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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AUutoDELFIA®
Neonatal IRT kit

Fluoroinmunoensayo a tiempo resuelto

Instrucciones de uso. Reactivos para 1152 ensayos

Fabricante:
Wallac Oy,
Mustionkatu 6, FI-20750 Turku, Finlandia

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
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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 / Para uso diagndstico in vitro /
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Batch code / Code du lot / Chargenbezeichnung / Codigo de lote / Codice di
lotto / Numero do lote / Batchkode

Packing number / Numéro d’emballage / Packnummer / Numero de envase
/ Numero confezioni / Numero de embalagem / Emballagenummer

Catalog number / Référence du catalogue / Bestellnummer / Numero de
catalogo / Riferimento di catalogo / Codigo / Bestillingsnummer

Use by / Utiliser jusqu’au / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Utilizzare
entro / Data limite de utilizacao / Udlgbsdato

Temperature limitation / Limites de température / Temperaturbegrenzung /
Limitacion de temperatura / Limiti di temperatura / Limite de temperatura /
Temperaturbegraensning

Contains sufficient for <n> tests / Contenu suffisant pour "n” tests / Inhalt
ausreichend fur <n> Prifungen / Contenido suficiente para <n> ensayos /
Contenuto sufficiente per “n” saggi / Contelido suficiente para <n> testes /

Indeholder tilstraekkeligt til "n” test

Consult instructions for use / Consulter la notice d'utilisation /
Gebrauchsanweisung beachten / Consultense las instrucciones de uso /
Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar Instru¢des de uso / Se
brugsanvisningen

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante /
Fabrikant

This way up / Haut / Diese Seite oben / Este lado arriba / Questo lato
in alto / Este lado para cima / Denne side op

Recyclable / Recyclable / Recyclebar / Reciclable / Riciclabile / Reciclavel /
Genanvendeligt
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AutoDELFIA® Neonatal IRT kit

FINALIDAD DEL KIT

Este kit sirve para la determinacion cuantitativa de la tripsina (tripsin6geno)
inmunorreactiva humana (IRT) en muestras de sangre seca en papel de filtro, como ayuda
para la deteccion de la fibrosis quistica en los recién nacidos utilizando el sistema
automatico de inmunoensayo 1235 AutoDELFIA®,

RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO

La fibrosis quistica (FQ) es la enfermedad genética recesiva méas frecuente en las
personas de raza caucasiana, con una incidencia de 1 por cada 2.500 nacidos vivos. Los
sintomas clinicos principales se caracterizan por anomalias funcionales en el epitelio de
las vias aéreas, el pancreas exocrino, el tracto gastrointestinal y el conducto secretor de
las glandulas sudoriparas, que dan lugar a insuficiencia pancreatica y pulmonar. El gen
responsable de la FQ se identificé en 1989, por clonacion posicional. El producto de este
gen defectuoso se denomind regulador de la conductancia transmembranosa de la
fibrosis quistica (CFTR) (1,2). El gen del CFTR esta formado por 27 exones, que ocupan
250 kb en el brazo largo del cromosoma 7 y codifica una proteina asociada a la
membrana de 1.480 aminoacidos. EI CFTR funciona como un canal selectivo para iones
CI, que se activa por fosforilacion mediada por la proteina quinasa A y la union de ATP.
La mutacion que causa con mas frecuencia la FQ es la eliminacion de tres pares de bases
que produce la pérdida de un residuo de fenilalanina en la posicién 508 (AF508) (2,3).
Existe una diferencia en la frecuencia de la AF508 dependiendo de la poblacién. La
frecuencia es de aproximadamente un 50% en el sur de Europa, de aproximadamente un
90% en la parte mas septentrional de Europa occidental y de aproximadamente un 70%
en Norteamérica (4). Se han identificado mas de 1000 mutaciones del gen del CFTR. El
diagndstico de FQ se sospecha por manifestaciones de enfermedad sinopulmonar crénica
e insuficiencia pancreatica exocrina. El diagndstico debe confirmarse siempre mediante
una prueba de sudor (5).

La FQ no siempre se identifica rapidamente en los lactantes y en los nifios y una vez que
aparecen los sintomas a veces el diagnéstico de la enfermedad se retrasa
considerablemente. La identificacion del aumento en los niveles de tripsindgeno
inmunorreactivo (IRT) en la sangre de lactantes con FQ ha permitido la exploraciéon
neonatal de la FQ a gran escala (6,7,8,9,10,11). El tripsinégeno es uno de los principales
productos de secrecion del pancreas humano, lo que permite que su nivel en sangre sea
un marcador especifico de la funcién pancreatica. De las enzimas pancreaticas, la tripsina
es la unica que se produce exclusivamente en el pancreas. Las células acinares del
pancreas secretan dos isoenzimas principales del tripsinégeno enzimaticamente inactivo
(PM ~ 24.000), que se convierten en tripsina activa cuando se rompe un hexapéptido del
extremo amino terminal. La forma principal en la sangre es el tripsindgeno (el kit
AutoDELFIA IRT Neonatal s6lo mide las formas principales). La tripsina activa se une a la
antitripsina al, la macroglobulina a2 y al inhibidor de la inter-a-tripsina (12). Es probable
gue el aumento en los niveles sanguineos de IRT y de otras enzimas pancreaticas en los
recién nacidos con FQ se deba al bloqueo de las secreciones del conducto pancreético,
ya que las células acinares parecen producir cantidades normales del zimégeno. También

DELFIA y AutoDELFIA son marcas registradas de Rewvity, Inc.
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se observa una disminucién de los niveles de IRT relacionada con la edad en los nifios
con FQ. Es probable que esto ocurra debido a la atrofia de los acini y su sustitucion por
tejido fibrético como consecuencia de la disfuncidén pancreatica (13).

Lecoq et al. (14) han propuesto que las concentraciones neonatales de IRT estan, en
parte, determinadas genéticamente. Existe una amplia variacion en los niveles de IRT en
el momento del nacimiento en los pacientes con FQ, que parece estar relacionada con el
genotipo y el fenotipo clinico. Castellani et al. (15) demostraron que los portadores
identificados a través de un analisis neonatal pueden ser, en realidad, heterozigoticos, lo
gue podria predisponer a estos nifios a presentar sintomas "mas leves" de la FQ.

