°C 100
- I Tel: +86-755-21536601 Fax: +86-755-28292740
- :'Q"h " | m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) - :‘:".._""-,:': (01) 06947145518578
- | Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany = (17) 000000 (10) 236000000
| Tel: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
o | (240) 130218003M
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

® a2-Plasmininhibitor-Plasmin
MAGLUMI® ¢ mplex (CLIA) VD

( :
| 1.0.mL Magnetic Microbeads

iy "'1_:3;? Calibrator Low
14N GOMEZ 1.0-mL  Calibrator High

Integral-No. ’

TECHICO -
_ DIRECTOR 467 s.0mL Buffer Lot
4.8 mL ABEI Label |
8.0 mL Diluent g

aZ-PIasmininhibitor-PIasmir/
MAGLUMI® o biex (CLIA) VD

1.5 mL Magnetic Microbeads

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

4.0 mL Buffer Lot

7.0 mL ABEI Label

13.5mL Diluent g

I mxE .4 % aibe)

® a2-Plasmininhibitor-Plasmin
MAGLUMI® ¢ mplex (CLIA) VD

CONTENTS

2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
6.5 mL Buffer
12.5 mL ABEI Label
25.0 mL Diluent 8

Integral-No.

LOT

)

.
7

| 2K .0 Y (Snibg)
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Laborteknic

MAGLUMI® a2-Plasmininhibitor-Plasmin

Complex (CLIA) Control 1
Volume: 1.0 mL 23600000Q1 13
S Target Value: 1.00 ug/mL e
g 9= 2 6000-00-00 oA
Range: 0.700 - 1.30 ug/mL

(Snibe)

—

_— IAN GOMEZ __ J
RIRECTOR TECHICO " MAGLUMI® a2-Plasmininhibitor-Plasmin
— M.N. 12482 Complex (CLIA) Con
Volume: 1.0 mL 23600000Q2  [IVD

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

% 0000-00-00 zac/ﬂ/

SOBREROTULO:

MAGLUMI a 2-PLASMININHIBITOR-PLASMIN COMPLEX (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Bioqg. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-342

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

5 P RE B ITINFANMAT

Pégina 9 de 50



e

Laborteknic

4) MAGLUMI TISSUE PLASMINOGEN ACTIVATOR-PLASMINOGEN ACTIVATOR INHIBITOR

COMPLEX (CLIA)

Proyecto de envase:

E'p: : l —>.' . =
NIRECTOR TECNICO

— MN. 1IRSC | [CONTENTS
1.0 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130718004M 3.0mL Buffer
LOoT 4.8 mL ABEI Label
3.5mL Diluent
237000000 1.0mL Control 1
1.0mL Control 2
0000-00-00

New ies Bi i gi
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

il

i
00

|
|
|
|
|
2
|
|
|
|
|
|
|

k| "9 Tissue plasminogen activator-Plasminogen
activator inhibitor Complex (CLIA) |

LABORT

ing Co., Ltd.

) [

IVD

[ 1iBd71
D1 R145
[LoT] emonaaR.

¢ ooop-o‘bob" Y

"
Tk b
/3 - C€
AN
Stk (01) 06947145521240
S [ (17) 000000 (10) 237000000
2= (240) 130718004M

tPAIC CONTENTS
1.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130618004M 40mL Buffer
LOT 7.0 mL ABEI Label
3.5 mL Diluent
237000000 1.0mL Control 1
1.0mL Control 2
0000-00-00

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

wl

1
: am

v
00 .

Tissue plasminogen activator-Plasminogen
activator inhibitor Complex (CLIA)

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

130618004M
237000000
%2 0000-00-00
- 8c
—
B VA
) ,;: (01) 06947145518608
; (17) 000000 (10) 237000000
L (240) 130618004M

|
|
|
|
|
|
|
2 |
|
|
|
|
|
|
|

MAGLUMI® MAGLUMI®

tPAIC CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
130218004M 65mL Buffer
LOT 125 mL ABEI Label
5.5 mL Diluent
237000000 1.0mL Control 1
g 1.0mL Control 2
0000-00-00

New ies Bi i gi
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

Hx

Tissue plasminogen activator-Plasminogen
activator inhibitor Complex (CLIA)

ing Co., Ltd.

130218004M

LOT| 237000000

% 0000-00-00
S e
BRI G
AT (01) 06947145518502
; (17) 000000 (10) 237000000
(240) 130218004M

10 |
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Laborteknic

1. Proyecto de rotulos internos:

( ' Tissue plasminogen activator-
®
| MAGLUMI Plasminogen activator inhibitor (VD]
} —_— Complex (CLIA) i
1AN GGMEE- ’
DIRECTOR TECNICOQ 77 ic Mi \ 42
- s 12487 1.0mL Magnetlc Microbeads Integralmw
1.0 mL Calibrator Low I ﬁHIEL
1.0 mL Calibrator High pht
LOT
3.0 mL Buffer
4.8 mL ABEI Label
3.5mL Diluent g
SV we -
i (0 R .47 % __/ |Snibe
Tissue plasminogen activator-
®
MAGLUMI Plasminogen activator inhibitor IVD
Complex (CLIA)
1.5 mL Magnetic Microbeads Intearal-No
1.0mL Calibrator Low gral-no.
1.0 mL Calibrator High
4.0 mL Buffer Lot
7.0 mL ABEI Label
3.5mL Diluent g
SV © =
H l::l}:l /;.‘.\ zwcjlf 50 Snmlqu
Tissue plasminogen activator-
®
MAGLUMI Plasminogen activator inhibitor IVD
Complex (CLIA)
2.5mL Magnetlc Microbeads Integral-No.
1.0 mL Calibrator Low
1.0 mL Calibrator High
6.5 mL Buffer Lot
12.5 mL ABEI Label
5.5mL Diluent g
e 8 Y ; 7 -
i [:Ei:l r/i-L\ zacjﬂf 100 lSl’lmlﬂ!;)El
T 2RSSR A B B FANMAT
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Laborteknic

'I'ssue plasminogen

MAGLUN]I activator-Plasminogen activator
inhibitor Complex (CLIA) Control 1

Volume: 1.0 mL 23700000Q1 [1i]
' Target Value: 5.00 ng/mL
[ 9 o/ % 0000-00-00 > c/ﬂ[
| Range: 3.50 - 6.50 ng/mL
_ — Smbe
— '@ IAN GOMEZ - ,J
NIRECTOR TECNICO @ Tissue plasminogen
"' MN. 12482 MAGLUMI activator-Plasminogen actlva
inhibitor Complex (CLIA) Contr
Volume: 1.0 mL 23700000Q2 [V I:@ Eﬂﬂ. H-
Target Value: 20.0 ng/mL
9 9" 2 6000-00-00 oA

Range: 14.0 - 26.0 ng/mL

I
ri

(Snibe) ]

e

SOBREROTULO:

MAGLUMI TISSUE PLASMINOGEN ACTIVATOR-PLASMINOGEN
ACTIVATOR INHIBITOR COMPLEX (CLIA)

Importador: Laborteknic S.R.L

Dom: José A. Cabrera 3878, CABA, Bs As.

DT: Bioqg. Dr. Gomez lan MN: 12482

Autorizado por ANMAT N° PM 2734-342

Venta Exclusiva a laboratorios de analisis clinicos

Uso profesional exclusivo in vitro

5 P RE B ITINFANMAT
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Laborteknic

5) MAGLUMI FIBRIN/FIBRINOGEN DEGRADATION PRODUCTS (CLIA)

l. Proyecto de envase:

o

~1.0 mL

6.5 mL

4.5 mL

3.5mL

1023000000 TomL

g 1.0 mL
0000-00-00

wl

11

|E.§:ﬂi|¢.\;
00

vﬂ Fibrin/fibrinogen degradation products (CLIA)
__[CONTENTS] ' '

Magnetic Microbeads
Calibrator Low
Calibrator High
Buffer

ABEI Label

Diluent

Control 1

Control 2

New ies Bi i gi
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

ing Co., Ltd. ‘:.\
EE] [ZAAN

IVD

130618005M

AT (lp'w ) 0694I145565176
, (17) 000000 (10) 1023000000
(240) 130618005M

® ®
MAGLUMI MAGLUMI"
Fibrin/fibrinogen
degradation products CONTENTS
2.5 mL Magnetic Microbeads
1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL

130218005M omL

LOT 7.5 mL

55mL

1023000000 TomL

g 1.0 mL
0000-00-00

wl

1

Calibrator High
Buffer

ABEI Label
Diluent
Control 1
Control 2

New Industries Bil di
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

Fibrin/fibrinogen degradation products (CLIA)

| Engineering Co., Ltd.

IVD

130218005M
1023000000
% 0000-00-00
M 8°C
A~ ;;; 0123
E ’/;L\ 2°C 100 c E
S5 (01) 8947145565183
@ (17) 000000 (10) 1023000000
(240) 130218005M

Il. Proyecto de rotulos internos:

MAGLUMI®

products (CLIA)

CONTENTS

1.5mL

1.0 mL Calibrator Low

1.0 mL Calibrator High

6.5 mL Buffer LOT| {LOT}
4.5 mL ABEI Label

3.5mL Diluent 2 {EDATE }

!

[

Magnetic Microbeads

Integral-No.

Al
~g

NI G

Fibrin/fibrinogen degradation

IVD

{KIT}

(Snibe]

13
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Laborteknic

Fibrin/fibrinogen degradation

MAGLUMI@ products (CLIA) VD

CONTENTS

( : 2.5 mL Magnetic Microbeads
| 1.0mL Calibrator Low
) A% -Ombk “Calibrator High
,.a-"’; 1AN GOMEZ 011.5 mI__F uffer
PIRECTOR TECNICU 751 ABEI Label
. MN. 12482 2 (EDATMﬁg

N m 20 Y

Integral-No. ({KIT}

LOT| {LOT}
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10) MAGLUMI FIBRIN/FIBRINOGEN DEGRADATION PRODUCTS (CLIA) CONTROLS
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REF| 130618001M: 50 pruebas por kit
130718001M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Complejo trombina-antitrombina Ill (CLIA)

c € 130218001M: 100 pruebas por kit

ll USO PREVISTO
El kit comprende un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa del complejo trombina-antitrombina Ill (TAT) en plasma humano con el analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el
diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado enfermedades trombéticas.

