re\l Wallac Oy revvity.com Phone +358 - (0)2 - 267 8111
I Mustionkatu 6 Fax +358 - (0)2 - 267 8357

FI-20750 Turku, Finland

Statement on the company corp name and brand change

To whom it may concern

PerkinElmer, Inc., which is the wholly owner of Wallac Oy, has changed its name to Revvity, Inc.

Our manufacturing company as a legal entity is and will remain Wallac Oy, and its facilities will
remain at the exact location at Mustionkatu 6, FI-20750 TURKU, FINLAND.

This company corp. name change which generates a new brand, is causing a change in our
outer packaging, labeling, and instructions for use of our products with minor changes such as
box color and change from the old PerkinElmer brand to Revvity.

Wallac Oy declares that the product itself has remained the same. Product safety, efficacy,
functionality, and performance are not affected. As well as the name of the product and its
manufacturer remains the same.

Sincerely
Pgﬁe:lio

Managing Director

Date: June 14%, 2023




PerkinElmer, Inc., que es propietario total de Wallac Oy, ha cambiado su nombre
a Rewvity, Inc.

Nuestra empresa fabricante como entidad legal es y seguird siendo Wallac Oy,
y sus instalaciones permanecen en la ubicacién exacta en Mustionkatu 6, FI-
20750 TURKU, FINLANDIA.

Esta empresa corp. cambio de nombre por lo tanto genera una nueva marca,
esto esta provocando un cambio en nuestro embalaje exterior, etiquetado e
instrucciones de uso de nuestros productos, con cambios menores como color
de la caja y cambio de la antigua marca PerkinElmer a Rewvity. Wallac Oy.
Declaramos que el producto en si sigue siendo el mismo. La seguridad del
producto, eficacia, la funcionalidad y el rendimiento no se ven afectados. Asi
como el nombre del producto y el fabricante sigue siendo el mismo.
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In vitro diagnostic medical device / Dispositif médical de diagnostic in vitro /
In-Vitro-Diagnostikum / Producto sanitario para diagnostico in vitro /
Dispositivo medico-diagnostico in vitro / Dispositivo médico para diagnostico
in vitro / Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik / Medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik / Wyr6b medyczny do diagnozy in vitro /
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro / In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkodz / Para uso diagnostico in vitro / Viicut disinda (/n
vitro) kullanilan tibbi tani cihazi / In vitro gnarHOCTU4HO MEULIMHCKO
nsgenve

Batch code / Code du lot / Chargenbezeichnung / Cadigo de lote / Codice di
lotto / Cddigo do lote / Satsnummer / Batchkode / Kod partii / Kod Sarze /
Gyartasi tételszadm / Numero do lote / Seri kodu / Kog Ha napTngaTta

Packing number / Numéro d’emballage / Packnummer / Numero de envase /
Numero confezioni / Niumero de embalagem / Férpackningsnummer /
Emballagenummer / Liczba opakowan / Cislo baleni / Csomagszam /
Numero de embalagem / Ambalaj numarasi / Homep Ha onakoBkaTa

Catalog number / Référence du catalogue / Bestellnummer / Numero de
catalogo / Numero di catalogo / Numero de catéalogo / Listhummer /
Bestillingsnummer / Numer katalogowy / Katalogové Cislo / Katalégusszam /
Cddigo / Katalog numarasi / KatanoxeH Homep

Use by / Utiliser jusqu’au / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Utilizzare
entro / Prazo de validade / Anvand fore / Udlgbsdato / Uzy¢ przed /
Spotiebujte do / Lejarat napja / Data limite de utilizacéo / Bu tarihe kadar
kullanin / [1a ce nsnonasa npeau

Temperature limitation / Limites de température / Temperaturbegrenzung /
Limitacion de temperatura / Limiti di temperatura / Limites de temperatura /
Temperaturbegransning / Temperaturbegraensning / Zakres temperatur /
Teplotni omezeni / Megengedett hémérséklet / Limite de temperatura /
Sicaklik sinirlamasi / OrpaHnyeHne Ha TemnepartypaTa

Store in the dark / Conserver a 'abri de la lumiére / Dunkel aufbewahren /
Almacenar en ambiente oscuro / Conservare al buio / Armazenar no escuro
/ Férvaras morkt / Opbevares mgrkt / Przechowywac¢ w zaciemnionym
miejscu / Skladujte na tmavem misté / Sotét helyen tarolandé / Guardar
longe da luz / Karanlik bir ortamda muhafaza edin / [la ce cbxpaHsiBa Ha
TbMHO

Contains sufficient for <n> tests / Contenu suffisant pour "n” tests / Inhalt
ausreichend fir <n> Prifungen / Contenido suficiente para <n> ensayos /
Contenuto sufficiente per “n” saggi / Conteudo suficiente para “n” ensaios /
Racker till “n” antal tester / Indeholder tilstraekkeligt til "n” test / Wystarczy na
wykonanie <n> testéw / Lze pouzit pro <n> testt / A doboz tartalma <n>
vizsgélat / Conteudo suficiente para <n> testes / <n> testleri i¢in yeterli icerik

/ CbObpKaHMETO e A0CTaTb4YHO 3a <N> N3NUTBaHMSA
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Consult instructions for use / Consulter les instructions d'utilisation /
Gebrauchsanweisung beachten / Consulte las instrucciones de uso /
Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte as instru¢des de utilizacao / Las
bruksanvisningen / Se brugsanvisningen / Sprawdz w instrukcji obstugi / Viz
navod k pouZiti / Olvassa el a hasznalati utasitast! / Consultar Instrucdes de
uso / Kullanim talimatlarina baki / [la ce cnassaTt MHCTpyKuunTe 3a ynotpeba

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fapricante/
Tillverkare / Fabrikant / Wytworca / Vyrobce / Gyart6 / Fabricante / Uretici /
lMpoussoauten

This way up / Haut / Diese Seite oben / Este lado arriba / Questo lato in alto
| Este lado para cima / Denna sida upp / Denne side op / Tg strong do gory /
Touto stranou nahoru / Allé helyzet / Este lado para cima / Oklar yukariya
bakacak sekilde yerlestirin / C Tasn ctpaHa Harope

Recyclable / Recyclable / Recyclebar / Reciclable / Riciclabile / Reciclavel /
Atervinningsbart / Genanvendeligt / Mozna poddawaé recyklingowi /
Recyklovatelny / Ujrahasznosithaté / Reciclavel / Geri dénistiiriilebilir /
Moxe fa ce peuuknmpa

GHSO07 Health hazard / GHS07 Risque pour la santé / GHS07
Gesundheitsgefahrdung / GHSO7 - Riesgo para la salud / GHSO07 Pericolo
per la salute / GHSO07 Risco para a saude / GHS07 Halsofara / GHS07
Sundhedsfare / Zagrozenia dla zdrowia GHSO07 / Nebezpeci ohrozeni zdravi
GHSO07 / GHSO07 Karos az egészségre / GHS07 Risco a saude / GHS07
Saglik tehdidi / GHS07 OnacHocT 3a 3gpaBeTo
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DELFIA® Neonatal hTSH kit

FINALIDAD DEL KIT

Este kit sirve para la determinacion cuantitativa de la hormona estimuladora del tiroides
humana (hTSH) en muestras de sangre seca en papel de filtro, como ayuda para la
deteccion del hipotiroidismo (neonatal) congénito en los recién nacidos.