Actualmente existen pruebas de que el tratamiento precoz puede ser importante para
determinar el resultado clinico posterior en nifios con fibrosis quistica. Estudios han
demostrado que el diagnostico precoz a través del andlisis neonatal tiene ventajas
nutricionales, como lo demuestra un mejor crecimiento y permite, por tanto, evitar la
malnutricién en los nifios con FQ (8,16,17,18,19,20). La deteccion precoz de la FQ puede
reducir el riesgo de un desarrollo insuficiente (21), deficiencias de zinc (22), anemia
hemolitica grave asociada a la deficiencia de vitamina E (23), desnutricion debida a los
problemas de absorcion del acido linoléico (24) e infecciones toracicas (25,26).

PRINCIPIOS DEL ENSAYO

El kit AutoDELFIA IRT Neonatal es un ensayo en fase sélida, fluoroinmunométrico de dos
sitios, basado en la técnica directa del sdndwich, en la que dos anticuerpos monoclonales
(derivados del raton) se dirigen contra dos determinantes antigénicos distintos de la
molécula de IRT. Los calibradores, los controles y las muestras con IRT se hacen
reaccionar simultaneamente con los anticuerpos monoclonales inmovilizados, dirigidos
contra un sitio antigénico especifico de la molécula de IRT, y los anticuerpos
monoclonales marcados con europio (dirigidos contra un sitio antigénico distinto) en el
tampon del ensayo. La solucién tampdn del ensayo eluye el IRT de la sangre seca en los
discos de papel de filtro. El 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 concentraciéon en la muestra de IRT
(27,28).
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CONTENIDO DEL KIT
Cada kit AutoDELFIA Neonatal IRT contiene reactivos para 1152 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 ENSAYOQO".

Reactivos
Componente Cantidad Almacenamiento y
caducidad

Neonatal IRT Calibrators 8 cassettes de papel de  Almacenar refrigerado en la

(Calibradores de Neonatal IRT) filtro (Whatman, n® 903) bolsa original, protegido de

(valores aprox.) con 1 juego de manchas laluz y la humedad. Estable
de sangre seca a +2—+8 °C hasta la fecha

A 0 ng/mL de sangre de caducidad indicada en la

B 25 ng/mL de sangre etiqueta.

C 50 ng/mL de sangre

D 100 ng/mL de sangre

E 250 ng/mL de sangre Las concentraciones exactas de IRT se indican en el

F 500 ng/mL de sangre certificado de control de calidad especifico del lote,

incluido en el kit.
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Neonatal IRT Controls 6 cassettes de papel de  Almacenar refrigerado en la
(Controles de Neonatal IRT) filtro (Whatman, n® 903) bolsa original, protegido de
(valores aprox.) con 2 juegos de la luz y la humedad. Estable

manchas de sangre a +2—+8 °C hasta la fecha
Cl 30 ng/mL de sangre seca de caducidad indicada en la
C2 70 ng/mL de sangre etiqueta.

C3 110 ng/mL de sangre
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 calibradores y los controles se han preparado a partir de derivados sanguineos
humanos con un valor de hematécrito del 50-55% y se han calibrado utilizando métodos
gravimétricos.

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

Anti-IRT-Eu tracer 6 viales, +2—+8 °C hasta la fecha de
stock solution 2.4 mL cada uno caducidad indicada en la
(Solucion madre de trazador etiqueta del vial.

anti-IRT-Eu) (~ 50 pg/mL)
(ratbn monoclonal)

El trazador es una solucién salina tamponada con Tris-HCI (pH 7.8) que contiene
albumina sérica bovina, IgG de raton, y < 0.1% de azida sddica como conservante.

IRT Assay Buffer 3 frascos, +2—+8 °C hasta la fecha de
(Tampdn del ensayo IRT) 120 mL cada uno caducidad indicada en la
etiqueta del frasco.

Solucién 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.

Anti-IRT Microtitration Strips 12 placas +2—+8 °C hasta la fecha de
(Tiras para microtitulacion caducidad indicada en la
anti-IRT). 8 x 12 pocillos etiqueta.

recubiertos con anticuerpos
dirigidos contra un sitio
especifico en la molécula de
IRT (ratbn monoclonal)

Tween es una marca registrada de Croda Americas LLC.
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Barcode labels for 6 unidades Nota: los cddigos de barras
the reagent cassette son especificos del lote.
(Etiquetas de cdadigo de barras

para el cassette de reactivo)

Extra barcode labels 3 unidades Nota: los cddigos de barras
for the plate son especificos del lote.
(Etiquetas de cdadigo de barras

adicionales para la placa)

Lot specific 1 unidad
quality control certificate

(Certificado de control de

calidad especifico del lote)

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL KIT

Este kit AutoDELFIA Neonatal IRT debe utilizarse con el sistema automatico de
inmunoensayo 1235 AutoDELFIA. El sistema requiere los siguientes componentes, que se
pueden obtener de Wallac Oy o de Revvity, Inc. y sus distribuidores.

Solucién de lavado concentrada (n° de ref. B117-100)

Solucioén intensificadora (n° de ref. B118-100)

Cubetas de dilucién para dilucidn del reactivo (n° de ref. 1235-411)

Puntas de pipeta (n° de ref. 1235-402)

Taladro, con capacidad para perforar discos de papel de filtro con un didmetro 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)]

abrwnE

Ademas del sistema automatico de inmunoensayo AutoDELFIA, se necesita lo siguiente:

- agua de calidad reactivo para laboratorio clinico (CLRW, CLSI) o agua desionizada
equivalente

- papel de filtro que contiene el dispositivo de toma de muestras (tarjeta) que cumpla
los reglamentos locales pertinentes

Panthera-Puncher es una marca comercial de Revvity, Inc.
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TOMA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

El Unico tipo de muestras adecuado es la sangre obtenida directamente mediante puncion
en el talén en un papel de filtro que contiene el dispositivo de toma de muestras.

No utilizar tubos o tubos capilares que contengan EDTA o citrato para recoger la sangre,
ya que estos reactivos de anticoagulacion afectan al ensayo por su accién quelante en el
marcador de europio.

Consulte las normativas de caracter local para conocer los tiempos y las tomas de
muestras de cribado adecuados.

Los métodos basados en muestras de sangre seca requieren de una obtencion,
manipulacion y transporte adecuados. La técnica de toma de muestras se describe con
detalle en las normas y directrices, como la norma CLSI NBS01-A6 (29). En ellas puede
recomendarse el plazo de tiempo en el que debe recogerse la sangre para efectuar un
cribado neonatal (la recomendacion de la norma CLSI se refiere a la recogida de la
muestra en 24 horas después del parto).

La informacion identificada en el dispositivo de toma de muestras debe completarse
completamente.