H RESUMEN

El complejo trombina-antitrombina Il (TAT) es un complejo molecular compuesto por trombina y antitrombina Ill (ATIIl) en una relacién 1:1. La trombina estd compuesta por una cadena
ligera A (36 residuos) y una cadena pesada B (259 residuos) enlazadas covalentemente mediante un enlace disulfuro intercatenario con un peso molecular de 37 kDa, que puede
convertir el fibrinégeno en fibrina insoluble y formar trombos'2. La ATIIl es un inhibidor de proteasa de serina, que se sintetiza principalmente en las células hepaticas y tiene un peso
molecular relativo de 58,2 kDas. Durante la reaccion de la cascada de coagulacién sanguinea, el factor Xa escinde la protrombina, lo que da lugar a la generacion de la trombina. Esta
proteasa de serina puede ser rapidamente neutralizada por ATIII, con la formacion del TAT inactivo. Se consideraba que el TAT reflejaba la formacién de trombina como consecuencia de
la activacion de factores de coagulacion y que servia como un parametro sensible para la coagulacién activada en la sangre circulante.*

El aumento de la concentracion de TAT refleja la activacion del sistema de coagulacién y la generacion de trombina, que puede usarse como complemento en el diagnéstico de
enfermedades trombéticas. Se observan frecuentemente indices crecientes de TAT en la coagulacion intravascular diseminada (DIC, disseminated intravascular coagulation) causada
por infecciones graves, traumatismos graves, complicaciones obstétricas y otras enfermedades de base®S. El TAT puede utilizarse para realizar una clasificacion temprana de la DIC7#,
detectar cambios posopergtorios en la-funcién de la coagulacion, controlar la eficacia de la trombolisis®, advertir sobre el riesgo de trombosis en pacientes con fracturas y detectar la
trombosis arteriovenosam.rEl TAT anormal también es frecuente en el infarto de miocardio agudo, infarto cerebral, tromboembolismo pulmonar, la vasculitis, etc'-14.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de qUImloIhmmlscenma tlpo sandW|ch II
La muestra, el tampén y las
después de una preqﬂﬂ@'ﬁ
forma un complejo tipo sanBugichfy'd

agrega el iniciador 1 + 2ipEra GTE BT kel
concentracion de-la-hormona #&1 bredimieRto (TAT) presente en la muestra.

recubiertas con anticuerpo monoclonal antitrombina se mezclan completamente, se incuban y se ¢ometen a un ciclo de lavado
nético. Despugs se agrega aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con a anticuerpo, monoclonal anti-aniitrombina lll, que reacciona y

ués de la.precipitacion en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, Iuego se fealiza up ciclg.de lavado. Posteriormente, se
uimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultlpllcad 3 proporcional a la

H REACTIVOS ,ﬁ_RI E 's.

Contenido del kit 11 5 41
Componente Descripcién y rue.bas 30 prue!aas

pon kit oor kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-Trombina (~10,0 yg/mL) en el bk |
magnéticas tampén PBS, NgN3(<0,1 %). ( omd 250 1.5 mL 1,0 mL
Calibrador bajo Una baja concentracién del antigeno de TAT en el tampo6n PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0niL I.I,O mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de TAT en el tampén PBS, NaN;(<0,1 %). 11,0mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1125 r*L 7,0 mL 4,8 mL
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-Trombina Il (~125 ng/mL) en el tampén Tris-HCI, L 225 rrl1L 12,0 mL 7.8mL
NaN; (<0,1 %).

Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 5,5 mL 3,5 mL 3,5mL
Control 1 Una baja concentracién del antigeno de TAT (5,00 ng/mL) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de TAT (50,0 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagndstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

e Para evitar la 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 de muestras generara resultados poco fiables.

No utilice el kit en condiciones de mal funcionamiento; por ejemplo, el kit se filtr6 en la pelicula de sellado o en otro lugar, aparece turbiedad o precipitacion obvias en los reactivos

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

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas 1E-2026-81839862-APN-INPM#ANMAT
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces
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H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

Plasma Citrato de sodio (1:9)

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

Estado de las muestras

* No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacioén microbiana evidente.

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

® Elvolumen de muestra ngcesario para una sola determinacion de este ensayo es 40 L.

Almacenamiento de mud’stras

Las muestras extraidas dql separador, los gldbulos rojos o los coagulos pueden almacenarse durante hasta 4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 24 horas a una

temperatura de entre 2 °Cly 8 °C, o durante 12 meses congelados a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 1 mclol'de congelacidn/descongelacion.

Transporte de muestras | i —

e Envasey etiquete I r@qﬂ?ﬂ)n tasTegulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias,infeccibsas y muestf as clinicas.

e No exceda_lq i r@@ﬂ@mgnto indicadas adtenormente i

Dilucién de las muestﬁlE‘51 TQH TECHICO __— L. -

® Las muestras, con Ol ﬁi’ de TAT por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con dilu ilucion automatizado o el
procedimiento de dilucion ual. El indice de dilucién recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluid L

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucion. Para diluir con los analizadores, el soﬂware d i aticamente la dilucion en el
célculo de la concentracion de la muestra. M1L a-c

N PROCEDIMIENTO &0 E-l

Materiales proporcionados \J '._.- |

Ensayo de complejo trombina-antitrombina 11l (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras. IL |

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general.

® Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Magluml 000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, MAGLUMI X8i, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8./ T

* Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccioh, 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 réfigren a las Instrucciones de operacion del analizador
correspondiente.

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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 sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analizador.

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

e (Cada 7 dias.

e El analizador recibié servicio técnico.

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

Control de calidad

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

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

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

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

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

e Siempre que el kit esté calibrado.

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

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

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracién 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.

* 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. Il E- _§ ggag%_ -IN

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles del complejo trombina-antitrombina Il (CLZQ%& ]r T')A‘aPéNbl o EMeg{%NMﬁiIores

autorizados.

 RESULTADOS

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

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

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo para TAT se obtuvo a partir de 571 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el siguiente valor esperado:

<4 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

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

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

e Las muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén''7. 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 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 plasma 1 3,808 0,105 2,76 0,066 1,73 0,136 3,57
Grupo de plasma 2 20,667 0,478 2,31 0,179 0,87 1 0,734 3,55
Grupo de plasma 3 | i 101,937 2,012 1,97 1,380 1,35 | 3,008 2,95
Control 1 Ll et I —— " 0,160 3,20 0,093 1,86 0,221 4,42
Control 2__ \any FOMIRET /1,306 2,55 0,553 1,08, . 2,455 4,21

T e

Rango lineal”™ ; e
Entre 0,400y 120 ng/nm l(@e&iﬁér&gq glfﬁ%heuvgguantiﬁcacién y el limite superior de la curva principal). m B-GR:T
Intervalo de notificacion : )

Entre 0,300 ng/mL y 1200 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de mg\rﬁét
Sensibilidad analitica DN
Limite del blanco (LoB) = 0,150 ng/mL. E§0C.
Limite de deteccién (LoD) = 0,300 ng/mL. \ W
Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,400 ng/mL. lL
Especificidad analitica |
Interferencias f "

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con positjles interferencias endégenas y exdgenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron los sig'lJientesTesultados:

zp
r

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta ./
Bilirrubina 20 mg/dL

Hemoglobina 500 mg/dL

Intralipid 1000 mg/dL

HAMA 40 ng/mL

Factor reumatoide 1500 Ul/mL

ANA 398 UA/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
Trombindgeno 0,2 mg/mL
Antitrombina Il 0,4 mg/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observo un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de la hormona del crecimiento (TAT) de hasta 2000 ng/mL.
Comparacion de métodos
Una comparacion del ensayo del TAT con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ng/mL):
Cantidad de muestras medidas: 229
Passing Bablok: y=1,0045x-0,0098, 1=0,982.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,415y 117,192 ng/mL.
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8°C .
Limite de temperatura .
2oC/ﬂ/ (Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C) Fecha de caducidad

, I

N
%

Mantener alejado de la luz solar

Este lado hacia arriba

V Contiene suficiente para <n> pruebas

m Representante autorizado en la Comunidad Europea

IVD Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit
Numero de catélogo LOT Codigo de lote
c € [-Marcédo CE
[
. I
MAGLUMI® y Bmluml“’ n‘b‘e:Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales péerteneceh a sus respectwos pri)pietarios.
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Tel.: +86-75812153 LA

Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) sﬂﬂ_
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130218002M: 100 pruebas por kit

c E REF| 130618002M: 50 pruebas por kit
130718002M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Trombomodulina (CLIA)

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de trombomodulina (TM) en el plasma humano con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de individuos
en los que se sospecha o se ha confirmado una lesién celular endotelial.

H RESUMEN

La trombomodulina (TM) es una glicoproteina de transmembrana aislada de la superficie de células endoteliales por primera vez en 1981 por Esmon et al, con una masa molecular
relativa de aproximadamente 75 kDa'3. La TM puede competir por los sitios de la trombina, de modo que la trombina pierde la capacidad de activar el fibrindgeno, y también puede
activar la proteina C para adquirir un efecto anticoagulante* 5. La TM se distribuye principalmente sobre la superficie de células endoteliales en arterias, venas, capilares y vasos
linfaticos® ¢. En pacientes con inflamacién o enfermedades vasculares, el dafio a las células endoteliales vasculares causa la expresion anormal de TM y la liberacién en la sangre, que
lleva a un aumento del nivel de TM soluble en el plasma2 & 7. Por lo tanto, se considera que la TM es un marcador del dafio a las células endoteliales y esta estrechamente relacionada
con la aparicién y la evolucion de una variedad de enfermedades’8.