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

La hormona estimuladora del tiroides humana (tirotropina) es una glicoproteina sintetizada
y segregada por el I6bulo anterior de la glandula pituitaria. Esta estimula la produccién de
hormonas tiroideas por la glandula del tiroides. La funcion primaria de la hTSH es la
regulacion de la sintesis y secrecion de las hormonas tiroideas mas importantes, como
son la tiroxina o T4 y la 3,5,5'- triyodotironina o Ts. El nivel de hTSH esta regulado por el
equilibrio de dos factores opuestos. El primero de ellos es la influencia de la hormona
liberadora de hTSH (TRH), la cual es un tripéptido producido en el hipotalamo y que actua
sobre el tirotropo para estimular la sintesis y secrecion de la hTSH. El segundo factor es
la hormona tiroidea, que por ella misma, disminuye la efectividad de la respuesta de los
tirotropos a la TRH (1,2).

En el desarrollo inicial del feto, la glandula tiroidea parece ser independiente de la
pituitaria. La secrecion de hTSH por la pituitaria, no parece iniciarse hasta el final del
primer trimestre de embarazo, después del cual la secrecion de hTSH se ve incrementada
rapidamente hasta alcanzar un nivel mas elevado que el materno. La hTSH y las
hormonas tiroideas, no son transportadas a través de la placenta. Consecuentemente las
funciones pituitarias tiroideas del feto son independientes de las de la madre (3).

Inmediatamente después del nacimiento, se produce un rapido incremento de las
concentraciones de hTSH, conocido como pico de hTSH, el cual se puede detectar en la
sangre del recién nacido. La concentracion se estabiliza a un nivel mas bajo algunos dias
después del nacimiento si el tiroides del recién nacido funciona normalmente (4,5,6).

Una elevada concentracion de hTSH determinada en la sangre del recién nacido es la
primera manifestacion disponible en el laboratorio de un hipotiroidismo primario. Debido a
su alta especificidad y sensibilidad, el test de la hTSH es el método de cribado mas
adecuado para la deteccion del hipotiroidismo congénito. Puesto que el diagnéstico clinico
es dificil de establecer y que esta situacidon requiere de una atencion médica desde el
principio, en muchos paises se han establecido amplios programas de cribado en el
laboratorio para detectar hipotiroidismo congénito (7,8).

DELFIA es una marca registrada de Rewvity, Inc.
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PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El kit DELFIA® hTSH Neonatal es un ensayo en fase sélida, fluoroinmunométrico de dos
sitios, basado en la técnica directa del sandwich, en la que dos anticuerpos monoclonales
(derivados del raton) se dirigen contra dos determinantes antigénicos distintos de la
molécula de hTSH. Los estandares, los controles y las muestras que contengan hTSH se
hacen reaccionar simultaneamente con los anticuerpos monoclonales inmovilizados,
dirigidos contra un sitio antigénico especifico de la subunidad 3 de la hTSH y los
anticuerpos monoclonales marcados con europio (dirigidos contra un sitio antigénico
diferente localizado parcialmente en la subunidad 3 y parcialmente en la subunidad o) en
el tampdn del ensayo. La soluciéon tampon del ensayo eluye la hTSH de las manchas de
sangre secas en los discos de papel de filtro. EI ensayo completo sélo requiere una
incubacion.

La solucion intensificadora disocia los iones de europio del anticuerpo marcado en una
solucion donde éstos forman con los componentes de dicha solucion quelatos altamente
fluorescentes. A continuacion, se mide la fluorescencia en cada pocillo. La fluorescencia
producida en cada muestra es proporcional a la concentracién en la muestra de hTSH
(9,10,11,12,13,14).

Molécula de hTSH Incubacion
L = &
IgG anti-hTSH Eu

IgG anti-R hTSH

i marcada con Eu
en la fase sélida

i 000
Solucién
intensificadora ——=> % Eucg
ole)

Medicion de la
fluorescencia

CONTENIDO DEL KIT
Cada kit DELFIA Neonatal hTSH contiene reactivos para 960 ensayos.

La fecha de caducidad del kit sin abrir viene indicada en una etiqueta exterior. Almacenar
a +2—+8°C.

Una vez abierto, los componentes del kit son estables durante un maximo de 2 semanas,
si se utilizan tal como se describe en la seccion "PROCEDIMIENTO DEL ENSAYQO".

DELFIA es una marca registrada de Rewvity, Inc.
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Reactivos

Componente Cantidad Almacenamiento y caducidad
Estandares de hTSH 1 hoja de papel de filtro  Almacenar en la bolsa
(valores aprox.) (Whatman n° 903) con original en neveray

5 juegos de manchas de protegido de la humedad y
A 1 pU/mL de sangre sangre seca la luz. Estable a +2—+8°C
B 10 pU/mL de sangre hasta la fecha de caducidad
C 25 pU/mL de sangre indicada en la etiqueta.
D 50 pU/mL de sangre
E 100 pU/mL de sangre Las concentraciones exactas de hTSH se indican en el
F 250 pU/mL de sangre certificado de control de calidad especifico del lote,

incluido en el kit.

Controles 1 hoja de papel de filtro ~ Almacenar en la bolsa
(valores aprox.) (Whatman n° 903) con original en nevera y

5 juegos de manchas de protegido de la humedad y
Cl 15 pU/mL de sangre sangre seca la luz. Estable a +2—+8°C
C2 60 pU/mL de sangre hasta la fecha de caducidad

indicada en la etiqueta.

Los valores de los controles del kit medidos por el
fabricante se indican en el certificado de control de
calidad especifico del lote, incluido en el kit. Cada
laboratorio debe establecer su propio intervalo y valor
medio aceptables.

Los estandares y los controles se han preparado a partir de sangre humana con un valor
de hematocrito del 50-55% y se han calibrado frente al calibrador "Thyroid-Stimulating
Hormone, Human, for Immunoassay, Third International Standard, NIBSC Code 81/565".
Los valores de hTSH en suero incluidos en este documentos suponen un valor de
hematocrito del 55%.

Factor de conversion: 1 pU/mL de sangre = 2.22 pU/mL (suponiendo un 55% de
hematdcrito)

Los resultados obtenidos con este kit son equivalentes al 3°" ISNS-RPNS. No es
necesaria ninguna conversion.

Solucion madre de trazador 1vial, 1.5 mL +2—+8°C hasta la fecha de
anti-hTSH-Eu (~ 20 pg/mL) caducidad indicada en la
(raton monoclonal) etiqueta del vial.

El trazador es una solucién salina tamponada con Tris-HCI (pH 7.8) que contiene
albumina sérica bovina, IgG de ratén, y < 0.1% de azida sédica como conservante.
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Solucién de lavado 1 frasco, 250 mL

concentrada

+2—+8°C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco.

Solucién salina tamponada con Tris-HCI (pH 7.8), concentrada 25 veces, con Tween 20.

Contiene Germall® 11! como conservante.

ADVERTENCIA (el concentrado de lavado contiene Germall® Il): Puede provocar

una reaccion alérgica en la piel.

Tampdn del ensayo
Neo hTSH

1 frasco, 250 mL

+2—+8°C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etigueta del frasco.