Algunos laboratorios de cribado pueden solicitar informacién adicional en el dispositivo de
toma de muestras; por ejemplo si el bebé fue pretérmino o postérmino y, en este caso, en
qué grado, si fue un parto gemelar, informacién acerca de la alimentacion y posibles
antibidticos, y si se realizé alguna transfusion de sangre. Consulte las normativas de
carécter local y las politicas institucionales para conocer las desviaciones con respecto a
la informacién minima necesaria sobre el dispositivo de toma de muestras.

El andlisis de IRT de las muestras conservadas a temperatura ambiente debe realizarse
durante las dos semanas siguientes a la obtencion, ya que los niveles de IRT disminuyen
un 6-9% por semana. En caso de almacenamiento prolongado, las muestras deben
colocarse en bolsas de plastico o aluminio y conservarse congeladas a una temperatura
entre -30 y -16 °C (30,31). Se han descrito variaciones estacionales en los niveles de IRT
(32). Esto puede deberse, en parte, a la inestabilidad de la IRT durante el transporte y la
conservacion. Debe considerarse el establecimiento y la modificacion de las
concentraciones de corte, en funcion de las variaciones estacionales. También se pueden
elegir valores de corte suficientemente bajos para evitar falsos negativos durante los
meses de verano, aunque esto puede aumentar el numero de falsos positivos durante los
meses de invierno. La comprobacidon que las condiciones de transporte de las muestras
son las mas adecuadas deberia reducir al minimo esta variacion.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

Para diagnéstico in vitro.

Este kit debe ser utilizado unicamente por personal cualificado.

Este kit contiene calibradores y controles fabricados a partir de componentes de sangre

humana. La sangre humana se ha sometido a métodos de ensayo aprobados por la FDA
0 equivalentes, y se han obtenido resultados negativos para el antigeno de superficie de
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la hepatitis B, anticuerpos anti-hepatitis C y anticuerpos anti-VIH 1 y 2. No obstante,
deben seguirse todas las precauciones recomendadas para la manipulacion 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 sodica (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.

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

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo Estabilidad una vez reconstituidos
Solucién de lavado 2 semanas a +2—+25 °C
para el procesador de placas en un recipiente cerrado.

Verter los 250 mL de concentrado de lavado en un recipiente limpio y diluir afladiendo
6000 mL de agua (CLRW, CLSI) (1:25) para obtener una solucién de lavado tamponada
(pH 7.8).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Consultar los manuales de 1235 AutoDELFIA para obtener mas detalles. Antes de cargar
los reactivos, introducir la informacién especifica del lote del kit, que consta en el
certificado de control de calidad, en el software de la estacion de trabajo de AutoDELFIA.

Antes de usarlos, se debe dejar que los reactivos y las muestras de pacientes alcancen la
temperatura ambiente (+19—+25 °C).

Observe que este kit de 12 placas contiene los componentes necesarios para 3 juegos de
4 placas. Cada juego requiere un frasco de solucion tampon y un vial de trazador.

El software AutoDELFIA incluye une funcion denominada 'PreScan'. La finalidad de
'PreScan’ es detectar si faltan manchas de sangre en los pocillos antes de que se retiren
los discos. Se realiza una medicion adicional y, si se sospecha que falta una mancha de
sangre, se envia el mensaje de error 'Es posible que falte una mancha de sangre' (Blood
spot possibly missing). En ese caso, debe volver a analizarse la muestra o las muestras.
Consulte el manual del instrumento 1235 AutoDELFIA para obtener mas detalles.
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Calibracion
Existen las siguientes opciones para la calibracion del ensayo:

a) una curva de calibracién completa por duplicado en la primera placa de cada lote de
4 placas como maximo (misma ID de ensayo)

b) una curva de calibracion completa por duplicado para cada placa

La opciodn de calibracion se selecciona en el software de AutoDELFIA. En el protocolo de
calculo (5 NIRT) del ensayo AutoDELFIA Neonatal IRT se usan los siguientes ajustes:

curve fitting: SPLINE (SMOOTHED) Comprobar si las

(ajuste de la curva:) concentraciones de los

X-axis: LOG calibradores corresponden

(eje x2) a las indicadas en el

y-axis: LOG_B certificado de control de

(ejey:) calidad especifico del lote.

calibrators: BLANCO (A) Y

(calibradores:) CALIBRADORES (B-F) Nota: El calibrador A debe
POR DUPLICADO estar codificado como

“blank”, no como “0”.

Procedimiento para un kit completo:

Tenga en cuenta que los kits de 12 placas pueden utilizarse como maximo en
6 ensayos diferentes.

Las muestras de sangre seca deben perforarse en las placas por separado,
utilizando un taladro automatizado o manual.

1. Taladrar los calibradores, los controles y las muestras en los pocillos (discos de papel
de filtro con un didmetro aproximado de 3.2 mm (1/8 de pulgada)). Para reducir al
minimo la variacion de los calibradores y los controles, es recomendable evitar los
bordes exteriores de las manchas de sangre seca; es decir, perforar un maximo de
4 discos de cada mancha de sangre seca en los cassettes de calibradores y
controles.

2. Cargar o crear informacién de muestras y controles en el software de AutoDELFIA.

3. Establecer programa. Examinar y aprobar el programa para que el orden de
procesamiento de las placas sea éptimo.

4. Colocar el adhesivo del codigo de barras del cassette de reactivo en el mismo tal
como se describe a continuacion en el punto 5. Note: el extremo derecho debe
extenderse fuera del cassette de reactivo para que resulte mas facil retirar el
adhesivo.



13905908-9 (es) 11

5.

6.

10.

Retirar los tapones de los viales de reactivo y colocar los reactivos en el cassette de
reactivos tal como muestra la siguiente figura. Colocar el tapdn negro sobre el vial de
trazador. Cuando se procesen menos de 4 placas, no mezclar ni tirar los tapones del
frasco de solucion tampdn.

©
El adhesivo del codigo 3

de barras se extiende o

fuera del cassette ";

g

) o

‘ S

2. o

Tr =

1. Tampon del ensayo IRT — %
1. g — €

2. Trazador . s e
Tampon — £

3. Vacio — 8
3. ||z = G

s — Qo

- 5 — ©

=92

? — O

—_ £

El adhesivo del cadigo =3

de barras al nivel del
cassette

Carga de reactivo. Colocar los cassettes de reactivo en el rack de reactivos en el
orden mostrado en la pantalla.