La TM puede utilizarse como complemento en el diagnéstico de enfermedades trombéticas con dafio endotelial vascular. Se ha demostrado a través de estudios que los niveles de TM en
plasma son significativamente mayores en pacientes con coagulacion intravascular diseminada (DIC, disseminated intravascular coagulation) y se relacionan estrechamente con
pacientes que presentan falla multiorganica? & °. La TM se asocia con el riesgo de cardiopatia coronaria y se puede utilizar como un factor prondstico independiente de futuros eventos
cardiovasculares y cerebrgVascuiares? 2 9. En pacientes con sepsis, el nivel de TM puede reflejar la gravedad de la enfermedad''. Ademas, los niveles elevados de TM son también
comunes en casos de traﬁ:tismo grave, infarto de miocardio agudo, enfermedad cerebrovascular, tromboembolismo pulmonar, vasculitis y otras enfermedades? & 2.

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de qUImloIhmmlscenma tipo sandW|ch

La muestra, el tampén y Ias m| ope tieas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-TM y aminobutiletilisoluminol (ABEI) marcado con otro gpticuerpo monoclonal anti-TM
se mezclan completapiéi a frmar complejgb tipo sandwich. Después de la precipitacién en un campo magnético, el sobrenadante se fiecanta y, luego, se realiza un
ciclo de lavador F”Eterlorrﬂﬁtdﬁ‘dﬂ iciador 1 +.2“para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sefial luminosa se mlde co uFt multiglic tmo unidades de luz

relativas (RLU), que esmtﬁ)ﬁrlaa'ral c iorde la hormona del crecimiento (TM) presente en la muestra.
N REACTIVOS ~— M.N. 12482

Contenido del kit ﬁRI E L

L [fifop plde ﬁruebas 30 pruebas

Componente Descripcion ﬂ R or kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-TM (~10,0 pg/mL) en el tampdn v 'Iu‘ ]

magnéticas PBS, NaN5 (<0,1 %). 25 'f"" o 1.5 mL 1,0 mL
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de TM en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 ML 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de TM en el tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 miL |,l,0 mL 1,0 mL
Tampén Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 16,5mL 4,0 mL 3,0mL
Marca de ABEI ?;BOE‘]I g/ﬁ;rcado con anticuerpo monoclonal anti-TM (~125 ng/mL) en el tampén Tris-HCI, NaN; 125 rLL 7.0mL 48mL

y 0). ”

Diluyente Tampon PBS, NaNj; (<0,1 %). 5,5 mL 3,5 mL 3,5mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de TM (10,0 UT/mL) en el tampén PBS, NaNj; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de  TM (50,0 UT/mL) en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

® Para usarse en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

* No congele los reactivos integrales.

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

Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas

Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas | F_?0?6_81 8?Q862_A pN_| N pM #AN M AT
Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces
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H PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS
Tipos de muestra
Solo las muestras que se indican a continuacién se probaron y se consideraron aceptables.
Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Plasma Citrato de sodio (1:9)
® |os tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacién (es decir, que no se
probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recolecciéon de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.
Estado de las muestras
* No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacion microbiana evidente.
® | as muestras deben estar libres de fibrina y otras particulas.
e Para prevenir la contaminacion cruzada, se recomienda usar pipetas o puntas de pipeta desechables.
Preparacion para el analisis
® Inspeccione todas las muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador nuevo para
cada muestra.
® |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas completamente por agitacion a baja velocidad o invirtiendo
el contenido con suavidad. Inspeccione visualmente las muestras. Si se observan capas o estratificacion, mezcle hasta que las muestras estén visiblemente homogéneas. Si las
muestras no se mezclan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherentes.
® |as muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse antes de realizar la
prueba. Transfiera la muestra clarificada a un vaso de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras centrifugadas con una capa lipidica, transfiera solo la muestra
clarificada y no el material lipémico.
® El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 40 L.
Almacenamiento de mue;
Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse durante hasta 4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C o durante 24 horas a una
temperatura de entre 2 °Cly 8 °C, o durante 12 meses congelados a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 1 ciclo de congelacién/descongelacion.
Transporte de muestras |
e Envase y etiquete las muesiras en é fomnhs regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias infeccipsas y muestras clinicas.

* No exceda las limi icadas antenormente
Dilucién de las.muestrasyg| |4N GOMEZ
.eﬁ_qzidn automatizado o el
titamente la dilucion en el

e Las muestras, con gopeentranfaes]delMIpokkncima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente, ya
procedimiento.de dilucion Mawah EMliRdIce de dilucién recomendado es 1:10. La concentracién de la muestra dilui .
e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucion. Para diluir con los analizadores, el software dﬁﬂ{f dLor F;

célculo de la concentracion de la muestra. Pt 1
l PROCEDIMIENTO D ' 3
Materiales proporcionados 50 c~|

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

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general. |

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 2000, Magluni 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, MAGLUMI X8i, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8. |

® Los accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaccién; iniciadbr 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 rqﬂgrw a las Instrucciones de operacion del analizador
correspondiente.

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

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

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

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

Calibracién del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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 sobre la modificacion de muestras de las Instrucciones de operacion del analizador.

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

e (Cada 7 dias.

e El analizador recibié 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, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas™.

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

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

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 nimeros de LOTE de los reactivos

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

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

resultados del paciente y se deben realizar las siguientes acciones:

e 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 el uso, solicite mas controles de trombomodulina (CLIA) (REF: 160201FQOMM@ﬁmd@NW#ﬁNM AT
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l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula automéaticamente la concentracion de TM de cada muestra mediante una curva de calibracion que se genera con un procedimiento de curva principal de calibracién

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

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo para TM se obtuvo a partir de 571 personas aparentemente sanas en China, y arrojé el siguiente valor esperado:

Entre 3,8 UT/mL y 13,3 UT/mL (percentiles 2,5-97,5).

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

e | as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén'+'5. 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'®.

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:
Muestra Media (UT/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n =180) SD (UT/mL) % de CV SD (UT/mL) %deCV SD (UT/mL) % de CV
Grupo de plasma 1 | M 5,153 0,164 3,18 0,037 0,72 | 0,203 3,94
Grupo de plasma 2 || | “j—= ", 0,325 2,08 0,293 1,87 0,434 3,09
Grupo de plas| ri /2,130 2,07 1,178 1,15 B L 2,981 2,90
Control 1 Temrem PRI " 0,269 2,70 0,250 2,51 o3 | 4,04
Control 2 = sl 449921 1,213 2,43 0,131 ' i FE T AR 3,08
Rango lineal R ﬁRI EL |-F'l B
Entre 1,00 UT/mL y 200 UT/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal). . 1 5 A8l
Intervalo de notificacion Dh]‘ . R‘

Entre 0,700 UT/mL y 2000 UT/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilusﬂ{ed

Sensibilidad analitica TAVASRY |
Limite del blanco (LoB) = 0,400 UT/mL. lL |
Limite de deteccién (LoD) = 0,700 UT/mL. [

Limite de cuantificacion (LoQ) = 1,00 UT/mL. | '
Especificidad analitica !

Interferencias J

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron‘con pgsibles interferencias endégenas y exdégenas en un
protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacién de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del £10 %. Se obtuvieron 1os siguientes resultados:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 20 mg/dL

Hemoglobina 500 mg/dL

Intralipid 1000 mg/dL

HAMA 40 ng/mL

Factor reumatoide 1500 Ul/mL

ANA 398 U/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observo un efecto prozona de dosis alta para las concentraciones de TM de hasta 3200 UT/mL.
Comparacion de métodos
Una comparacion del ensayo de TM con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (UT/mL):
Cantidad de muestras medidas: 236
Passing Bablok: y=0,9976x+0,0181, 1=0,973.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,074 UT/mL y 195,342 UT/mL.
l REFERENCIAS
1. Giri H, Cai X, Panicker S R, et al. Thrombomodulin regulation of mitogen-activated protein kinases[J]. International journal of molecular sciences, 2019, 20(8): 1851.
2. Morser J. Thrombomodulin links coagulation to inflammation and immunity[J]. Current drug targets, 2012, 13(3): 421-431.
3. Chen L C, Shyu H W, Lin H M, et al. Dengue virus induces thrombomodulin expression in human endothelial cells and monocytes in vitro[J]. Journal of Infection, 2009, 58(5):
368-374.
4. LiY H, Kuo CH, ShiGY, et al. The role of thrombomodulin lectin-like domain in inflammation[J]. Journal of biomedical science, 2012, 19(1): 1-8.
5. Weiler H, Isermann B H. Thrombomodulin[J]. Journal of thrombosis and haemostasis, 2003, 1(7): 1515-1524.
6. DohiY, Ohashi M, Sugiyama M, et al. Circulating thrombomodulin levels are related to latent progression of atherosclerosis in hypertensive patients[J]. Hypertension Research, 2003,
26(6): 479-483.
7. Chen Q, Shou W, Wu W, et al. Performance evaluation of thrombomodulin, thrombin-antithrombin complex, plasmin-a2-antiplasmin complex, and t-PA: PAI-1 complex [J]. Journal of
clinical laboratory analysis, 2019, 33(6): €22913.
8. Califano F, Giovanniello T, Pantone P, et al. Clinical importance of thrombomodulin serum levels[J]. European review for medical and pharmacological sciences, 2000, 4: 59-66.
9. Asakura H, Jokaji H, Saito M, et al. Plasma levels of soluble thrombomodulin increase in cases of disseminated intravascular coagulation with organ failure[J]. American journal of
hematology, 1991, 38(4): 281-287.
10.Wu K K. Soluble thrombomodulin and coronary heart disease[J]. Current opinion in lipidology, 2003, 14(4): 373-375.
11.Yin Q, Liu B, Chen Y, et al. The role of soluble thrombomodulin in the risk stratification and prognosis evaluation of septic patients in the emergency department[J]. Thrombosis
research, 2013, 132(4): 471-476.
12.1to T, Thachil J, Asakura H, et al. Thrombomodulin in disseminated intravascular coagulation and other critical conditions—a multi-faceted anticoagulant protein with therapeutic
potential[J]. Critical Care, 2019, 23(1): 1-11.
13.CLSI. Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and Definitions. 4th ed. CLSI guideline C24. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards
Institute; 2016.
14.Primus F J, Kelley E A, Hansen H J, et al. "Sandwich"-type immunoassay of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal antibodies for diagnosis and
therapy[J]. Clinical Chemistry, 1988, 34(2):261-4.
15.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.
16.Boscato L M, Stuart M C. Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays|[J]. Clinical Chemistry, 1988, 34(1):27-33.
H EXPLICACION DE SiMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso Fabricante