Solucioén salina lista para usar, tamponada con Tris-HCI (pH 7.8), que contiene albumina
sérica bovina, globulina bovina, Tween 40, polietilenglicol 6000, un colorante rojo inerte,

y < 0.1% de azida s6dica como conservante.

Solucién intensificadora 1 frasco, 250 mL

+2—+8°C hasta la fecha de
caducidad indicada en la
etiqueta del frasco.
Caducidad: 6 meses a
temperatura ambiente
(+20—+25°C). Evitar la
exposicion directa a la luz
solar.

Solucién intensificadora lista para usar con Triton® X-100?, acido acético y quelantes. La
solucién intensificadora contiene un 0.1 % de Triton® X-100. Véase la seccion

«ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES».

Tiras para microtitulacion 10 placas +2 - +8°C hasta la fecha de
anti-hTSH. 10 x 8 x 12 pocillos caducidad indicada en la
recubiertos de anticuerpos etiqueta.

dirigidos contra un sitio

especifico en la subunidad 3 de

la molécula de hTSH

Etiquetas de cédigo de barras 3 unidades Nota: los cddigos de barras

adicionales para la placa

son especificos del lote.

1 Germall es una marca registrada de ISP Investments, Inc.

2 Triton es una marca registrada de Union Carbide Corporation.
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Certificado de control de 1 unidad
calidad especifico del lote

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT

El kit DELFIA Neonatal hTSH forma parte de un sistema completo de reactivos e
instrumentos para inmunodiagndstico. El sistema DELFIA requiere ademas los siguientes
componentes, que se pueden obtener en Wallac Oy o Rewvity, Inc. y sus distribuidores.

1. Fluorimetro a tiempo resuelto con impresora y, opcionalmente, ordenador

2. DELFIA Washer-Diskremove automatico (n2 de ref. 1296-0010) o lavadora automatica
- DELFIA Platewash (n® de ref. 1296-026)

3. Agitador automético - DELFIA Plateshake (n¢ de ref. 1296-003/004)

4. Taladro, con capacidad para perforar discos de papel de filtro con un diametro de
3.2mm (1/8 pulgadas) [por ej. el Wallac DBS Puncher (n° de ref. 1296-071),
Panthera-Puncher™ 9 (n° de ref. 2081-0010) o un taladro manual (n° de ref.
10457593)]

5. Pipeta para dispensar la solucion de trazador diluida - Eppendorf Multipette (n2 de ref.
1296-014) con punta Combitip de 5 mL (n° de ref. 1296-016) o alternativamente
dispensador DELFIA Plate Dispense con la unidad dispensadora DELFIA Dispense
Unit (n2 de ref. 1296-041 y 1296-043)

6. Pipeta para la solucién intensificadora - Eppendorf Multipette (n2 de ref. 1296-014) con
punta Combitip de 5 mL (n2 de ref. 1296-016) o alternativamente dispensador DELFIA
Plate Dispense (n2 de ref. 1296-041)

Ademas del sistema DELFIA, se necesita lo siguiente:

- pipetas de precision para dispensar volumenes de microlitros y pipetas para dispensar
volumenes de mililitros

- agua desionizada

- tarjetas de muestras que utilicen un papel de filtro aprobado por la FDA

TOMA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras de sangre deben tomarse mediante una puncién en el talén y colocarse
directamente en el papel de filtro. Las muestras lipémicas (< 5000 mg/L de triglicéridos) e
ictéricas (< 20 mg/dL de bilirrubina) no interfieren en el ensayo. La presencia de
anticuerpos heterofilicos en la muestra puede interferir en el ensayo.

Si no se aplica la muestra directamente sobre el papel de filtro (no el método elegido), no
utilice tubos o tubos capilares con EDTA o citrato para recoger la sangre, ya que estos
reactivos de anticoagulacion afectan al ensayo al quelar el europio.

Los programas de cribaje neonatal difieren entre si en el tipo de muestra requerida. En
Estados Unidos, la recomendacién es una mancha de sangre, de aproximadamente
12.7 mm (1/2 de pulgada) de didmetro, obtenida mediante una puncién en el talon y

Panthera-Puncher es una marca comercial de Revvity, Inc.
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recogida en papel de filtro. La puncién de sangre neonatal en el talébn se obtiene
habitualmente de 2 a 6 dias después del nacimiento (15), pero puede que en algunos
programas de cribado los tiempos y el nimero de muestras sean distintos. Consulte las
normativas de caracter local para conocer los tiempos y las tomas de muestras de cribado
adecuados. El dispositivo de toma de muestras debe cumplir las normativas nacionales.
Se han encontrado diferencias en absorbancia de suero y recuperaciones de hTSH en
diferentes lotes de papeles de filtro aprobados por la FDA. No obstante, no fueron tan
significativas como para causar grandes errores de cuantificacion (16,17). Los métodos
basados en muestras de sangre seca requieren de una obtencion, manipulacion y
transporte adecuados. El documento LA4-A5 (18) del CLSI describe la técnica de toma de
muestra, cuyos principales puntos se exponen a continuacion:

- Limpiar la piel con una gasa mojada en alcohol y dejar secar al aire.

- Realice una puncién en el talén del recién nacido con una lanceta estéril o con un
dispositivo de incision en el talon hasta una profundidad de 1.0-2.0 mm. En los nifios
pequefios una puncion realizada a mayor profundidad puede causar dafios 6seos.

- Limpiar la primera gota de sangre. Colocar suavemente el papel de filtro sobre una
gota grande de sangre y, en un solo paso, dejar que se absorba una cantidad de
sangre suficiente como para llenar completamente el circulo preimpreso en el papel
de filtro. Examinar ambos lados del papel de filtro para comprobar que la sangre ha
penetrado y ha impregnado el papel. Si se aprieta excesivamente el sitio de puncion,
podria causar hemodlisis de la muestra o la mezcla de liquidos tisulares con la
muestra. No colocar varias gotas sucesivas en el circulo (esto ocasiona la formacion
de capas).

- Dejar secar la muestra de sangre al aire en posicidon horizontal durante al menos
3 horas a temperatura ambiente (+18—+25°C), sin exponer a la luz directa. No caliente
ni apile las muestras durante el proceso de secado.

- Comprobar gue se ha rellenado la informacion necesaria en la tarjeta de toma de la
muestra. La informacion preimpresa minima necesaria sobre el dispositivo de toma de
muestras incluye:

- apellido (y nombre si esta disponible), sexo, fecha de nacimiento (opcional: hora
de nacimiento), peso al nacer y edad; (indicar si tiene menos de 24 h), y nimero
de identificacion del paciente

- nombre y apellido de la madre

- fecha de toma de la muestra (opcional: hora de toma de la muestra)

- nombre y direccién del remitente (opcional: centro en el que ha nacido)

- nombre y numero de teléfono del médico (profesional de atencion sanitaria)

- nombre y direccion del programa de cribado de neonatos

- cada tarjeta debe tener un niamero de serie unico y una fecha de caducidad

- Antes de colocar las muestras en un contenedor para transporte, las manchas de
sangre seca de las tarjetas de toma de muestras deben separarse mediante una
barrera fisica o girarse 180° con respecto a las tarjetas que estan inmediatamente
encima o debajo. También se pueden proteger las muestras de sangre colocando un
papel o cartdn doblado que las cubra o bien papel cristal entre las mismas.
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- Para el embalaje y transporte de la muestra siga las normativas locales de correo y
transporte. Las muestras no deben colocarse en recipientes sellados herméticamente
(por ejemplo, bolsas de plastico o aluminio). Si es necesario, deben incluirse bolsas
desecantes en numero suficiente. La humedad y el vapor son perjudiciales para la
muestra de sangre seca.