Carga de placa (con los discos de papel filtro). La placa se debe cargar con el cédigo
de barras de cara al procesador de placas y se debe colocar cuidadosamente en el
portaplacas. Comprobar que todos los pocillos tengan un disco de papel de filtro y que
gueden planos en el fondo de los pocillos. Confirmar también que el bastidor de la
placa esté estable en la posicion correcta antes de cargar la placa en el instrumento
AutoDELFIA. Las placas que contienen calibradores y controles perforados en los
pocillos pueden almacenarse en el instrumento AutoDELFIA durante al menos
8 horas.

Inicio del ensayo. Asegurese que existen suficientes puntas de pipeta y cubetas de
dilucion en el rack de reactivos tal y como se muestra en la pantalla.

Descarga. Descargar las placas, reactivos y consumibles al final del ensayo.

Desechar el trazador usado. NO DEBE UTILIZARLO DE NUEVO. Retire las cubetas
de dilucién usadas del rack de reactivos y las puntas de pipeta usadas de la bandeja
de residuos. Cuando se procesen menos de 4 placas, retirar el frasco de solucién
tampon del cassette de reactivo y colocarlo de nuevo a +2—+8 °C. EIl tiempo de
estabilidad en el instrumento del tampdn es de 24 horas.
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Procedimiento para ensayos con placas incompletas:

Antes del ensayo:

- Si no se utiliza una placa completa, retire la cantidad de tiras necesarias, coléquelas
sobre un bastidor y coloque el adhesivo del codigo de barras adjunto tal como se
muestra en la siguiente figura. Comprobar que el numero de serie del adhesivo de
codigo de barras no se esta utilizando en ese momento en otras placas del mismo lote
de kit. Si asi fuera, usar otro adhesivo de codigo de barras. Si el nUmero de tiras es
impar, aflada una tira adicional. Deberia ser una tira ficticia. Nota: Abra la lamina
Unicamente desde tres lados, doblela y guérdela 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. Dejar el desecante en
el envase. De forma alternativa, guardar las tiras restantes con desecante en una
bolsa de plastico que se pueda sellar.

- no mezcle ni tire los tapones del frasco de solucion tampén

(]
OO
OOk
OO OO
€O €O
€T ICDCICI
CHCH €D LD OO
(RS J s ) ot {0 Il 6 | o A B i OB 5 B (o)
12 11 10 9 8 7 6 S5 4 3 2 1
s conwremser 1 [11UMMNILL ML |
{ Nombre de analito | < — ﬁ\ggizzivgedbearras
ne de lote de placa, ne de serie |I|| || | ||||||I.I| ||| || |I| I|||| A en este extremo

Después del ensayo:

- vuelva a tapar la botella de tampén y almacénela a +2—+8 °C
- deseche el trazador utilizado, NO DEBE UTILIZARLO DE NUEVO

El tiempo de estabilidad en el instrumento del tampon es de 24 horas.



13905908-9 (es) 13
NOTAS DE PROCEDIMIENTO

1. Para una utilizacion eficaz de los kits de AutoDELFIA es necesaria la comprension
absoluta de este folleto, asi como también del instrumento de 1235 AutoDELFIA y del
software. Los reactivos suministrados con este kit estdn pensados para utilizarlos
como una sola unidad. No mezclar reactivos iguales de dos kits con distinto nimero
de lote. No usar los reactivos de un kit después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta del mismo. No utilizar los viales de trazadores mas de una vez.

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

3. Es importante evitar la contaminacion de europio por el aumento de fluorescencia que
comportaria. EI cambio del frasco con solucion intensificadora debe hacerse con
cuidado, evitando tocar el tubo.

CALCULO DE RESULTADOS

El sistema 1235 AutoDELFIA incorpora programas para el proceso de datos, y los
resultados se obtienen impresos con curvas de calibracion, concentraciones de las
muestras, etc.

Control de calidad

Se recomienda utilizar el material de control de calidad para garantizar la validez de los
resultados diarios. Al menos un control debe estar cerca del limite de decision clinica. Los
controles deben procesarse de la misma manera que las muestras de pacientes. El kit
incluye controles a tres niveles distintos. Estos controles deben realizarse en cada
ensayo; si el ensayo incluye mas de una placa, deben realizarse 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. Solo se deben informar los
resultados del paciente si los resultados de los controles del ensayo cumplen los criterios
de aceptacion establecidos por el laboratorio (33). Asegurese de que se cumplan los
requisitos locales y nacionales aplicables.

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

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Al igual que ocurre en cualquier prueba de cribado in vitro, los datos obtenidos con el
inmunoensayo en manchas de sangre AutoDELFIA Neonatal IRT unicamente deben
servir de ayuda en otros procedimientos médicos establecidos, y sus resultados deben
interpretarse junto con otros datos clinicos de los que disponga el facultativo.

Se conocen las siguientes causas de resultados anormales en el ensayo analitico:
- muestra que no esté impregnada de sangre uniformemente
- discos de muestras perforados demasiado cerca del borde de la mancha de sangre
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- Muestras que se han tomado mal; por ejemplo, si se masajea 0 aprieta
excesivamente el sitio de puncién, podria producirse la hemolisis de la muestra o la
mezcla de liquidos tisulares con la muestra. Recubrir con sucesivas gotas de sangre
la muestra puede incidir en los resultados medidos.

- muestras que se han secado incorrectamente; por ejemplo, muestras que se han
calentado o apilado durante el proceso de secado

- la humedad y el vapor o la exposicion a la luz solar directa son perjudiciales para la
muestra de sangre seca

- manchas de sangre que no se eluyen debido al deterioro de la muestra

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

- la presencia de anticuerpos heterofilicos en la muestra puede interferir en el ensayo

No utilizar tubos o tubos capilares que contengan EDTA o citrato para recoger la sangre,
ya que estos reactivos de anticoagulacion afectan al ensayo por su accion quelante en el
marcador de europio.

Se sabe que se obtienen valores falsos negativos de IRT en algunos recién nacidos con
FQ gue presentan ileo con meconio (12,41). Se recomienda realizar la prueba del sudor a
todos los recién nacidos con ileo meconial, independientemente de los resultados de
cribado (34).

Consultar también la seccion "NOTAS DE PROCEDIMIENTO".

VALORES ESPERADOS! E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

La medicion de IRT en las manchas de sangre seca se utiliza como medio para identificar
una poblacion de recién nacidos que corren un mayor riesgo de tener FQ y debe
seleccionarse para una segunda etapa de prueba. La identificacién se basa en el uso de
un valor de corte fijo o un percentil de la poblacion. Los niveles de corte de IRT debe
determinarlos cada laboratorio de cribado de recién nacidos para conseguir la sensibilidad
y especificidad del cribado y deben evaluarse periédicamente (34).