E

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

. I

/Y&"C Limite de temperatura
2°C

e IF-2026-81839862-APN-INPM#ZANMAT
Contiene suficiente para <n> pruebas / | \ Mantener alejado de la luz solar
a
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Representante autorizado en la Comunidad Europea

T T Este lado hacia arriba

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Numero de catalogo 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, 2053 urg, Germany
Tel.; <M Fax: 47!9—4)[)—255726
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130218003M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130618003M: 50 pruebas por kit
130718003M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Complejo inhibidor de plasmina a2-plasmina (CLIA)

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa del complejo inhibidor de plasmina a2-plasmina (PIC) en el plasma humano con el analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como complemento para el
diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado enfermedades fibrinoliticas.

 RESUMEN

El complejo inhibidor de plasmina a2-plasmina (PIC) es un complejo de plasmina e inhibidor de plasmina a2 (a2AP) en una relacién de 1:17, con un peso molecular de aproximadamente
150 kDa2. La plasmina es la forma activada del plasminégeno (Plg)?, producida principalmente por el higado*. Circula en el plasma en altas concentraciones (2 uM) en la forma de una
cadena simple de 791 aminoacidos, que puede disolver trombos de fibrina en vasos sanguineos?. El inhibidor de plasmina 02 es un inhibidor de proteasa de serina con un peso molecular
de 65 kDa a 70 kDa producido por el higado58, que puede neutralizar rapidamente la plasmina, de modo que la enzima activa no puede detectarse en el plasma’, mientras que el PIC
formado por la plasmina y el inhibidor de plasmina a2 tiene una semivida prolongada en la sangre, de aproximadamente 6 horas?, lo que permite medir el contenido de PIC en plasma
para reflejar el nivel de plasmina en el plasma, lo que también refleja indirectamente el grado de activacién del sistema fibrinolitico®.

El PIC puede utilizarse como complemento en el diagndstico de enfermedades hemorragicas y trombdéticas'®. Los niveles elevados de PIC son frecuentes en la coagulacién intravascular
diseminada (DIC, disseminated intravascular coagulation) causada por enfermedades basicas como infeccion grave, tumores malignos, complicaciones obstétricas, sepsis y
traumatismos "', y pueden _asistir en el diagndstico de DIC'? y el control durante la terapia trombolitica. El PIC puede utilizarse como marcador sensible en el diagndstico de la
tromboembolismo venoso’:‘15 Ademas, tamblen se pueden detectar indicadores de PIC anormales en enfermedades como la vasculitis'®, el infarto de miocardio agudo, la embolia
pulmonar'” y la trombosis terebral'e.

1 PRINCIPIO DE LA PRUEBA |'
Inmunoensayo de quimiolhmini;cencia i andwich,
La muestra prediluida mag‘n’étlcas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-PIC y aminobutiletilisolurinol (ABEI) jharcado con otro anticuerpo

monoclonal anti-RIESe mi n mmaﬂe y se incuban ,para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacién en un‘campb mag ético,
luego, se realiza un cuj.q E Fi’qsmqt@@ se. agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccion quimioluminiscente. La sen MNeS2SE #midd
unidades de luz relati %e es prpporcional a la concentracion de la hormona del crecimiento (PIC) presente efl Ly

H REACTIVOS
Contenido del kit

gl sobrenadante se decanta y,

‘rm.ftt'q{nultlpllcador como

Eihid i
L L Epruebas 30 pruebas

Componente Descripcion 5 Bor kit por kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PIC (~10,0 yg/mL) en el tampén \ "-,_.-' o

be A 2,5'{21_ 1,5 mL 1,0 mL
magnéticas PBS, NaN;(<0,1 %).
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de PIC en el tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de PIC en el tampén Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1,0 n1L 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 6,5 rT{L 4,0 mL 3,0 mL
Marca de ABEI ,(‘-\<%E1I ;\:;Ncado con otro anticuerpo monoclonal anti-PIC (~125 ng/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; = 12,5 mL 7.0mL 48mL

1 %).

Diluyente Tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 25,0 mL 13,5mL 8,0 mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de PIC (1,00 pg/mL) en el tampon Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de PIC (10,0 pg/mL) en el tampdn Tris-HCI, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacion del reactivo

Para evitar la 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 de muestras generara resultados poco fiables.

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

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

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

No congele los reactivos integrales.

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

Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

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

Abierto a una temperatura de entre 10y 30 °C 6 horas IF-2UZ0-0lo5900Z2-APN-INPM#ANMA
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas

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

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de muestra

Solo las muestras que se indican a continuacion se probaron y se consideraron aceptables.
Tipos de muestra Tubos de recoleccion
Plasma Citrato de sodio (1:9)

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

Estado de las muestras

* No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana evidente.

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

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

e Elvolumen de muestraf necesario para-una sola determinacion de este ensayo es 10 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos.o los coagulos pueden almacenarse durante hasta 4 horas a una temperatura de er]'lre 10 °Cy 3Q °C o durante 24 horas a una

o,

temperatura de entre 2 °g} y8
Transporte de muestr;

* Envasey etiqu dad con Ias regﬂlacmnes locales vigentes relacionadas con el transporte de sustancias mfec?losas y muesfras clinicas.
* No excedaas limitacio mE;mdmadas anteriormente.

R

ilucion automatizado o el

P o dura eqq_2 meses congelados a-20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas-a hasta 1 ciclo/de congelacign/descongelacion.

Dilucion de las mues

e Las muestras, con concenb'!zé’i)nes g'e E‘T‘, por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con dllum
procedimiento de diluciéon manual. El indice de diluciéon recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe&ﬁﬁﬁﬁm

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucién. Para diluir con los analizadores, el software del w&h raci
calculo de la concentracion de la muestra. 50 c_|

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de complejo inhibidor de plasmina a2-plasmina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.

Materiales necesarios (pero no proporcionados) | |

e Equipo de laboratorio general.

e Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi 1000, Magluml ]2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, MAGLUMI X8i, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8!

® |os accesorios adicionales de la prueba requeridos para los analizadores mencionados anteriormente incluyen: médulo de reaecion, 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 operacién del analizador
correspondiente.

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

® 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 realiz6 correctamente.

e 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.

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

Calibracion del ensayo

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

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

Control de calidad

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

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

Pruebas de muestra

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

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

Calibracion

Trazabilidad: este método se estandariz6 de acuerdo con el estandar de referencia interna de Snibe.

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

Se recomienda repetir la calibracion de la siguiente manera:

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

e Cada 7 dias.

e El analizador recibio6 servicio técnico.

e Los valores de control estan fuera del rango especificado.

aticamente la dilucion en el

Control de calidad

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

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

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

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

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

e 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. I F'2026'81839862'A PN-INPM#ANMAT

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

Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de complejo inhibidor de plasmina a2-plasmina (CLIA) (REF: 160201236MT) a Snibe o a nuestros
distribuidores autorizados.
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l RESULTADOS

Calculo

El analizador calcula autométicamente la concentracion de PIC de cada muestra mediante una curva de calibraciéon que se genera con un procedimiento de curva principal de calibracion

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

Interpretacion de los resultados

El intervalo esperado para el ensayo para PIC se obtuvo a partir de 571 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el siguiente valor esperado:

<0,8 pg/mL (percentil 95).

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

referencia.

H LIMITACIONES

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

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

e | as muestras de pacientes que hayan recibido preparaciones de anticuerpos monoclonales de ratén para diagndstico o tratamiento podrian contener anticuerpos humanos antirratén
(HAMA, human anti-mouse antibody). Estas muestras podrian dar valores erroneamente elevados o bajos cuando se prueban con los kits de ensayo que emplean anticuerpos
monoclonales de ratén?2'. Es posible que se requiera informacion adicional para el diagndstico.