- Envie por correo u otro medio de transporte la muestra al laboratorio antes de que
transcurran 24 horas desde que se tomo, a no ser que el laboratorio de cribado lo
determine de otra forma.

Algunos laboratorios de cribado pueden solicitar informacion adicional en la tarjeta, por
ejemplo si el bebé fue anterior o posterior al término y, en este caso, en qué grado, si fue
un parto gemelar, informacion acerca de la alimentacion y posibles antibioticos, y si se
realizd alguna transfusion de sangre. Consulte las normativas de caracter local y las
politicas institucionales para conocer las desviaciones con respecto a la informacion
minima necesaria sobre el dispositivo de toma de muestras.

La TSH en muestras de sangre seca ha demostrado ser estable durante al menos un mes
a temperatura ambiente (19,20,21). Si se almacena a +4°C con desecante, no se produce
degradacion de la TSH durante al menos un afio (22).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para diagnéstico in vitro.
Este kit debe ser utilizado Unicamente por personal cualificado.

Este kit contiene reactivos fabricados a partir de componentes de sangre humana. El
material de origen ha sido sometido a inmunoensayos para detectar el antigeno de
superficie de la hepatitis B y los anticuerpos anti-hepatitis C y anti-VIH 1 y 2, y se han
obtenido resultados negativos. No obstante, deben seguirse todas las precauciones
recomendadas para la manipulacién de derivados sanguineos. Consultar la publicacion
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" del U.S. Department of Health
and Human Services o las normas locales o nacionales.

Tratar todas las muestras de pacientes como potencialmente infecciosas.

Los reactivos contienen azida sédica (NaNs3) como conservante. La azida sodica puede
reaccionar con el plomo o el cobre de las tuberias, formando azidas metalicas muy
explosivas. Al limpiar los reactivos, dejar correr gran cantidad de agua para evitar la
formacion de azidas.

El concentrado de lavado contiene Germall® I, que puede provocar una reaccion alérgica
en la piel.

Lleve prendas protectoras adecuadas, guantes y proteccion ocular. En caso de accidente,
aclare inmediatamente con abundante agua y acuda a un médico.

Se ha afadido Triton® X-100 (4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenol, etoxilado) a la lista de
autorizacion (Anexo XIV) de la normativa sobre productos quimicos de la Union Europea
(REACH) porgque es un alterador del sistema endocrino. El uso de este producto esta
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autorizado por la Comision Europea con el nimero de autorizacion REACH/22/39/1 en
base a la autorizacion de Revvity, siempre que los residuos solidos (por ejemplo, botellas
vacias, puntas de pipeta, placas) que contengan Triton® X-100 se recojan para su
correspondiente incineracion y los residuos liquidos para su tratamiento. El tratamiento
deberd minimizar las liberaciones de 4-terc-OPnEO (producto de descomposicion de
Triton® X-100) al medioambiente en la medida en que sea técnicamente y practicamente
posible. No se pueden verter los residuos o la solucién intensificadora que no se utiliza en
el sistema de alcantarillado o en aguas superficiales sin tratamiento.

Triton® X-100 no es peligroso para los usuarios en la concentracién proporcionada en la
solucion intensificadora.

Todos los residuos se deben eliminar siguiendo la normativa en vigor.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Realizar cada determinacién por duplicado para los estandares y los controles. Para cada
placa debe realizarse una curva de estandares. Las muestras pueden procesarse en
simples. Antes de usarlos, se debe dejar que todas las muestras y reactivos alcancen la
temperatura ambiente (+20—+25°C).

1. Preparacién de los reactivos Estabilidad una vez reconstituidos

Solucién de lavado 2 semanas entre +2 y +25°C
en un recipiente cerrado.

Verter los 100 mL de concentrado de lavado en un recipiente limpio y diluir mediante
la adicion de 2400 mL de agua desionizada.

Solucién de trazador anti-hTSH-Eu Preparar como maximo una hora
antes de su uso.

Esta solucion debe diluirse a la concentracion deseada (ver tabla).

Es muy importante que el tampdn del ensayo Neo hTSH no entre en contacto
con la solucion madre de trazador que no se vaya a utilizar inmediatamente.

Recomendamos utilizar un contenedor de plastico desechable para preparar la
solucion de trazador.
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Dilucion de la solucion madre de trazador anti-hTSH-Eu:
Preparacion de la solucion de trazador diluida
Numero de | Volumen de | Volumen Numero de | Volumen de | Volumen
placas y solucién de tampodn placas y solucién de tampodn
tiras madre de de ensayo tiras madre de de ensayo
trazador Neo hTSH trazador Neo hTSH
Placa Tira (uL) (mL) Placa Tira (uL) (mL)
1. 1 20 3 6. 41 650 104
2 40 6.5 42 670 107
3 55 9 43 690 110
4 70 11.5 44 700 112
5 90 15 45 720 115
6 110 18 46 730 117
7 130 21 47 750 120
8 140 23 48 760 122
2. 9 160 26 7. 49 780 125
10 180 29 50 790 127
11 200 32 51 810 130
12 210 34 52 830 133
13 230 37 53 840 135
14 240 39 54 850 137
15 260 41 55 860 139
16 270 43 56 880 142
3. 17 280 45 8. 57 890 144
18 300 48 58 910 147
19 320 51 59 930 150
20 330 53 60 940 152
21 350 56 61 950 154
22 370 59 62 970 157
23 380 61 63 990 160
24 400 64 64 1000 162
4. 25 410 66 9. 65 1020 164
26 430 69 66 1040 167
27 440 71 67 1060 169
28 460 74 68 1080 172
29 470 76 69 1100 175
30 490 79 70 1120 178
31 500 81 71 1130 179
32 520 84 72 1140 182
5. 33 530 86 10. 73 1150 184
34 550 89 74 1160 186
35 560 90 75 1180 189
36 570 92 76 1200 192
37 590 95 77 1220 195
38 600 97 78 1230 197
39 620 100 79 1250 200
40 630 102 80 1270 203




14

13904642-20 (es)

Poner el nimero necesario de tiras de microtitulacion en la placa.

Nota: Abra la ldmina Unicamente desde tres lados, déblela y guardela dejando la
informacion especifica de la placa en el embalaje. Vuelva a colocar las tiras restantes
en el embalaje y vuelva a presionar la cubierta de aluminio hasta que esté bien
cerrada. Deje el secante en el embalaje. También puede guardar las tiras restantes en
una bolsa de plastico que se pueda sellar e incluya el secante.

Taladrar los discos de papel de filtro en los pocillos utilizando un perforador
automatico o manual. El diametro de los discos debe ser de aproximadamente
3.2 mm (1/8 de pulgada). Sélo se afiade un disco por pocillo. El siguiente mapa de
placas se muestra como ejemplo. Cada laboratorio puede decidir acerca de la mejor
colocacién de los controles y de las muestras.