Existen varios protocolos de cribaje que utilizan la IRT como el principal analito en el
cribaje neonatal de la FQ. El siguiente diagrama ilustra los distintos algoritmos alternativos
para el cribado de FQ descrito por el American College of Medical Genetics (Colegio
estadounidense de genética médica) (35). Las acciones se muestran el los recuadros en
blanco y los resultados en los recuadros sombreados.

1 Estudio realizado para Wallac Oy, Turku, Finlandia.
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Figura 1. Algoritmos alternativos para el cribado de FQ en recién nacidos. Modificado a
partir del documento orientativo del American College of Medical Genetics (35).
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Alternativa 1

El protocolo mas comun en EE.UU. es la estrategia de cribado IRT/ADN en dos etapas. El
cribaje inicial determina la IRT en muestras de sangre seca obtenidas de forma rutinaria.
Cuando el nivel de IRT es superior al nivel de corte o percentil fijo seleccionado, se realiza
un andlisis de mutacion del gen de CFTR. El valor de corte utilizado para el analisis de la
IRT varia para adaptarse a la poblacién especifica en la que se realiza el ensayo.

Alternativa 2

En otra estrategia de cribado IRT/IRT, se pide una segunda muestra de los nifios que
mostraron originalmente niveles elevados de IRT. En esta segunda muestra se realiza
otra determinacién de IRT y si continla elevada, se realiza una prueba de sudor. En
ambos casos, los niflos que se identifican con un mayor riesgo de presentar FQ deben
someterse a un seguimiento para excluir o confirmar la FQ (7,36). Los niveles de IRT
disminuyen a medida que aumenta la edad. Se debe utilizar un valor de corte distinto
(més bajo) para las muestras obtenidas después de los 30 dias de edad (7,37).

En ambas alternativas, el programa de cribado tiene la opcion de enviar resultados de IRT
muy altos directamente para la prueba de diagnéstico de cloro en el sudor.

Los protocolos de cribado y los valores mostrados son Unicamente ilustrativos. Cada
laboratorio debe establecer su propio protocolo de ensayo y de seguimiento, teniendo en
cuenta las normativas nacionales y locales y los recursos disponibles. Se debe recordar
gue los valores de IRT y la frecuencia de FQ varian en funcién de la geografia y la
demografia local. Por tanto, es importante que cada laboratorio establezca su propio
intervalo de referencia y valor de corte a partir de una poblacion de muestra
representativa. Algunos laboratorios deciden establecer el nivel de corte del 1% al 5%
superior (38). La selecciéon del percentil del nivel de corte depende de los objetivos de
sensibilidad y especificidad del programa de cribado. Por ejemplo, la seleccién de un nivel
de corte del 5% de los resultados diarios de IRT, aumenta la sensibilidad de cribado,
mientras que la seleccion de un nivel de corte del 1% reduce el nimero de muestras
enviadas para la segunda etapa de prueba. Puede encontrarse mas informacién sobre los
algoritmos de cribado de la fibrosis quistica en los informes de la European Cystic Fibrosis
Foundation (Fundacion europea para la fibrosis quistica) (44), la Cystic Fibrosis
Foundation (Fundacién para la fibrosis quistica) (34) y los Centros estadounidenses para
el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC en sus siglas en inglés) (43).

Nota! Debido a posibles diferencias entre los kits disponibles en el mercado, los
valores de corte deben establecerse con el kit que se va a utilizar de forma rutinaria.

El fendmeno de hipertripsinemia neonatal transitoria (no asociada a la FQ) se observa
principalmente durante los primeros dias de vida y es la causa principal de los falsos
positivos. También se pueden obtener falsos positivos en neonatos con una puntuacion
APGAR baja y en los nifios afroamericanos. La quimotripsina causa una reaccion cruzada
debil en el ensayo, por lo que los altos niveles de quimotripsina en la sangre del recién
nacido pueden causar falsos positivos para el cribado (consulte la seccion
CARACTERISTICAS ANALITICAS DEL ENSAYO / Reaccion cruzada). Se ha demostrado
gue el uso de un ensayo en una segunda fase, ya sea ADN o repetir la IRT en una
segunda muestra, reduce el nimero de falsos positivos. (39,40) Los portadores sanos de
mutaciones de la FQ pueden producir un valor falso positivo de IRT, con una tasa de
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aproximadamente tres veces la de la poblacién general (15). Se sabe que se obtienen
valores falsos negativos de IRT en algunos recién nacidos con FQ que presentan ileo con
meconio (12,41). Se recomienda realizar la prueba del sudor a todos los recién nacidos
con ileo meconial, independientemente de los resultados de cribado (34).

La exploraciéon de IRT, en combinacion con un analisis de mutaciones como segunda
prueba permite identificar a los portadores de la fibrosis quistica. Algunas personas
consideran esto como una ventaja, ya que permite proporcionar asesoramiento genético
(8). Otros consideran que la deteccién de los portadores es una desventaja debido a la
ansiedad que el asesoramiento genético precoz (42) ocasiona en los padres y a los
recursos necesarios para proporcionar este asesoramiento (40). Sin embargo, segun las
directrices, debe proporcionarse una orientacion genética a los portadores como parte del
programa de cribado para FQ (34).

Distribucién de los resultados

La distribuciéon de una poblacion de recién nacidos se ha determinado analizando la
concentracion en 1896 muestras de sangre seca de recién nacidos por medio del kit
B005-212 AutoDELFIA Neonatal IRT. Las muestras eran muestras de cribado rutinarias
obtenidas de un laboratorio estatal de Estados Unidos. La distribucién se muestra en el
siguiente gréfico:

350
B AutoDELFIA IRT B005-212

300

250 A

200 A

150 -+

Numero de resultados

100 -+

50 A

32
36
40
44
48
52
56
60
64
68
72
76
80
>80

Concentracion de IRT (ng/mL de sangre)

Figura 2. Distribucion de los resultados utilizando el kit BO05-212 AutoDELFIA Neonatal
IRT.

Las estadisticas descriptivas de las muestras y los percentiles de la misma poblacion se
muestran a continuacion.
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Tabla 1. Estadisticas descriptivas del estudio.