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

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

l CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

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

Precision

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

ejecuciones independientes por dia durante 5 dias en tres sitios diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180). Se obtuvieron los siguientes resultados:
Muestra Media (pg/mL) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Reproducibilidad
(n=180) SD (ug/mL) % de CV SD (ug/mL) %deCV SD (ug/mL) % de CV
Grupo de plasma 1 | L Q_j&ZQ_ | 0,025 3,03 0,009 1,09 [ 0,031 3,76
Grupo de plasmﬂﬂgﬂﬁm'}:-ﬁ o122 2,37 0,084 1,63 0,{b9 3,28
Grupo de-plasma 3 IAN ‘-kr"r'E%'{:{" " 0,406 1,93 0,277 1,32 2,84
PHAECTOR v ’ ’ ’ ’ L ’
Control 1 NN, 1807 0,031 3,11 0013 4,11
Control 2 9,873 0,279 2,83 0,154 e 1l 4,31
Rango lineal [EL R 3T

Entre 0,050 pg/mL y 40,0 pg/mL (definido por el limite de cuantificacién y el limite superior de la curva principal). SG{::-I G'FR
Intervalo de notificacion ITAWAY
Entre 0,040 pg/mL y 400 pg/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcidn de dilucién recomaﬂda'a’a).
Sensibilidad analitica |

Limite del blanco (LoB) = 0,030 pg/mL. { "
Limite de deteccion (LoD) = 0,040 pg/mL. f

Limite de cuantificacion (LoQ) = 0,050 ug/mL. ]
Especificidad analitica
Interferencias
La interferencia se determind mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias enddgenas y exdégenas en un

protocolo (EP7-A2) del CLSI. La desviacion de la medicién de la sustancia de interferencia esta dentro del 10 %. Se obtuvieron los siguientes resultados:
Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 20 mg/dL
Hemoglobina 500 mg/dL
Intralipid 1000 mg/dL
HAMA 40 ng/mL
Factor reumatoide 1500 Ul/mL
ANA 398 UA/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observé un efecto prozona de dosis alta en las concentraciones de PIC de hasta 800 pg/mL.
Comparacion de métodos
Una comparacion del ensayo de PIC con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ug/mL):
Cantidad de muestras medidas: 234
Passing Bablok: y=1,0022x-0,0021, 1=0,979.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 0,050 pg/mL y 39,366 pg/mL.
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Consulte las instrucciones de uso Fabricante
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8°C Limite de temperatura
2°C (Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C)
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Cadigo de lote

c € [-Marcédo CE

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro CONTENTS Componentes del kit

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

MAGLUMI® y Bmluml“’ i n‘be:l'odos los demas nombres de productos y marcas comerciales pertenecen asus r=spectivos prijpietarios.

Shenztﬁ?&‘e{ﬂ%@ﬁg edlcqj.Eﬂgmeerlng Co., Ltd.
No.28 shan District, 518122 Shenzhen, P.R. China B'QRT
Tel.: +86-75812153 LA

Fax: +86-755-28292740

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) sﬂﬂ_
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
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130218004M: 100 pruebas por kit

c € REF | 130618004M: 50 pruebas por kit
130718004M: 30 pruebas por kit

MAGLUMI® Complejo activador tisular del plasminégeno-inhibidor del activador del
plasminégeno (CLIA)

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinaciéon cuantitativa del complejo activador tisular del plasminégeno-inhibidor del activador del plasminégeno

(tPAIC) en el plasma humano 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 para reflejar el estado del sistema fibrinolitico y como complemento en el diagnéstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado alguna enfermedad

cardiovascular.

l RESUMEN

El complejo activador tisular del plasmindgeno-inhibidor del activador del plasmindgeno (tPAIC) esta compuesto por el complejo activador tisular del plasminégeno (tPA) y el inhibidor del

activador del plasminégeno-1 (PAI-1) con un peso molecular de aproximadamente 110 kDa en una relacion de 1:1'2. Entre ellos, el tPA es una proteasa de serina con un peso molecular

de aproximadamente 64 kDa, que puede activar el plasminégeno a plasmina y promover la degradacién de coagulos de fibrina®. El PAI-1 es un inhibidor de proteasa de serina con un

peso molecular de aproximadamente 48 kDa, y es el principal inhibidor fisiolégico del activador de plasminégeno (PA) enddgeno. Tiene las funciones de inhibir la degradacion de la

fibrina, promover el depdsito de fibrina en las paredes de los vasos sanguineos, regular la hiperplasia de la intima, etc., y es el principal regulador del sistema fibrinolitico*s. La

concentracion circulante de tPA en plasma es muy baja, la mayor parte en forma de complejo formado con PAI-1, y su semivida en el plasma es muy corta. Por lo tanto, se puede medir el

contenido de tPAIC en el plasma.para reflejar el aumento de tPA en el plasma®’. Entre ellos, las concentraciones crecientes de trombina producen un aumento dependiente de la dosis y

saturable de la tasa de Iibéracic’)n de tPA®. La activacién del plasmindgeno en el plasma solo se produce en presencia de fibrina e inmediatamente después de que se forma un trombo °.

La fibrindlisis se activa médiante la liberacién de tPA desde el endotelio dafiado'®. El diagnéstico de hiperfibrindlisis se asocia con niveles elevados de tPA 1. Por lo tanto, el nivel de

tPAIC en sangre es un mz—i\'cador molecular que refleja de-manera integral la actividad del sistema fibrinolitico, el dafio a las células endotelialfs vasculares|y la presencia de trombos.

El seguimiento de los niveles|de tPAl€ es.util para el diagndstico precoz de la coagulacion intravascular diseminada (DIC, “diffuse infravascular cdagulation)’? y el diagnéstico

complementario de Iamﬂ ﬁsba por el infarto de miocardio??, la vasculitis’#, el accidente cerebrovascular's, la sepsis'® y otras enfer

se utiliza principalmenite pargyrafieidrigl @$thHa’del sistema fibrinolitico. {

H PRINCIPIO DE LA PRUEBATOIR TECHICO _—— '

Inmunoensayo de-quimioluminidcehcidipd@andwich. m B'O R-T

La muestra, el tampon y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal anti-PAI-1y el aminobutiletilisoluﬂ IIEEI) a

se mezclan completamente y se incuban, para formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacion en un campo magne ?&' Irsogi gahie 98§ Bekanta y, luego, se realiza un
Bele

edades basicas. En la clinica,

R

ciclo de lavado. Posteriormente, se agrega el iniciador 1 + 2 para iniciar una reaccién quimioluminiscente. La sefial luminosa s

relativas (RLU, relative light units), que es proporcional a la concentracion de tPAIC presente en la muestra.

l REACTIVOS

Contenido del kit i

Componente Descripcion 100 pru:bas 50| ruebas 30 pruebas
'por Kit por kit por kit

Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-PAl-1 (~10,0 pg/mL) en el tampon }_

g /25m 1,5 mL 1,0 mL
magnéticas PBS, NaN;(<0,1 %). r
Calibrador bajo Una baja concentracion del antigeno de tPAIC en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). ] 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Calibrador alto Una alta concentracion del antigeno de tPAIC en el tampdn PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Tampon Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 6,5 mL 4,0 mL 3,0mL
Marca de ABEI ABEI marcado con anticuerpo monoclonal anti-tPA (~83,3 ng/mL) en el tampén PBS, NaN; (<0,1 %). 12,5 mL 7,0 mL 4,8 mL
Diluyente Tampon PBS, NaN; (<0,1 %). 5,5 mL 3,5 mL 3,5mL
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de tPAIC (5,00 ng/mL) en el tampdén PBS, NaN ;(<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Control 2 Una alta concentracion del antigeno de tPAIC (20,0 ng/mL) en el tampoén PBS, NaN; (<0,1 %). 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

requisitos de operacion locales del ensayo.

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

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

No intercambie componentes entre diferentes reactivos o lotes.

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

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

deben desecharse en conformidad con las recomendaciones locales.

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

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

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

Manipulacién del reactivo

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

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

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

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

comuniquese con Snibe o con nuestro distribuidor autorizado.

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

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

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

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

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

Almacenamiento y estabilidad

No congele los reactivos integrales.

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

Proteja de la exposicion directa a la luz solar.

Estabilidad de los reactivos

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

Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura de entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada IE_-2026-21220962-A PNLINDPMZANMAT
Abierto a una temperatura de entre 10 y 30 °C 6 horas
Abierto a una temperatura de entre 2y 8 °C 6 semanas
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Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 3 veces

l PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

Tipos de muestra

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

Tipos de muestra Tubos de recoleccion

Plasma Citrato de sodio (1:9)

® Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccién de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir, que no se

probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de recolecciéon de muestras pueden variar segun el fabricante, lo cual podria afectar los
resultados de las pruebas en algunos casos. Siga cuidadosamente las instrucciones de los fabricantes de los tubos cuando utilice los tubos de recoleccion.

Estado de las muestras

* No utilice muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana evidente.

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

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

Preparacion para el analisis

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

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

® |as muestras no deben contener fibrina, glébulos rojos ni otros tipos de material particulado. Estas muestras pueden dar resultados fiables y deben centrifugarse antes de realizar la
prueba. Transfiera la muestraclarificada 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 muestrg necesario para una sola determinacion de este ensayo es 40 L.

Almacenamiento de muestras

Las muestras extraidas del separador, o;es_a.los coagulos pueden almacenarse durante hasta 4 horas a una temperatura de entre 10 °C y 3(] °C o durante 24 horas a una

temperatura de entrg congelados a -20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta: 1 ciclo de congelacilin/descongelacion.

Transporte de muestras ‘g I.ﬂN GOM EZ

e Envase y etiquete IﬁmlEﬁﬂ'FQIﬂ' Fdnlotritdd con-las regulamones locales vigentes relacionadas con el transporte,de s ﬁ.?l

* No exceda las J.ertamoneq‘qq-qlnmqlﬁ'n_ento indicadas anteriormente. E‘iff

Dilucién de las muestras

e |as muestras, con concentraciones de tPAIC por encima del intervalo de medicion analitica, se pueden diluir con diluyente
procedimiento de diluciéon manual. El indice de dilucién recomendado es 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe se

e Para diluir manualmente, multiplique el resultado por el factor de dilucion. Para diluir con los analizadores, el software del an
célculo de la concentracion de la muestra.

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados |

Ensayo de complejo activador tisular del plasminégeno-inhibidor del activador del plasminégeno (CLIA), etiquetas de control con codlgo de bairas. 1

Materiales necesarios (pero no proporcionados)

e Equipo de laboratorio general. f

¢ Analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico Maglumi 600, Maglumi 800, Maglumi*1000, 'Magluml 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000,
Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X3, MAGLUMI X6, MAGLUMI X8, MAGLUMI X8i, o Sistema Integrado Biolumi 8000 y Biolumi CX8.

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

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

Procedimiento de ensayo

Preparacion del reactivo

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

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

e 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 seccién de calibracion de las Instrucciones de operacioén 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 informacion del control de calidad.

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

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

Calibracion

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

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

Se recomienda repetir la calibracién de la siguiente manera:

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

e (Cada 7 dias.

e El analizador recibié 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, Clinical and Laboratory Standards Institute) u otras pautas publicadas'’.