1 2 3 4 Tira

PR EEEEE

EEIEE@EE &) -

Pipetear a cada pocillo 200 uL de la solucion diluida de trazador anti-hTSH- \/

Eu con la pipeta recomendada Eppendorf Multipette tirando la primera

porcién, o con el DELFIA Dispense Unit. Para evitar la contaminacion, i
mantener la punta de la pipeta ligeramente por encima del borde del pocillo

y procurar no tocar la tira de plastico ni la superficie del liquido.

Agitar la placa rapidamente durante 10 minutos utilizando el agitador DELFIA
Plateshake e incubarla durante 4 horas a temperatura ambiente agitdndola
lentamente. La incubacién comienza una vez que se ha preparada la dltima placa y
se ha agitada durante 10 minutos. Si lo desea, después de agitar rdpidamente
durante 10 minutos, también puede cubrir la placa e incubarla durante toda la noche
en un refrigerador (a una temperatura comprendida entre +2°C y +8°C) sin agitar y, a
continuacion, incubarla durante una hora mas agitandola lentamente a temperatura
ambiente.

NOTA: la agitacion rapida antes de la incubacion, asegura la completa extraccion de
los componentes sanguineos que hay impregnando los discos de papel de filtro.

Después de la incubacion, retirar la soluciéon y los discos de papel de filtro de los
pocillos utilizando el DELFIA Washer-Diskremove programa 32.

De forma alternativa, retirar la solucién y los discos de papel de filtro utilizando el
DELFIA Disk Remove o una aguja de succién (como puede ser una pipeta Pasteur)
gue esté conectada a una fuente de vacio adecuada. Lavar cada tira con el DELFIA
Platewash utilizando el programa 32 (wash).
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7. Afadir 200 pL de solucién intensificadora directamente del frasco de reactivo a cada
pocillo mediante la pipeta recomendada Eppendorf Multipette, después de lavar la
punta Combitip una vez con la solucion intensificadora (para desechar los residuos), o
bien utilizar el DELFIA Plate Dispense. Volver a llenar la Combitip y tirar la primera
porcién. Evitar tocar el borde del pocillo o su contenido.

8. Agitar lentamente la placa durante 5 minutos. La fluorescencia es estable durante
varias horas si se evita la evaporaciéon. No obstante, recomendamos realizar la
medicion el plazo de 1 hora, puesto que los factores externos pueden causar una
disminucién de la sefial con el tiempo, aunque esto extremadamente infrecuente.

9. Asegurarse de que cada tira estad correctamente colocada en la placa y medir la
fluorescencia en el fluorimetro a tiempo resuelto.

Cuando se use el fluorimetro 1232 o 1234, seleccionar el programa del kit nUmero 32
(concentraciones en suero) o el programa numero 12 (concentraciones en sangre) o
el protocolo del MultiCalc® 2 "32 NTSHS" (concentraciones en suero) o el protocolo
"12 NTSH" (concentraciones en sangre) para la medicién automatica y calculo de los
resultados.

Cuando se use VICTOR™ 2 D, empezar la medicién a partir de "Start Wizard",
seleccionar "NTSHS" (concentraciones en suero) o "NTSH" (concentraciones en
sangre) de "Protocols/Kits" del panel "Neonatal USA" o "Neonatal Europe” y definir la
cantidad de placas y de muestras.

Comprobar antes los parametros del programa 32 (concentraciones en suero) o del
programa 12 (concentraciones en sangre) o del protocolo del MultiCalc "32 NTSHS"
(concentraciones en suero) o "12 NTSH" (concentraciones en sangre). Si cambia el
namero de repeticiones para muestras desconocidas, cambie también el protocolo
convenientemente (para editar los parametros, ver el manual del fluorimetro o el
manual del MultiCalc):

3 MultiCalc es una marca registrada de Revvity, Inc.
VICTOR es una marca comercial de Revvity, Inc.
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KIT NUMBER : 32 NEONATAL hTSH 12 NEONATAL hTSH
ASSAY TYPE . IFMA IFMA

FITTING METHOD . SPLINE SMOOTHED SPLINE SMOOTHED
X-AXIS . LINEAR LINEAR

Y-AXIS . MEAS MEAS

BLANKS .0 0

STANDARDS 6 6

STANDARD REPLICATES 2 2

STANDARD CONC A A

STANDARD CONC B B

STANDARD CONC C C

STANDARD CONC D D

STANDARD CONC E E

STANDARD CONC F F

UNKNOWN REPLICATES 1 1

(Comprobar si las concentraciones de los
estandares de hTSH corresponden a las indicadas
en el certificado de control de calidad especifico del
lote. Si no fuera asi, introducir las concentraciones
nuevas.)

Creer un nuevo grupo de parametros si los controles y las muestras del test se
ensayan en duplicados.

NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1. Para el buen uso del kit DELFIA es esencial leer y entender bien todas estas
instrucciones. Los reactivos suministrados con este kit estdn pensados para utilizarlos
como una sola unidad. No mezclar reactivos de dos kits con distinto numero de lote,
aungque sean idénticos. No usar los reactivos de un kit después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

2. Cualquier desviacién del procedimiento de ensayo puede afectar a los resultados.

3. Antes de la preparacion de las muestras, se debe dejar que los reactivos alcancen la
temperatura ambiente (+20—+25°C).

4. Al lavar las tiras, procurar llenar cada pocillo hasta el mismo borde
superior, como se ve en la figura. Después de lavar las tiras, secar bien los |
pocillos. Si no estan bien secos, poner la placa boca abajo sobre un papel

secante y golpear fuerte.

Para instrucciones detalladas sobre la limpieza y el mantenimiento de la lavadora,
referirse al manual DELFIA Platewash.
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5. Para evitar la contaminacion de europio y, por consiguiente, la gran fluorescencia que
resultaria, todo el proceso de pipeteo y lavado se debe realizar de una forma correcta.
Por tanto es muy importante que se usen las pipetas suministradas con el sistema
DELFIA anicamente para las funciones recomendadas.

La solucion intensificadora debe dispensarse utilizando Unicamente la pipeta
recomendada Eppendorf Multipette después de llenar y vaciar la punta o cartucho con
dicha solucion siguiendo las instrucciones de uso. Dicho cartucho no podra usarse
para pipetear ningun otro reactivo. Después de usarlas, colocar las pipetas Eppendorf
Multipette en el soporte, sin separar la punta.

Cuando se use el DELFIA Plate Dispense y el DELFIA Dispense Unit se debe
consultar su manual.

CALCULO DE RESULTADOS

El sistema DELFIA incorpora programas para el proceso de datos, y los resultados se
obtienen impresos con una curva estandar, concentraciones de las muestras, etc. (ver
informacion mas detallada en el manual del fluorimetro o en el manual del MultiCalc).

Calibracioén

En cada placa debe realizarse una curva completa de estandares.

Control de calidad

Se recomienda el uso de muestras de control para cerciorarse de la validez de los
resultados dia a dia. Los controles deben procesarse de la misma manera que las
muestras. El kit incluye controles a dos niveles distintos. Estos controles deben
procesarse en cada ensayo; si el ensayo incluye mas de una placa, procesar controles en
cada placa. Cada laboratorio debe establecer su propio intervalo y valor medio
aceptables. La media establecida debe estar en + 20% de los valores indicados en el
certificado de control de calidad. Se recomienda que los laboratorios establezcan sus
propios controles a diferentes niveles, ademas de los controles incluidos en el kit. S6lo se
deben notificar los resultados de las muestras si los resultados de los controles del
ensayo cumplen los criterios de aceptacion establecidos por el laboratorio (23).