Media Mediana Valores de percentiles
Kit n (ng/mL (ng/mL (ng/mL de sangre)
de sangre)|de sangre)] 95 96 97 98 99
B0O05-212 | 1896 24.8 215 50.3 53.6 59.2 64.3 73.3

Notificacion de resultados

Se ha demostrado que el intervalo de medicion es de 16 ng/mL a 480 ng/mL de sangre.
Las muestras con valores inferiores a 16 ng/mL de sangre deben calificarse como
"inferiores a 16 ng/mL de sangre". Estos resultados no deben considerarse exactos, pero
si pueden considerarse negativos para el cribado IRT.

Las muestras con valores superiores a 480 ng/mL de sangre deben calificarse como
"superiores a 480 ng/mL de sangre". Estos resultados no deben considerarse exactos,
pero si pueden considerarse positivos para el cribado IRT.

RENDIMIENTO DEL CRIBADO?
El kit BO05-212 AutoDELFIA Neonatal IRT se compar6 con el kit BO05-112 AutoDELFIA

Neonatal IRT midiendo la concentraciéon de IRT en 1896 muestras de cribado rutinarias de
un laboratorio estatal de Estados Unidos.

400

350 B AutoDELFIA IRT B005-212
300 AutoDELFIA IRT B005-112

250

200

150

Numero de resultados

100

50

0

>80

Concentracion de IRT (ng/mL de sangre)

Figura 3. Distribucién de los resultados del kit B0O05-212 AutoDELFIA Neonatal IRT con
respecto a los del kit BO05-112 AutoDELFIA Neonatal IRT.

2 Estudio realizado para Wallac Oy, Turku, Finlandia.
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Tabla 2. Estadisticas descriptivas del estudio.

IRT (ng/mL de sangre)
Kit n
Media | Mediana | 95% | 96% | 97% | 98% | 99%
B005-212 1896 24.8 21.5 50.3 | 53.6 | 59.2 | 64.3 | 73.3
B005-112 1896 24.5 21.2 489 | 52.0 | 56.6 | 61.3 | 71.6

Utilizando los datos de muestras no afectadas, los valores de corte de los kits BO05-212
AutoDELFIA IRT y B005-112 AutoDELFIA Neonatal IRT se determinaron calculando las

concentraciones de IRT correspondientes a los percentiles de poblacion 95y 99.

Los

resultados del

cribado que

incluyen

las muestras de cribado

diagnosticadas de FQ, se muestran en las siguientes tablas.

retrospectivo

Un total de 20 muestras de casos de FQ confirmados era disponible para el estudio.
Todas eran muestras retrospectivas y se identificaron como positivas en ambos métodos.

Tabla 3. Resultados de cribado vy diagnéstico real, perceltil 95

Valor de corte Valor de corte
de B005-212 de B005-112
AUtODELFIA | AutoDELFIA | roalde 1~ FQ - FQno
IRT IRT individuos | diagnosticada | diagnosticada
50.3 ng/mL 48.9 ng/mL
+ + 102 20 82
" - 14 0 14
; + 14 0 14
- - 1786 0 1786
Total 1916 20 1896
Tabla 4. Resultados de cribado y diagnoéstico real, perceltil 99
Valor de corte Valor de corte
de B005-212 de B005-112
AUtODELFIA | AutoDELFIA | lomlde 1 FQ . FQno
RT RT individuos | diagnosticada | diagnosticada
73.3 ng/mL 71.6 ng/mL
+ + 35 20 15
+ - 5 0 5
- + 5 0 5
- - 1871 0 1871
Total 1916 20 1896
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CARACTERISTICAS ANALITICAS DEL ENSAYO?3

A continuacién se muestra una curva de calibracion tipica obtenida con el ensayo
B005-212 AutoDELFIA Neonatal IRT.

Counts
00000} £+t b
T L L T T s
300,0001 - S Sl Snndndenta nan AT o S sl annnis S fi L s
LRGN e e e e gnes e el e e ool g e e e

20000 oo oG g s s o
150,004 oo e b N SRDRRE TP
120,000 oo e b e SUTRPRIR SO RPN VPRSI
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80,000' ....... , ..... ..... ,‘ ...... ..... ....... ........ .\ ........ , ...... , ..... ,,
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NIRT (ng/mL)

Precision: La precisibn se determiné de acuerdo con el documento EP5-A2 del
CLSI/NCCLS (45).

La variacion del ensayo B005-212 AutoDELFIA Neonatal IRT se determiné con manchas
de sangre seca sin enriquecer (muestra 1) y enriquecidas durante 14 dias, en 21 ensayos
con 8 replicados (4 por placa). Se utilizaron un lote del kit y 3 sistemas AutoDELFIA.
Mediante el analisis de la varianza se obtuvieron los siguientes resultados:

3 Estudios realizados en Wallac Oy, Turku, Finlandia.
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Tabla 5. Datos de precision IRT al emplear una curva de calibracion completa en cada
placa:

Concentracion Variacion dentro de | Variacion total dentro
Muestra media de IRT n una placa del lote
(ng/mL de suero) DE CV% DE CV%
1 16.7 168 1.2 7.0 1.5 8.7
2 22.5 168 1.7 7.4 2.2 9.6
3 48.0 168 3.6 7.6 4.4 9.1
4 104 168 7.3 7.1 8.3 8.0
5 247 168 19.0 7.7 20.5 8.3
6 401 168 27.8 6.9 33.8 8.4
7 449 168 34.3 7.6 42.2 9.4

Tabla 6. Datos de precision IRT al emplear una curva de calibracibn completa para cada
lote de 4 placas:

Concentracion Variacion dentro de | Variacion total dentro
Muestra media de IRT n una placa del lote
(ng/mL de suero) DE CV% DE CV%
1 16.7 168 1.3 7.8 1.5 8.8
2 22.5 168 1.8 7.9 2.1 9.4
3 48.4 168 3.7 7.6 4.3 8.9
4 104 168 7.3 7.0 8.3 8.0
5 247 168 19.5 7.9 20.4 8.3
6 400 168 28.7 7.2 32.5 8.1
7 448 168 34.9 7.8 41.2 9.2

Limite inferior de deteccién: Los limites de blanco y detecciéon se determinaron de
acuerdo con el documento EP17-A del CLSI/NCCLS (46).

Se encontré que el limite de blanco (LoB) del ensayo AutoDELFIA Neonatal IRT era
0.53 ng/mL de sangre, si el limite de blanco esta determinado como el percentil 95 de la
distribucién de los valores del blanco (n = 144). El limite de deteccion (LoD) es de
2.9 ng/mL de sangre basado en 576 determinaciones de cuatro muestras de nivel bajo.

Reaccion cruzada: La reaccion cruzada se determind de acuerdo con el documento EP7-
A2 del CLSI (49).
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En la siguiente tabla se recoge la reaccion cruzada con otras sustancias.