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

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

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 nimeros de LOTE de los reactivos

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

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

materiales de control de calidad utilizados.

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

deben volver a probar los controles. Si los valores de control se encuentran repetidamente fuera de los rangos predefinidos después de una calibracién 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. |F-2026-81839862-APN-INPM#ANMAT

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.
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Si los controles del kit no son suficientes para el uso, solicite mas controles de complejo activador tisular del plasminégeno-inhibidor del activador del plasminégeno (CLIA) (REF:
160201237MT) a Snibe o a nuestros distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

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

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de tPAIC se obtuvo mediante el analisis de 571 personas aparentemente sanas en China, y arrojo el siguiente valor esperado:

Poblacién aparentemente sana N Percentil 95 (ng/mL)
Mujer 285 <10,5
Hombre 286 <17,0

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.

0 LIMITACIONES

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

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

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

e Los anticuerpos heterdfilos en plasma humana pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir con los 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 contaminacioén 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 proporrlonan datos de rendimiento representativos. Los resultados obtenidos en laboratorios individuales pueden variar.

Precision

La precision se determmo mediante el ensayo las muestras y los controles en un protocolo (EP05-A3) del CLSI (Instituto de -Normas Cllincas y de La oratorio): duplicados en dos
ejecuciones independientés | {a durapte o=l mfssnms diferentes utilizando tres lotes de kits de reactivos (n = 180)./Se obtuvieron los siguientes rf}sultados:
Muestra— _ L ] Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones i Reproducibilidad
- — iy =1 _|—"SD (ng/mL) % de CV SD (ng/mL) % de CV 3 % de CV
Grupo de plasma T/ TT{== 1 =70 10276 0,273 2,66 0,153 IM=-Talzal * o 3,86
Grupo de plasma 2 TTTTTR9,638 1,015 2,56 0,368 "'ﬁ{_.g_] 3,16
Grupo de plasma 3 79,837 1,548 1,94 1,273 oY s 3,30
Control 1 5,013 0,146 2,91 0,052 o4 1 5,29
Control 2 19,915 0,551 2,77 0,209 S| 3,29
Rango lineal UITAY G |

Entre 1,00 y 100 ng/mL (definido por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal). J

Intervalo de notificacion

Entre 0,700 ng/mL y 1000 ng/mL (definido por el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de dilucién recomendada) !
Sensibilidad analitica !
Limite del blanco (LoB) = 0,400 ng/mL.
Limite de deteccién (LoD) = 0,700 ng/mL. 4
Limite de cuantificacion (LoQ) = 1,00 ng/mL.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endégenas y 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
Bilirrubina 20 mg/dL

Hemoglobina 500 mg/dL

Intralipid 1000 mg/dL

HAMA 40 ng/mL

Factor reumatoide 1500 Ul/mL

ANA 398 UA/mL

Efecto prozona de dosis alta
No se observé un efecto prozona de dosis alta para concentraciones de tPAIC de hasta 1600 ng/mL.
Comparacion de métodos
Una comparacion del ensayo de tPAIC con un inmunoensayo disponible comercialmente arrojé como resultado las siguientes correlaciones (ng/mL):
Cantidad de muestras medidas: 235
Passing Bablok: y=1,0096x-0,0491, 1=0,978.
Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 1,056 y 99,057 ng/mL.
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H EXPLICACION DE SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso
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Dispositivo médico de diagnostico in vitro
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(Almacenar a una temperatura de entre 2y 8 °C)

Fabricante

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz solar

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Componentes del kit

Codigo de lote

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

Tel.: +86-755-21536601

EC | REP

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175
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Snibe

Diagnostic

MAGLUMI® Fibrin/fibrinogen degradation products (CLIA)

130218005M: 100 pruebas por kit
c € 0123 |REF P P

130618005M: 50 pruebas por kit

ll USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de productos de degradacion de fibrina/fibringeno (PDF) en plasma humano
mediante el uso del analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi, y el
ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico de personas que se sospecha o se ha confirmado que presentan enfermedades relacionadas con la hiperfibrinolisis primaria
y secundaria.

H RESUMEN

El flujo sanguineo se mantiene mediante el equilibrio adecuado de la hemostasia y la fibrindlisis’. El proceso de fibrindlisis esta regulado con precision por activadores,
inhibidores y cofactores para mantener un dificil equilibrio?. La hemostasia, el cese fisiolégico del sangrado, implica la interacciéon de la vasoconstriccion, la agregacion
plaquetaria y la coagulacion.” El resultado final de la coagulacién es la deposicion de polimeros de fibrina reticulados para formar coagulos de sangre’. La fibrindlisis es el
proceso que da como resultado la disolucion enzimatica del fibrindgeno y los coagulos de fibrina®.

Cuando la fibrina se deposita intravascularmente para formar una barrera hemostatica o cuando se forma extravascularmente en exudados en tejidos inflamatorios para la
localizacién de infecciones, cuerpos extrafios o células tumorales, se somete a protedlisis. La mayor parte de este proceso lo lleva a cabo la enzima fibrinolitica plasmina.
Los productos de degradacion resultantes son particulas de diferentes tamarios moleculares conocidas colectivamente como productos de degradacion de fibrina®. Ademas,
el propio fibrinégeno plagmatico también puede estar sometido a la accion proteolitica de la plasmina siempre que haya una actividad fibrinolitica excesiva en la sangre®. Los
PDF incluyen fibrina reticulada y productos de degradacion de fibrina o fibrinégeno no reticulados, que se forman vy liberan tras la degradacion del trombo mediada por
plasmina®. Por lo tanto, Ibs valores de PDF reflejan el.estado de coagulacion y fibrindlisis en el cuerpo y pueden ser Utiles para el diar'gn()stico de frastornos de trombosis y la

prediccion de los efectos de |a terapia-anticoagulante®.

Aunque se puedeymm%gﬂﬁheroﬁy productos de degradacién de fibrinégenoffibrina (PDF) en la circulacién de individu |s sanos, sus niveles estan
significativamente-¢leva eppaciehithbican trombosis vehosa profunda (TVP), embolia pulmonar (EP), coagulagion intravasculan diseminada, (nfarto de miocardio, cancer,
sepsis u otras complﬁm&g@qﬂ.ﬂd{ﬂﬂ@@han- considerado como uno de los parametros mas Utiles para ev: i qﬁs cialmente para el
diagnostico de CIDE. En la prgaticaiClifiied, las mediciones simultaneas de los PDF y dimero D son Utiles para u i wdos hiperfibrinoliticos y
para evitar posibles interpretaciones erréneas debido a la falta de informacion sobre el dimero D en casos de valores wtetg N

H PRINCIPIO DE LA PRUEBA PNt R_jés;';
d

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich. OC.| =3

La muestra prediluida, el tampén y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal para PDF, el ABEI marcg |\ con ofrg nticuerpo monoclonal para
PDF y el tamp6n se mezclan completamente y se incuban, reaccionando para formar complejos tipo sandwich. Después de la lg/ecifiitacién 'n un campo magnético, el
sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciarf ung reaccién gl imioluminiscente. La sefial
luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades de luz relativas (RLU), que es proporcional a la concentracion de PDF presente en la irnuestra.

l REACTIVOS I} |

Contenido del kit S

s 4 100 pruebas 50 pruebas por

Componente Descripcion - por kit kit
Microperlas Microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal anti PDF (~10,00 pyg/ml) en el tampdn PBS,

o 2,5ml 1,5 ml
magnéticas NaNs (<0,1 %).
Calibrador bajo | Una baja concentracion del antigeno de PDF en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml
Calibrador alto Una alta concentracién del antigeno de PDF en el tampén PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml
Tampon BSA, NaNs (<0,1 %). 11,5 ml 6,5 ml
Marca de ABEI ABEI| marcado con el anticuerpo monoclonal para PDF (~500 ng/ml) en el tampén Tris-HCI, NaN3 (<0,1 %). 7,5 ml 4,5ml
Diluyente Tampoén PBS, NaN3 (<0,1 %). 5,5 ml 3,5 ml
Control 1 Una baja concentracion del antigeno de PDF (4,00 pug/ml) en el tampo6n PBS, NaNs (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml
Control 2 Una alta concentracién del antigeno de PDF (20,0 ug/ml) en el tampoén PBS, NaN3 (<0,1 %). 1,0 ml 1,0 ml

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.

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.

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

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

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

Manipulacion del reactivo

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

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

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

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

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

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

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

distribuidor autorizado.

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

eficacia del ensayo.

Utilice siempre el mismo analizador para un reactivo integral abierto.