Asimismo, se recomienda la participacién en programas de control de calidad externos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Al igual que con cualquier otra prueba de andlisis in vitro, los datos obtenidos con el
inmunoensayo en manchas de sangre DELFIA hTSH Neonatal deben utilizarse
Unicamente como una ayuda a otros procedimientos médicos establecidos, y sus
resultados deben interpretarse en conjuncion con otros datos clinicos de los que disponga
el facultativo.
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Se reconocen los siguientes factores como causantes de resultados anormales en el

ensayo analitico:

- muestras de manchas que no estén impregnadas de sangre uniformemente

- muestras de manchas taladradas demasiado cerca del borde de la mancha de sangre

- muestras obtenidas o secadas incorrectamente

- manchas de sangre que no se eluyen debido al deterioro de la muestra, causado por
la exposicion al calor y a la humedad

- contaminacion del papel de filtro de la mancha de sangre con materia fecal

No deben aplicarse al papel de filtro muestras de sangre con EDTA o citratos, debido a su
efecto quelante sobre el europio.

La presencia de anticuerpos heterofilicos en la muestra puede interferir con el ensayo.

Ver también la seccion "NOTAS DE PROCEDIMIENTO".

VALORES ESPERADOS* E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Tenga en cuenta que los valores mencionados en esta seccion solo deben ser tratados
como un punto de referencia, ya que cada laboratorio debe establecer sus propios rangos.

La medida de hTSH en manchas de sangre seca como ayuda para diagnosticar un
hipotiroidismo congénito se basa en el uso de un punto de corte que distingue entre
neonatos eutiroideos e hipotiroideos.

Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre utilizando el kit DELFIA Neonatal
hTSH (incubacion durante toda la noche). La concentracion de hTSH oscilo entre < 2 y
12.7 pU/mL en sangre (< 4.4 a 27.9 pU/mL en suero). La distribucién de frecuencias se
muestra en la figura siguiente:

4 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia.
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En funcion de estos resultados, asi como en las recomendaciones publicadas por la
American Academy of Pediatrics/American Thyroid Association (15) (Academia Americana
de Pediatria/Asociacion Americana del Tiroides) la interpretacion de los resultados puede
resumirse tal como se indica a continuacion:

pU/mL de sangre pU/mL de suero

Normal <9 <20
Dudoso 9-18 20-40
Hipotiroidismo >18 > 40

Estos valores son validos para muestras de sangre seca tomadas del talon de recién
nacidos entre 2 y 6 dias después del nacimiento.

Es preciso repetir la prueba con los pacientes que presenten valores de hTSH dudosos e
hipotiroideos a fin de confirmar los resultados.

No obstante, hemos de recordar que los puntos de corte de hTSH en manchas de sangre
seca pueden variar en funcion de la prueba o de la poblacion de que se trate. Por tanto,
se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia y valor
de corte a partir de una poblacion de muestra representativa.
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Se han encontrado valores elevados de hTSH que no cursa con hipotiroidismo congénito
en algunas alteraciones (15,24):

- hipotiroidismo neonatal transitorio, observado en nifios recién nacidos en areas con

deficiencia de yodo. Este trastorno suele ser mas grave en bebés prematuros.

- la hipertirotropinemia benigna transitoria en recién nacidos puede producirse como
respuesta a una exposicion intrauterina a algun farmaco, a una exposicion intrauterina
al yodo a una deficiencia intrauterina de yodo en areas endémicas de bocio.

Las concentraciones normales de hTSH en recién nacidos con hipotiroidismo congénito
probado se han observado con poca frecuencia, 1:100 000 (15,24). Los valores de hTSH
de estos bebés aumentan durante las primeras semanas de vida hasta valores
caracteristicos de un hipotiroidismo congénito.

CARACTERISTICAS ANALITICAS DEL ENSAYO

A continuacion se presenta una curva estandar tipica obtenida con el ensayo DELFIA
hTSH Neonatal (incubacion durante toda la noche + 1 hora).

LEVEL 5.HM :EVALUATE:STD.CURVE 32 HTSHS neo—hTSH 0Z2m 00-SEP-Z0.
TATR] 1 1 1 1 I 1 1 1 1 I 1 1 1 1 | 1 1 1 1 I 1 1 1 1 I 1 1 1 1
o n-ARIS
conc : LIH
. o scale :
150+
1 Y-ARIS

100

50—

)
LV

1]

50 100 150 200 250

300

resp : MERAS
scale : *1000
FITTIHNG ALGORITHH
SPLIHE SMOOTHED

conc : LIH
rezp : MEAS

ITERATIONS = 2

o2
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Precisién®: La variacion del ensayo DELFIA hTSH Neonatal se determind utilizando
manchas de sangre sobrecargadas, en 18 ensayos con 8 replicados (4 replicados por
placa). Mediante el analisis de la varianza se obtuvieron los siguientes resultados:

Procedimiento de 4 h

21

Valor total medio

Variacién intra-

Variacion entre

Variacion total

Muestra de sangtlewmlc]e suero | ENSayo (% CV) | ensayos (% CV) (% CV)
1 14.8 32.6 5.6 16.1 17.0
2 22.9 50.4 11.4 13.7 17.8
3 66.5 146 6.0 10.8 12.3

Procedimiento de toda la noche

Valor total medio

Variacioén intra-

Variacion entre

Variacion total

Muestra de sangtJ:/mlc;e suero | ENSayo (% CV) | ensayos (% CV) (% CV)
1 15.0 33.0 7.0 8.0 10.6
2 23.7 52.1 7.8 9.0 11.9
3 66.1 145 7.5 7.9 10.9

Sensibilidad analitica®: La sensibilidad analitica del ensayo DELFIA Neonatal hTSH es
tipicamente mejor que 2 pU/mL de sangre (4.4 pU/mL de suero), si ésta se define como el
valor que es 2 desviaciones estandar por encima del valor medio de las lecturas del
estandar de 1 pU/mL de sangre (2.2 pU/mL de suero) (valor medio + 2 desv. est.).

Reaccion cruzada’: En la siguiente tabla se recoge la reacciéon cruzada del ensayo
DELFIA hTSH Neonatal con otras hormonas:

Concentracion Concentracién aparente
Hormona afiadida de hTSH medida
pU/mL de sangre | pU/mL de suero
hLH 250 U/L <2 <4.4
hFSH 250 U/L <2 <4.4
hCG 100000 U/L <2 <4.4

5 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia.