13905908-9 (es)

Sustancia

Concentracion

Concentracion
aparente de IRT

Reaccion

complemento

anadida medida cruzada %

a2 -macroglobulina 5 mg/mL de sangre | < 2.9 ng/mL de sangre <0.1
al -antitripsina 2 mg/mL de sangre | < 2.9 ng/mL de sangre <0.1
Fosfolipasa A2 500 ng/mL de sangre | < 2.9 ng/mL de sangre <0.1
Quimotripsina 800 ng/mL de sangre | 5.9 ng/mL de sangre 0.7

IgG humana 15 mg/mL de sangre | <2.9 ng/mL de sangre <0.1
Pepsindgeno 150 ng/mL de sangre | < 2.9 ng/mL de sangre <0.1
Factor | del 35 pug/mL de sangre | < 2.9 ng/mL de sangre <0.1

Interferencia: Se evalu6 el ensayo del kit AutoDELFIA Neonatal IRT para comprobar la
interferencia de acuerdo con el documento EP7-A2 del CLSI (49).

Las muestras ictéricas (bilirrubina no conjugada igual o inferior a 171 umol/L, equivalente
a 10 mg/dL en sangre y bilirrubina conjugada igual o inferior a 197 pumol/L, equivalente a
16.6 mg/dL en sangre), lipémicas (Intralipid* igual o inferior a 15 mg/mL en sangre) y
hemoliticas (hemoglobina adicional igual o inferior a 1 g/dL en sangre) no interfieren con
el ensayo.

Comparacion de los métodos: La comparacion de los métodos se determiné de acuerdo
con el documento EP9-A2 del CLSI/NCCLS (47).

El kit B005-212 AutoDELFIA Neonatal IRT (y) se comparé con el kit B005-112
AutoDELFIA Neonatal IRT (x) utilizando muestras de manchas de sangre enriquecidas y
obtenidas en cribados rutinarios, mediciones simples, siendo el intervalo en el kit
B005-212 AutoDELFIA Neonatal IRT de 16.3-439 ng/mL en sangre. La correlacién a
partir de la regresion Deming ponderada se determiné del siguiente modo:

ng/mL de sangre: y = 0.99x + 0.07; 95% CI: pendiente (0.95;1.02),
intercepcion (-1.15;1.28) (n = 231)
Linealidad: La linealidad se determin6 de acuerdo con el documento EP6-A del

CLSI/NCCLS (48).

Para el kit BO05-212 AutoDELFIA Neonatal IRT se ha demostrado que el método es lineal
de 16 ng/mL de sangre a 480 ng/mL de sangre.

4 Intralipid es una marca registrada de Fresenius Kabi AB.
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Efecto "hook": No presenta ningun efecto "hook" hasta concentraciones de 40 000
ng/mL de IRT.

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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AutoDELFIA® Neonatal IRT kit

Resumen del protocolo de ensayo de AutoDELFIA

USUARIO AutoDELFIA

Introducir la informacién especifica del lote del
kit del Certificado de CC

Comprobatr/rellenar los consumibles

Perforar los calibradores, los controles y las
muestras en los pocillos

Cargar o crear informacion de la placa
Establecer programa
Cargar reactivos

Cargar las placas (comprobar que todos los

ocillos tengan un disco
P g ) Diluir el trazador (1:50)

Arrancar ensayo _ L
Dispensar la dilucién de trazador

(200 pL/pocillo)
Incubacion (2 h)
Medicion PreScan
Eliminacion de discos
Lavar (x 6)

Dispensar la solucion intensificadora
(200 pL/pocillo)

Agitacién/Incubacion (11 min.)

Medicién
Después del ensayo:

Descargar placas

Descargar reactivos

RECUERDE:

Asegurese gue los reactivos estan en sus posiciones correctas en el cassette de reactivo
Los cassettes de reactivo y las placas deben estar etiqguetados con sus correspondientes
codigos de barras

Debe hacerse una curva de calibracion completa por cada lote de 4 placas
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AutoDELFIA® Neonatal IRT kit BO05-212
Etiquetado del dispositivo

Etiguetado del envase exterior
1 Etiqueta del kit

Dimensiones de la etiqueta 185 x 107,9 mm (N2 de articulo BO05-212-500)

AutoDELFIA® Neonatal IRT kit B005-212

7
7

Far the quantitative determination of immunareactive trypsin (IRT) in dried bload / Pour la détermination quantitative de la trypsine immunaréactive (IRT) dans le sang séché / Fur die
quantitative Bestimmung von immunoreaktivem Trypsin (IRT) in getrocktenem Blut/ Para la determinacion cuantitativa de la tripsina inmunareactiva (IRT) en sangre seca / Per la
quantizzazione della tripsina immunareattiva (IRT) in sanque essiccato I Para detenminagao quantitativa da tripsina imunoreactiva (IRT) na sangue seco / For kvantitativ bestamning av
immunoreaklivt trypsin (IRT) | tarkace blodprov / Til kvantitativ bestemmelse af immunoreaktivt trypsin (IRT) pa blodspot / ®rizoapecUenTHBIR UMMYHHLIG aHanu3 ¢ paspewediett no
apemeHy ANA KoNW4ecT BEHHOMO anpeaenexlya WM YHOPEAKT HBHOMD TPWNCHUHA B CYyXOM NATHE KPOBU

Meonatal IRT Calibrators (dried human blood): concentrations on QC certificate, 8 casseltes / Calibreurs IRT (sang humain séché): concentrations sur le certificat QC,
3 cassettes / IRT Kalibratoren (getrocknetes Humanblut): Konzentrationen auf dem QC-Zerifikat, 8 Kassetten / Calibradores de IRT (sangre humana secaj:
concentraciones en el certificado de CC, 8 cassettes / Calibratori IRT (sangue umano essiceato): cancentrazioni sul certificato QC, 8 strisce / Calibradores de IRT
{sangue seco humano): concentracdes no certificado de QC, 8 casseles / IRT-kalibratorer (intorkat humant blod): koncentrationer pé kvalitetskontrollcertifikatet,

8 kassetter / IRT-kalibratorer (tarret humant blad): koncentrationer pa kvalitetskantrolattesten, 8 kassetter / KanuGparopel HeoHaTanbHuid UPT (sbicywennan
JeMoBeUeckan (PaBk). KoHUEHTpauun 8 cepTudinkaTe KOHTPONA KauecTaa, 8 xaccet