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

® Para obtener mas informacién 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 posicién 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 entre 2'y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada |F-2026-81839862-APN-INPM#ANMAT
Abierto a una temperatura entre 2y 8 °C 6 semanas

En el sistema 4 semanas
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Estabilidad de los controles

Sin abrir a una temperatura entre 2y 8 °C hasta la fecha de caducidad indicada
Abierto a una temperatura entre 10 y 30 °C 24 horas

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

Congelado a -20 °C 3 meses

Ciclos de congelado y descongelado no mas de 1 vez

B 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
Plasma Tubo anticoagulante de citrato de sodio (1:9)
® Los tipos de muestras detallados se probaron con una seleccion de tubos de obtencién de muestras disponibles en el mercado en el momento de la evaluacion (es decir,
que no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes). Los materiales de los sistemas de obtencién de muestras pueden variar segun el fabricante, lo
cual podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando utilice los tubos de obtencién de muestras, siga atentamente las instrucciones del fabricante.
Condiciones de la muestra
® No utilice muestras inactivadas por calor, ni muestras burdamente hemolizadas/muestras con hiperlipidemia ni muestras con contaminacién microbiana evidente.
® 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 andtisis -
® Inspeccione todas Ia muestras para detectar espuma. Elimine la espuma con un aplicador antes del andlisis. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un aplicador
nuevo para cada mugstra
® |as muestras congeladas deben descongelarse completamente antes de mezclarlas. Mezcle las muestras descongeladas compietamente pdr agitacion a baja velocidad
o invirtiendo el contenid % cionewisualmente las muestras. Si se observa capas o estratificacion, mezcle hasta que las njuestras estén visiblemente
homogéneas. _Su.ﬁ'ﬂ@ggt clan completamente, es posible que se obtengan resultados incoherenites.
® Para obterier resulta

i stras_ne“deben contener fibrina, globulos rojos ni otras partlculas Las muestras| debel
transfiera la muestrdBl& 0 de muestra o tubo secundario para la prueba. Para las muestras W

g@sse jantes de la prueba,

Ll T&ta solo la muestra
clarificada y no el materi¥l lipemico. RIEL

® El volumen de muestra necesario para una sola determinacion de este ensayo es 5 pl. ﬁ,

Almacenamiento de muestras Dhl . ;1

Las muestras extraidas del separador, los glébulos rojos o los coagulos pueden almacenarse por hasta 4 horas a una t&ﬂeguh y 30 °C 0 24 horas a una

temperatura entre 2 °C y 8 °C, o por 1 mes congelados a —20 °C. Se han evaluado muestras congeladas sometidas a hasta 1 mclc{fe -Eongelac on/descongelacion.

Envio de muestras

® Envase y etiquete las muestras en conformidad con las regulaciones locales vigentes relacionadas con el transporte de sustanC| 1S |nfeCC|osﬁ y muestras clinicas.

® No exceda las limitaciones de almacenamiento indicadas anteriormente.

Dilucién de las muestras |

® Las muestras, con concentraciones de PDF por encima del intervalo de medicién analitica, se pueden diluir con dlluyente ya| sea mediante el protocolo de dilucién
automatizado o el procedimiento de dilucion manual. La proporcion de dilucién recomendada es 1:10 (volumen-de-muestra: volumen total). La concentracién de la
muestra diluida debe ser >8 pg/ml.

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

| PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Ensayo de productos de degradacion de fibrina/fibrinégeno (CLIA), etiquetas de cédigo de barras de control.

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, MAGLUMI X10 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.

e 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 s); el zumbador emitira un
pitido; un pitido indica que la deteccion se realizé correctamente.

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

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

® |a 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 calibracién en la interfaz del area de reactivos. Para obtener informacién especifica sobre el registro
de calibraciones, consulte la seccién de calibracion de las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

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

Control de calidad

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

® Escanee el cédigo de barras de control, seleccione la informacién de control de calidad correspondiente y ejecute las pruebas. Para obtener informacion especifica sobre
el registro de controles 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 el ensayo para la muestra que se va a analizar y ejecute la prueba. Para obtener informacion
especifica sobre el registro de muestras, consulte la seccién 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 calibracién de la siguiente manera:

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

e Cada 7 dias.

® El analizador recibi6 servicio técnico.

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

Control de calidad

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

el rendimiento del ensayo. Consulte las pautas publicadas para obtener recomendaciones generales de qmm@mg&mpmqwm#Awp@rand

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

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

de calidad de su laboratorio, el control de calidad se puede realizar mediante la ejecucion del ensayo de productos de degradacion de fibrina/fibrinégeno:
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® 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 ocho primeros nimeros de LOTE de los reactivos
correspondientes. Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.

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

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

® \erifique que los materiales no hayan caducado.

Verifique que se haya realizado el mantenimiento necesario.

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

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

Si los controles en el kit no son suficientes, solicite controles de productos de degradacion de fibrina/fibrindgeno (CLIA) (REF: 1602011023MT) a Snibe o a nuestros
distribuidores autorizados.

H RESULTADOS

Calculo

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

El intervalo esperado para el ensayo de PDF se obtuvo realizando pruebas con 331 personas aparentemente sanas y se obtuvo el siguiente valor esperado:

<5 pg/ml (percentil 95).

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

H LIMITACIONES | |

® |os resultados :ﬁg CoR [s-antecedentes médicos del paciente, el examen clinico y otros hallazgos.
® Silos resultad nﬁm@ﬂﬂ@@n la ewdenma)’cllmca hay que realizar una prueba adicional para confirmar el resultada.

® Las muestras de eTirayadl fECibido preparamones de anticuerpos monoclonales de raton para diagnosti i
owus}sﬁas en inglés). Estas muestras podrian ofrecer valores erréneament S
que emplean anticuerpos monoclonales de raton'®". Es posible que se requiera informacion adicional para el diag iIzEL F. B

humanos antlrraton
® |os anticuerpos heterofilos en suero humano pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas e interferir cﬁﬁ§gp SP

i r|R cpotener anticuerpos

bﬁf con los kits de ensayo

8.1 os pacientes que estan
Flores anomalos'?.

habitualmente expuestos a animales o productos de suero para animales pueden ser propensos a esta interferencia
® | a contaminacion bacteriana o la inactivacién 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 puedef variar.
Precision i
La precision 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]obtuweron los siguientes resultados:

Muestra Media (pg/ml) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones /' Reproducibilidad
(n =180) SD (ug/ml) % de CV SD (pg/ml) % de CV SD (pg/ml) % de CV
Grupo de plasma 1 4,732 0,173 3,66 0,081 1,72 0,345 7,28
Grupo de plasma 2 19,701 0,524 2,66 0,556 2,82 1,298 6,59
Grupo de plasma 3 39,740 1,236 3,11 0,937 2,36 2,443 6,15
Control 1 3,906 0,156 4,01 0,082 2,09 0,280 7,18
Control 2 20,258 0,615 3,04 0,499 2,46 1,324 6,53

Segun las pruebas internas de los sistemas MAGLUMI y Biolumi, se estima que la repetibilidad general (% CV) es <5 % para las muestras analizadas y la reproducibilidad
general (% CV) se estima que es < 10 %. El rendimiento del ensayo en laboratorios individuales puede variar.

Rango lineal

Entre 2,50 ug/ml y 80,0 pug/ml (se define por el limite de cuantificacion y el limite superior de la curva principal).

Intervalo de notificacién

Entre 1,50 pg/ml y 800 pg/ml (definido mediante el limite de deteccion y el limite superior de la curva principal x la proporcién de diluciéon recomendada).

Sensibilidad analitica

Limite de Blanco (LoB) = 0,80 pg/ml.

Limite de Deteccién (LoD) = 1,50 pg/ml.

Limite de Cuantificacion (LoQ) = 2,50 pg/ml.

Especificidad analitica

Interferencias

La interferencia se determiné mediante el ensayo; tres muestras con distintas concentraciones de analito se enriquecieron con posibles interferencias endogenas y
exégenas 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:

Interferencias Sin interferencia en niveles de hasta
Bilirrubina 90 mg/dl

Hemoglobina 1000 mg/dl

Intralipid 3000 mg/dl

HAMA 40 ng/ml

Factor reumatoide 2500 Ul/ml

ANA 398 UA/mI

Efecto prozona de dosis alta

No se observé un efecto prozona de dosis alta en las concentraciones de PDF de hasta 800 pg/ml.

Comparacion de métodos

Una comparacion del ensayo de los productos de degradacion de fibrina/fibrindgeno con un inmunoensayo disponible comercialmente proporcioné las siguientes

correlaciones (ug/ml):

Cantidad de muestras medidas: 119

Passing-Bablok: y=1,0081x-0,0122, 1=0,961.

Las concentraciones de la muestra clinica estaban entre 2,51 ug/ml y 78,14 pg/ml.
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MAGLUMI® Controles del complejo trombina-antitrombina Il
(CLIA)

ll USO PREVISTO

Los controles del complejo trombina-antitrombina III (TAT) estan previstos para llevar a cabo procedimientos de control de
calidad con el ensayo de complejo trombina-antitrombina Il de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa
del TAT en plasma humano.

0 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 complejo trombina-antitrombina 11l de MAGLUMI para determinar la TAT, deben
incluirse controles de calidad para validar la integridad de los ensayos. Los valores de medicion deberian estar dentro del
rango aceptable si el procedimiento de medicién funciona correctamente.

H REACTIVOS
Contenido del kit

LABOK
Snibe c € REF| 160201234MT ,&EEI

=1

Componente Descripcion Contenido

Una baja concentracién de antigeno de TAT (5,00 ng/ml) en el bufer PBS,

Control 1 NaNs (<0,1 %).

1x1,0 ml

Una alta concentracion de antigeno de TAT (50,0 ng/ml) en el bufer PBS,

Control 2 NaNs (<0,1 %).

1x1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

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.

o 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.

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

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

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

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

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y estabilidad

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

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles del complejo trombina-antitrombina Il (CLIA), ﬂng?%gglrgsg%@wmgﬁ\l PM#ANMAT
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automaticos de la serie MAGLUMI, el sistema
integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondientes.
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e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad. ;&RI‘

® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las D,h'j
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de E(
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.

Valores objetivo y rangos

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

e Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de complejo
trombina-antitrombina |l de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de
establecer los rangos de concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

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

l REFERENCIAS —

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

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
8°C temperatura
Consulte las Fabri (almacenar a
) : abricante
instrucciones de uso 2°C una temperatura
deentre2°Cy
8°C)
Y
' . .
Fecha de caducidad ,7| — Mantener alejado de la Est_e lado hacia
,.\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante .
de diagnostico EC | REP autorizado en la lc\l;g}gr%de
in vitro Comunidad Europea 9
LOT Cédigo de lote c € Marcado CE

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
IF-2026-81839862-APN-INPM#ZANMAT
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MAGLUMI® Controles de trombomodulina (CLIA)

l USO PREVISTO
Los controles de trombomodulina (TM) estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo de
trombomodulina de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de TM en plasma humano.

l RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de trombomodulina de MAGLUMI para determinar la TM, deben incluirse 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.