6 ver arriba
7 ver arriba



22

13904642-20 (es)

Comparacion de los métodos®: Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre con
el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH y con el kit 1244-032 DELFIA Neonatal hTSH
(procedimiento de toda la noche). Las distribuciones de frecuencias se muestran en la

figura siguiente:
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hTSH pU/mL de sangre

Cuando se aplicaron los puntos de corte recomendados a estas muestras se obtuvo la
siguiente distribucion:

Neonatal hTSH

Normal Dudoso Hipotiroidismo
Kits DELFIA <9 pU/mL de sangre | 9-18 pU/mL de sangre | > 18 pU/mL de sangre
(<20 pU/mL de suero) |(20—40 pU/mL de suero) | (>40 pU/mL de suero)
A032-310
Neonatal hTSH 1325 17 0
1244-032 1313 29 0

8 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia.
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Correlacion®:

A032-310 DELFIA Neonatal hTSH procedimiento de incubacién de 4 h vs. procedimiento
de incubacion de toda la noche

Se comparo el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubacion de
4 h (y) con el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubacion de
toda la noche (x) utilizando muestras de manchas de sangre y muestras sobrecargadas
dentro del intervalo de 2.0-221 pU/mL de sangre (4.4-491 pU/mL de suero). La
correlacion fue:

y =0.979x + 0.05; r=0.985; (n=170)

A032-310 DELFIA Neonatal hTSH vs. B032-312 AutoDELFIA Neonatal hTSH

Se comparo el kit AO32-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de incubacion de
toda la noche (y) con el kit B032-312 AutoDELFIA Neonatal hTSH (x) utilizando muestras
de manchas de sangre y muestras sobrecargadas dentro del intervalo de 2.1-205 pU/mL
de sangre (4.7-455 pU/mL de suero). La correlacién fue:

y =0.966x + 0.21; r=0.991; (n=175)

Se evaluaron 1342 muestras de manchas de sangre con el kit B032-312 AutoDELFIA
Neonatal hTSH y con el kit A032-310 DELFIA Neonatal hTSH en el procedimiento de
incubacion de toda la noche. Las distribuciones de frecuencias se muestran en la figura
siguiente:
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9 Estudio realizado en Wallac Oy, Turku, Finlandia.



24 13904642-20 (es)
GARANTIA

Los resultados aqui presentados se han obtenido por el procedimiento de ensayo
indicado. Cualquier cambio o modificacion en el procedimiento no recomendado por el
fabricante puede afectar a los resultados, en cuyo caso Wallac Oy y sus filiales declinan
cualquier responsabilidad y garantia otorgada, expresa o tacita, sobre la comercializacion
del producto y su uso.

En tal caso, Wallac Oy, sus filiales y sus distribuidores autorizados no asumen ninguna
responsabilidad por los dafios o perjuicios directos o indirectos.
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DELFIA® Neonatal hTSH kit

Protocolo resumido

Tiras Solucién madre Tampon
de trazador (uL) (mL)
4 70 11.5
8 140 23
Diluir el trazador 12 210 34
(véase la tabla) g 16 210 43
20 330 53
24 400 64
28 460 74
32 520 84
Taladrar estandares, e o
controles y muestras |_| u u
|

Anadir trazador diluido

n)

200 pL

Incubar

10 min. agitacion rapida +
4 h agitacion lenta a T.A.
O
10 min. agitacion rapida +
toda la noche entre +2 y +8°C +
1 h agitacion lenta a T.A.

Retirar los discos
y lavar

Programa 32 (x 6)

200 L,

de los estandares en el certificado

Intensificar NN 5 min. agitacion lenta
KIT 32
Leer &B (Comprobar las concentraciones

de CC)

DELFIA es una marca registrada de Rewvity, Inc.
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DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310
Etiquetado del dispositivo

Etiguetado del envase exterior
1 Etiqueta del kit

Dimensiones de la etiqueta 185 x 107,9 mm (Ref. A032-310-500)

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

13
Ti hved y for the of human th {thyroid hormone - hTSH) in dned blood / Fluoraimmunadosage en lemps résolu pour la déterminabion quantitative de la
humaine (Ihommor - hTSH) dans le sang seché | Zeiverzogerter Fi fur die L won S des Hormon
hTSH) m Bilut / Fluor a tiempo resuelto parala dela pina humana (ka he timuladora del lirsdes - hTSH) en sangre seca / Dosaggio fluoroimmunalogico
atempo-nsollo per la quantzzazione della lireotropina umana (| ormone tireostimolante - hTSH) in sanque essiccato | Fluoroimunoensaio tempo-resohado para de pina humana O
broestimulante - hTSH) no sangue seco / Kvantitat ing baserad pa fuorometn r humant tyreolropin {tyreoideastimulerande hormon - NTSH) frdn blod pa filterpapper / Tidsforsinket
X y i af humant homon - hTSH) pa blodspol / 7] ¥ i ananuac N0 BPEMEHY N5 KONWHECTEEHHOM

[} oo ropMora - TTN) 8 cyxou namie wposu

hTSH Standards (dried human blacd): concentrations on QC cedificate, 1 sheet / Standards hTSH (sang humain seché); concentrations sur le certificat OC, 1 feville / hTSH Standards (getrocknetes
Humanbluf): Konzentrationen auf dem QC-Zertifikat, 1 Karte / Estandares de hTSH (sangre humana seca): concentraciones en el cerificado de GC. 1 hopa / Standard hTSH (sangue umane essiceato)
concentrazioni sul certiicato QC, 1 foglio / PadrGes de hTSH (sangue seco humana). concenlracdes no cerilicado de QC, 1 folha / hNTSH-standarder (intorkat humant blod): koncentrationer pa
kvalitetskantrolicertifikatet, 1 blad / hTSH-standarder (g blod) pa  lark /¢ pTet TTT KpOBb). B
CcEpTWdMKATE KOKTRONA KaYecTea, | nucT

hTSH Cantrols {dned human blood): concentrations on QC certificate, 1 sheel / Conlrdles hTSH (sang humain séché). concentrations sur le cerificat QC, 1 feuille / hTSH Kontrollen {getrocknetes
Humanbiut): Konzentrationen auf dem QC-Zertifikat, 1 Karte / Centroles de hTSH (sangre humana seca): concenlraciones en el cerificado de CC, 1 hoja f Contralll hTSH {sangue umano essiccato)
concentrazioni sul certificato QC, 1 foglio  Controles de hTSH (sangue seco humano): concentragdes no certificado de OC, 1 folha / hTSH-kentroller (intorkat humant blod): kencentrationer pd
kvalitetskontrolicerifikatet. 1 blad / hTSH-kontroller (terret humant blod) pa 1 ark ! Kow npobe T Kposb) KomyenTpaum
8 CEPTHAMKATE KOHTPONA KayecTsa, | nucT

Anti-hTSH-Eu (mouse), 1vial / Anti-hTSH-Eu (souns), 1 flacon | Anti-hTSH-Eu (Maus), 1 Flaschchen f Anti-hTSH-Eu {raton), 1 wal / Anti-hTSH-Eu (topo}, 1 flacone f Anti-hTSH-Eu (camundongo),

1 frasco / Ant-hTSH-Eu (mus), 1 flaska / Anti-hTSH-Eu (mus). 1 alas / Aurw-TTT-Eu mena (usnuuHei), 1 npobupra ~20 pgimL, 1.5mL