Meonatal IRT Controls (dried human blood): concentrations on QC certificate, 6 cassettes / Contrdles IRT (sang humain séché): cancentrations sur le certificat QC,

6 cassettes / IRT Kontrollen (getrocknetes Humanblut): Konzentrationen auf dem QC-Zertifikat, 8 Kasselten ! Controles de IRT (sangre humana seca): concentraciones
en el cettificado de CC, 6 cassettes / Contralli IRT (sangue umano essiccato): concentrazioni sul certificato QC, 6 strisce / Controles de IRT (sangue seco humano)
cancentragdes no certificado de QC, 6 casseles / IRT-kontroller (intorkat humant blod): koncentrationer pa kvalitetskontrollcertifikatet, 6 kassetter / IRT -kantraller (tarret
humant blod): koncentrationer pa kvalitetskontrolattesten, 6 kassetter / Kontponu neoHatanes wiii VIPT (Buicywennan yenoeeyeckas kposs): KoHuenTpayuu 8
cepTuduKaTE KOHTPONA KavecTaa, 6 vaccer

Anti-IRT-Eu (mouse), 6 vials / Anti-IRT-Eu (souris), 6 flacons / Anti-IRT-Eu (Maus), 6 Flaschchen / Anti-IRT-Fu (ratan), 6 viales / Anti-IRT-Eu (tapo), 6 flaconi /
Anti-IRT-Eu (camundongo), 6 frascos / Anti-IRT-Eu (mus), 6 flaskar / Anti-IRT-Eu {mus), 6 glas / AnTu-VIPT neuensle Eu (MuiwmvHsii), 6 npobupok ~50 pafmL, 2.4 mL

IRT Assay Buffer, 3 hottles / Solution tampon IRT, 3 bouteilles / IRT Testpuffer, 3 Flaschen / Tampan del ensayo IRT, 3 frascos / Tampone IRT, 3 bottiglie / Tampao
do ensaio de IRT, 3 frascos { IRT-analyshuffert, 3 flaskor / IRT-assay-buffer, 3 flasker / BydepHin pacraop UPT, 3 ¢pnavona 120 mL

Anti-IRT Microtitration Strips (mouse), 8 x 12 wells, 12 plates / Bandes de puits de microtitration anti-IRT (souris), 8 x 12 puits, 12 plaques I Anti-IRT Mikrotiterstreifen
(Maus), 8 x 12 Wells, 12 Platten / Tiras para microtitulacion anti-IRT (raton), 8 x 12 pocillos, 12 placas / Strisce microtitre anti-IRT (topo), 8 x 12 pozzetti, 12 piastie /
Tiras de microtitulagdo anti-IRT (camundonga), 8 x 12 pogos, 12 placas / Anti-IRT mikratiterstrips (mus), 8 x 12 brunnar, 12 plattor / Anti-IRT Mikrobiter-strips (mus),

8% 12 bronde, 12 plader / MakpoTutposanitsie nonocin AHTU-UPT (MblwrHerd), 8 x 12 nynok, 12 mukponnaxwer

C€ 7

Reg MS (Brasil); 10298910032 Heonaran WmmyHopeakTneHblil Tpuncun (MUPT) AsToAEN®NA
Resp Técnica Silvia Claudia A. Bello, PY Ne®C3 2010/06071 or 25.01.2010 1
CRF-SP 15578 Nna puardocrugn 1N VITRO




AutoDELFIA® Kit IRT neonatal BO05-212

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 (N2 de articulo 13408367)

AUtoDELFIA® Meonatal IRT kit E
BOO5212 Lotr| 666666

nmcer 1066666601 82 2001.01-01 2

o : (01 )04 30000000000 L:

Kit insert version: XX o (1710101 E
{1ttt




AutoDELFIA® Kit IRT neonatal BO05-212

3 Envase del dispositivo

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

La siguiente informacioén sobre el distribuidor y el fabricante esta preimpresa en el paquete 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



Etiquetas para envases inmediatos

AutoDELFIA® Kit IRT neonatal BO05-212

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 (Articulo n2 13404482)

DELFIA® / AutoDELFIA®
Anti-IRT Microtitration Strips

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

VD gﬂ

/ﬂ/a"c Wallac Oy
2°C Turku, Finland

4

& Exp.date

Dimensiones de la etiqueta 60 x 85 mm (articulo n2 13405905, bolsa)

Neonatal IRT kit

Calibrators A-F

(dried human blood / sang humain séché /
getrocknetes Humanblut / sangre humana seca /
sangue umano essiccato / sangue seco humanao /
intorkat humant blod / tgrret humant blod)

T
8°C Wallac 0Oy )
2°C Turku. Finland b

J3juno)

% Exp-date [LoT] Lot no-




AutoDELFIA® Kit IRT neonatal BO05-212

Dimensiones de la etiqueta 108 x 53,2 mm (N2 de articulo 13407949, casete)

10539713 Rev.AH

A B ¢ D E
Neonatal IRT (alibrators
C00ooooo4o0ooD1n

1l

il

Lov
oopooo

LOT| 7255022/\W211

=

Wallec oy
Turkus Finland

Dimensiones de la etiqueta 60 x 85 mm (N2 de articulo 13405906, bolsa)

Neonatal IRT kit

Controls (1-C3

(dried human blood / sang humain séché /
getrocknetes Humanblut / sangre humana seca /
sangue umano essiccato / sangue seco humano /
intorkat humant blod / t@rret humant blod)

VD Ijﬂ
2°C/ﬂ/B°C u
*J [Exp-date

J33Uno)

Wallac Oy
Turku- Finland

(0]

Lot no-

Dimensiones de la etiqueta 108 x 53,2 mm (articulo n? 13407950, casete)

REI‘_:J 10539713 Rev.AH
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@00000004000090
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Turku- Finland




AutoDELFIA® Kit IRT neonatal BO05-212

Dimensiones de la etiqueta 50 x 18 mm (N2 de articulo 13404483)
Nota: La banda naranja estd impresa en la parte superior de la etiqueta

DELFIA® | AutoDELFIA® Neonatal IRT kit
Anti-IRT-Eu (~50 pg/mL)

Stock solution

8°C Wallac Oy
VD 24 mL zncjﬂ/ Turku, Finland 5
8 LoT

Dimensiones de la etiqueta 95 x 50 mm (N2 de articulo 13404484)

AutoDELFIA® Neonatal IRT kit

IRT Assay Buffer

120 mL

8°C Wallac Oy
D zoc/i[ Turku, Finland 3

g Lot

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 sélo puede utilizarse con fines
reglamentarios.
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