H REACTIVOS
Contenido del kit

LABOK
Snibe c € REF| 160201235MT ,&EEI

=1

Componente Descripcion Contenido
Control 1 Una baja concentracion de antigeno TM (10,0 TU/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1%x1,0 ml
Control 2 Una alta concentracion de antigeno TM (50,0 TU/ml) en el bufer PBS, NaN; (<0,1 %). 1x1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

® 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.

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

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

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

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

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

H PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de trombomodulina (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 accesorioq PL%%L%2839862-A PN_I N PM #A N MAT
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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
trombomodulina de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada laboratorio es responsable de establecer los
rangos de concentracién para cumplir con los requisitos individuales.

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

l REFERENCIAS

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

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
8°C temperatura
Consulte las Fabricante (almacenar a
instrucciones de uso 2°C una temperatura
deentre2°Cy
8°C)
Y
' . .
Fecha de caducidad ,7| — Mantener alejado de la Est_e lado hacia
,.\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante .
de diagnostico EC | REP autorizado en la lc\l;g}gr%de
in vitro Comunidad Europea 9
LOT Cédigo de lote c € Marcado CE

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

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC | REP Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel.: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
IF-2026-81839862-APN-INPM#ZANMAT
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MAGLUMIP® Controles del complejo plasmina-a2 antiplasmina (CLIA)

ll USO PREVISTO

Los controles del complejo plasmina-a2 antiplasmina (PIC) estan disefiados para realizar procedimientos de control de calidad

con el ensayo de complejo plasmina-a2 antiplasmina de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de PIC

en plasma humano. e

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 complejo plasmina-a2 antiplasmina de MAGLUMI para determinar el PIC,
deben incluirse 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 Una baja concentracién de antigeno PIC (1,00 pug/ml) en el bufer Tris-HCI, 1%1,0 ml
NaN; (<0,1 %).

Control 2 Una alta concentracion de antigeno PIC (10,0 pg/ml) en el bufer Tris-HCI, 1%1,0 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.

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.

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

@ 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

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

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

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

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles del complejo plasmina-a2 antiplasmina (CLIA), etiquetas de control con cédigo de barras.
Materiales necesarios (pero no suministrados)

Los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscFFci%Q%e@%gg%emaﬁqua_lFWI#Q(_W%QFEma

integrado de la serie Biolumi y el ensayo y los accesorios correspondien
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e Cuando se utilice un nuevo lote, compruebe o edite la informacion del control de calidad. ;&RI‘
® Escanee el coédigo de barras de control, seleccione la informacion de control de calidad correspondiente y ejecute las D,h'j
pruebas. Para obtener informacién especifica sobre el pedido de los controles, consulte la seccion de control de calidad de E(
las Instrucciones de funcionamiento del analizador.
Valores objetivo y rangos
e Consulte la etiqueta para obtener informacion sobre cada valor objetivo y rango.
@ Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de complejo plasmina-a2
antiplasmina 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
a°C temperatura
Consulte las Fabricante (almacenar a
instrucciones de uso 2°C una temperatura
deentre2°Cy
8°C)
Y
' . .
Fecha de caducidad ,7| — Mantener alejado de la Est_e lado hacia
,.\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante .
de diagnéstico EC | REP autorizado en la Numero de
P . catalogo
in vitro Comunidad Europea
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-2026-81839862-APN-INPM#ZANMAT
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MAGLUMI® Controles del complejo activador tisular
del plasminégeno-inhibidor del activador del
plasminégeno (CLIA)

ll USO PREVISTO

Los controles del complejo activador tisular del plasminédgeno-inhibidor del activador del plasminégeno (tPAIC) estan previstos
para realizar procedimientos de control de calidad con el ensayo del complejo activador tisular del plasminégeno-inhibidor del
activador del plasminégeno de MAGLUMI cuando se utiliza para la determinacién cuantitativa de tPAIC en plasma humano.

H RESUMEN Y PRINCIPIOS

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

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de complejo activador tisular del plasmindgeno-inhibidor del activador del
plasminégeno de MAGLUMI para determinar tPAIC, deben incluirse 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

LABOK
Snibe c € REF| 160201237mT ,&EEI

=1

Componente Descripcion Contenido

Una baja concentracién de antigeno de tPAIC (5,00 ng/ml) en el bufer

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

1x1,0 ml

Una alta concentracion de antigeno tPAIC (20,0 ng/ml) en el bufer PBS,

Control 2 NaNs (<0,1 %)

1%x1,0 ml

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnéstico in vitro.

@ Solo para uso profesional.

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

® 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.

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

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

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

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

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

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

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

Manipulacién

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

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

Almacenamiento y estabilidad

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

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

@ Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 3 veces

[F-2026-81839862-APN-INPM#ANMAT

237 tPAIC-IFU-es -IVDD, V2.0, 2022-05 . 112
Pagina 47 de 50



.,AEG#"FE% sz:ﬁ% —

— IAN G

nw?gtc:mn TECHICO__—
M.N. 12482

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles del complejo activador tisular del plasmindgeno-inhibidor del activador del plasminégeno (CLIA), etiquetas de control

con codigo de barras.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

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

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

Procedimiento de ensayo

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

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

Valores objetivo y rangos

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

® Los valores objetivo y los rangos se determinaron y evaluaron con los analizadores y el ensayo de complejo activador tisular
del plasmindgeno-inhibidor del activador del plasminégeno de MAGLUMI disponibles en el momento de la prueba. Cada
laboratorio es responsable de establecer los rangos de concentracion para cumplir con los requisitos individuales.

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

l REFERENCIAS

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

research and development. World Health Organization, 2010.
2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

l EXPLICACION DE SIMBOLOS

Limite de
temperatura

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

deentre2°Cy

8°C)
Fecha de caducidad //l o~ Mantener alejado de la Est_e lado hacia
/.\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante Namero de
IVD de diagndstico EC | REP autorizado en la catalogo
in vitro Comunidad Europea 9
LOT Cadigo de lote c E Marcado CE

MAGLUMI® y Biolumi® son marcas comerciales de Snibe. Todos los demas nombres de productos y marcas comerciales
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MAGLUMIP® Fibrin/fibrinogen degradation products (CLIA) Controls

l USO PREVISTO

Los controles de los productos de degradacion de fibrina/fibrinégeno estan disefiados para realizar procedimientos de
control de calidad con el ensayo de productos de degradacion de fibrina/fibrin6geno MAGLUMI cuando se utiliza para
la determinacion cuantitativa de degradacion de fibrina/fibrinégeno (PDF) en plasma humano.

 RESUMEN

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

Cuando se realicen ensayos con el ensayo de productos de degradacion de fibrina/fiborinégeno MAGLUMI para los
productos de degradacion de fibrina/fibrinégeno, se deben incluir controles de calidad para validar la integridad de los
ensayos. Los valores de medicién deberian estar dentro del rango aceptable si el procedimiento de medicién
funciona correctamente.

l PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sandwich.

Los controles prediluidos, el tampdn y las microperlas magnéticas recubiertas con el anticuerpo monoclonal para
PDF, el ABEI marcado con otro anticuerpo monoclonal para PDF se mezclan completamente y se incuban, para
formar complejos tipo sandwich. Después de la precipitacién 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 reaccién
quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un fotomultiplicador como unidades relativas de luz (RLU), que es
proporcional a la concentracion de FDP presente en los controles.

LABOR

All
Tﬁuk:
=4

l REACTIVOS
Contenido del kit
Componente | Descripcion Contenido
Control 1 tir(;af;;;z concentracién de antigeno de PDF (4,00 pg/ml) en el tampén PBS, NaN; 1%1,0 ml
) 0).
Control 2 tJ<r(1)a1a‘l;a) concentracion de antigeno de PDF (20,0 pg/ml) en el tampén PBS, NaN3 1%1,0 ml
, 0).

Todos los reactivos se entregan listos para usarse.

Advertencias y precauciones

e Para usarse en diagnostico in vitro.

e Solo para uso profesional.

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

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

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

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.

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

e Los controles contienen azida de sodio. La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre para
formar azidas metdlicas 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

e Los controles solo se utilizan en concordancia corl ESW&Q%MRN&NBM%MBA Aaktivos

correspondientes.
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e Se recomienda hacer un c&"nﬂ%t c]géaqa;d una vez por dia de uso o de acuerdo con las regulaciones Iocalest&BﬂK

requisitos de acreditacion y los procedimientos de control de calidad de su laboratorio. .I&R-Ii
Almacenamiento y estabilidad (r 1)
e Sin abrir: Estable hasta la fecha de caducidad a una temperatura entre 2y 8 °C. E(

e Abierto: Estable durante 6 semanas cuando se almacena adecuadamente a una temperatura entre 2°C y 8 °C,
durante 24 horas a una temperatura entre 10 °C y 30 °C o durante 3 meses a una temperatura de -20 °C.
e Los controles no pueden congelarse ni descongelarse mas de 1 vez.

l PROCEDIMIENTO

Materiales proporcionados

Controles de productos de degradacién de fibrina/fibrindgeno (CLIA), etiquetas de cédigo de barras de control.

Materiales necesarios (pero no suministrados)

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

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

Procedimiento de ensayo

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

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

Valores objetivo y rangos

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

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

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

l REFERENCIAS

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

2. Westgard, James O. "Statistical quality control procedures." Clinics in laboratory medicine 33.1 (2013): 111-124.

H EXPLICACION DE SiMBOLOS

Consulte las 8°C Limite de

) : . temperatura
instrucciones de Fabricante

Uso 2°C (almacenar a

2°Cy8°C)

’
~

s

Fecha de ,>/°<_ Mantener alejado de la Este lado hacia
caducidad /.\I\ luz solar arriba
Dispositivo médico Representante .
IVD de diagndstico in EC | RepP autorizado en la Numero de
) - catalogo
vitro Comunidad Europea

Marcado CE con

. numero de
LOT| Codigodelote C € 0123 {4entificacion 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.

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 Fapg
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