Wash Concentrate, 1 boltle / Solution de lavage . 1 bouteille / . 1 Flasche [ Solucién de lavado concentrada, 1 frasco / Concentrato di lavaqgio, 1 boltigiia / Selucdo de
favagem 1 fascol T . 1 flaska/ . 1 Raske /1 ajeHTpat, | dpnakon 250 mL
Neo hTSH Assay Buffer. 1 baltle / Tampon Neo hTSH, 1 boutetle / Neo hTSH Testpufter, 1 Flasche / Tampon del ensayo Neo hTSH, 1 frasco / Tampone Neo hTSH, 1 botigha | Tampad do ensaio de
Meo hTSH, 1 frasco f Neo hTSH-analysbutfert, 1 flaska / Meo hTSH-assay-buffer, 1 flaske / BydepHiit pacteop HEO TTT, 1 dnaon 250 mL
Enhancement Solution, 1 boltle / Solution de dé 1 bouteile f E Losung, 1 Flasche / Solucion i . 1 frasco | S E . 1 balligha / Solucad

. 1 frasco ! Er ! a, 1 flaska / Enh oplasning, 1 flaske / Pacraop-younurens, | dnavod 250 mL

Anti-nTSH Microtitration Strips (mouse), 8 x 12 wells, 10 plates / Bandes de puits de microlitration anti-nTSH (souris), 8 x 12 putts, 10 plaques / Ant-hTSH Mikrolterstreifen (Maus), 8 x 12 Wells,

10 Platten / Tiras para microtitulacion anti-hTSH (raton), 8 x 12 pocilios, 10 placas / Strisce microtitre anti-hTSH {topa), B x 12 pazzett, 10 piastre / Tiras de microtitulacdo anti-hTSH (camundongo),

& x 12 pogos, 10 placas / Anti-hTSH mikrotiterstrips (mus), 8 x 12 brunnar, 10 plattor / Ani-hTSH Mikrobiter-sirips (mus), 8 x 12 brende, 10 plader / Mukp cTuTposanssse nonocs AHTW- TTT (MuMHLE),
8% 12 nysok, 10 Mywponnanwer

0 Distributor in the USA Reg MS (Brasil): 10298910010 Heo-Ti A FOPMOH © (Heo
c m l REACHZ2139/1 Revaty, Inc Resp. Técnica: Silvia Ciaudia A. Bello, TIT ¢ Gnaqremm) AENSHUA
0 N A 549 Albany Street CRF-SP 15578 PY Ns®C3 2010006071 o7 25.01 2010 ¢

Baston, MA 02118-2512 Ana anaroctvrd IN VITRO




DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

2 Etigueta especifica del lote del kit adherida al paquete del kit

La informacién especifica del lote se imprime durante el proceso de envasado
. Numero de lote

J Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)
. Numero de embalaje
J Kit de insercién
. Cddigo identificador Unico de dispositivo (UDI)
Dimensiones de la etiqueta 80 x 35 mm (Ref. 13408367)
DELFIA® Neonatal hTSH kit g
A032-310 Lot | 666666
P in
mcer. 1066666601 82 2901.91.01 2
- : (01)03430000000000 %
Kit insert version: XX 4 ;:_égﬁg; 8




DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

3 Envase del dispositivo

Dimensiones interiores (ancho x largo x alto) 280 x 173 x 146 mm (Ref. 11550356)

MLIM ?'c Ji,'n'c

i

X000 @ @ {i5koass

La siguiente informacién sobre el distribuidor y el fabricante esta preimpresa en el envase del kit:

Distributor in USA: Sponsor in Australia:
Revvity, Inc. Revvity Pty. Ltd.
549 Albany Street Building C Tenancy A, Level 2 211 Wellington Road

Boston, MA 02118-2512  Mulgrave VIC 3170

Wallac Oy
M Mustionkatu 6
FI-20750, Turku, Finland



DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Etiquetas para envases inmediatos

La informacidon especifica del lote (numero de lote y fecha de caducidad) se imprime
durante el proceso de fabricacion.

Dimensiones de la etiqueta 85 x 60 mm (N2 de articulo 13404641)

DELFIA® / AutoDELFIA® Neonatal hTSH kit
Anti-hTSH Microtitration Strips

8 x 12 wells / puits / Wells / pocillos / pozzetti / pogos /
brunnar/ brande

IVD EIi]

J/B"C Wallac Oy
2°C Turku, Finland 5

24 LoT] Lot no!

Dimensiones de la etiqueta 50 x 18 mm (N2 de articulo 13401104)
Nota: La banda naranja estad impresa en la parte superior de la etiqueta

DELFIA® Neonatal hTSH kit

Anti-hTSH-Eu '["'2“ HQJ'I"I'IL:I Stock solution
-8°C Wallac Oy
v | tem z-.;xi' Turku, Finkand 8

g 0000-00 Lot | 000000



Dimensiones de la etiqueta 158 x 160 mm (N2 de articulo 13401894)

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310
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DELFIA® | AutoDELFIA® Neonatal hTSH kit

Neonatal hTSH Standards

B°C Wallac Oy,
IvD E'C’I Turku, Finland T g



Dimensiones de la etiqueta 85 x 60 mm (n? de articulo 13404509), bolsa

DELFIA® | AutoDELFIA® MNeonatal hTSH kit
Standards

(driad human blood / sang Numan séché | gatrocknetas
Hurnsnbiul | sangre RUMANE SEcA | sangue Lmanc '
essiccalo | sangue S6C0 humano / intarkat humant b Lo B
terrat Aumant biod]

T

Wallac Oy 11
Turku, Finland

Regulated 902 filter paper ial nooooo

£Jx 0000-00 000000
P

Dimensiones de la etiqueta 85 x 60 mm (articulo Mo. 13404510), bolsa

DELFIA® | AutoDELFIA® Neonatal hTSH kit

Controls C1, C2

(dried human biood / sang humain séché | getrockneles
Humenblut / sangre humana seca / sangue umana

essiccalo / sangue seco humano / inorkat humant blod /
tarrat humant blod)

2 'CXE ©

IVD

Wallac Oy
Turku Finland

Regulated 903 filter paper ot 000000

5J% 0000-00 000000

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310



Dimensiones de la etiqueta 158 x 50 mm (N2 de articulo 13401895)

ci1 c2
c1 c2
C1 C2
[ | c2
C1 C2
DELFIA® | AutoDELFIA®
Neonatal hTSH kit
Controls

LOT

“

4

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310



Dimensiones de la etiqueta 140,5 x 65 mm (N2 de articulo 13401105)

DELFIA® Neonatal hTSH kit

Neo hTSH Assay Buffer

250 mL
8°C Wallac Oy

IVD 2ocj{ Turku, Finland 5
E Lot

Dimensiones de la etiqueta 140,5 x 65 mm (N2 de articulo 13401106)

DELFIA® / AutoDELFIA®
Wash Concentrate (x25 conc.)

250 mL

8°C Wallac Oy
IVD 2ec/ﬂ/ Turku, Finland 8

.IDT-

e

Dimensiones de la etiqueta 140,5 x 65 mm (N2 de articulo 13400813)

DELFIA® Neonatal hTSH kit A032-310

Nota: la banda naranja esta impresa en las partes superior y central de la etiqueta

DELFIA® / AutoDELFIA®
Enhancement Solution

250 mL
Store in 8°C Wallac Oy
IVD ® the dark 2 oC/ﬂ/ Turku, Finland 11
REACH/22/39/1 2 [or

Los numeros de articulo (n® de articulo) entre paréntesis se indican para la trazabilidad

dentro de la empresa.

La informacion aqui presentada es confidencial y sdlo puede utilizarse con fines

reglamentarios.
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