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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-0387/18-4

VISTO € expediente N° 1-47-3110-0387/18-4 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica IM
Alpha Fetoprotein (AFP); 2) Atelica IM Carcinobembryonic Antigen (CEA); 3) Atdlica IM
Carcinoembryonic Antigen Diluent (CEA DIL); 4) Atellica IM Calibrator D (CAL D).

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por e Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que € Ingtituto Nacional de Productos M édicos ha tomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por l1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) de
los productos médicos para diagnéstico de uso in vitro denominados: 1) Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP); 2)
Atellica IM Carcinoembryonic Antigen (CEA); 3) Atellica IM Carcinoembryonic Antigen Diluent (CEA
DIL); 4) Atelica IM Calibrator D (CAL D), de acuerdo con lo solicitado por la firma SIEMENS
HEALTHCARE S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-03008895-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1704-773", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y €l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: SEMENSHEALTHCARE SA.

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atdlica IM Alpha Fetoprotein (AFP); 2) Atellica IM Carcinoembryonic
Antigen (CEA); 3) Atellica IM Carcinoembryonic Antigen Diluent (CEA DIL); 4) Atellica IM Calibrator D
(CAL D).

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinacion cuantitativa de la alfa-
fetoproteina en suero humano y liquido amnidtico con e analizador Atellica IM Analyzer; 2) Inmunoensayo de
quimioluminiscencia para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionario en suero humano con el
analizador Atellica IM Analyzer; 3) Para la dilucion automética de muestras con e ensayo Atellica IM
Carcinoembryonic Antigen (CEA); 4) Para la calibracién de los ensayos Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP) y
Atellica IM Carcinoembryonic Antigen (CEA) en los analizarodes AtellicalM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 o [500] determinaciones, conteniendo 1 o [5] cartucho[s] de
Atellica IM AFP con Reactivo Lite x 5.0 ml de anticuerpo policlonal anti-AFP de congjo marcado con éster de
acridinio y fase sdlida x 25.0 ml de anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratdn acoplado a particulas paramagnéticas,
2) Envases por 100 o [500] determinaciones, conteniendo 1 o [5] cartucho[s] de AtellicalM CEA con Reactivo Lite



x 5.0 ml de anticuerpo policlonal anti-CEA de conejo marcado con éster de acridinio y fase sélida x 25.0 ml de
anticuerpo monoclonal anti-CEA de raton acoplado a particulas paramagnéticas;, 3) Envases conteniendo 2
cartuchos x 5.0 ml cada uno; 4) Envases conteniendo 2 0 6 envases x 2.0 ml cadaunode Cal D L y 2 0 6 envases X
2.0ml cadauno de Cal D H.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 15 (QUINCE) meses desde la fecha
de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C; 2) y 3): 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado
entre 2y 8°C; 4) 20 (VEINTE) meses desde |a fecha de elaboracidn, conservado entre 2'y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1), 2), 3) y 4): Siemens Healthcare Diagnostic Inc., 333 Coney
Street, East Walpole, MA 02032 (USA) para Siemens Healthcare Diagnostic Inc. (NY), 511 Benedict Avenue,
Tarrytown, New York, NY 10591-5097 (USA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente N° 1-47-3110-0387-18-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.02.06 15:55:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773 "l?

1.Atellica IM AFP (500T) y (100T)
2.Atellica IM Calibrator D (CAL D) (6PK) y (2PK)
3.Atellica IM CEA (500T) y (100T)
4.Atellica IM CEA DIL
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773 §b
1.Atellica IM AFP (S00T)y (100T)
2.Atellica IM Calibrator D (CAL D) (6PK) y (2PK)
3.Atellica IM CEA (500T) y (100T)
4.Atellica IM CEA DIL
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773 ‘/5'(
1.Atellica IM AFP (500T)y (100T)
2.Atellica IM Calibrator D (CAL D) (6PK) y (2PK)
3.Atellica IM CEA (500T) y (100T)
4.Atellica IM CEA DIL
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773
1.Atellica IM AFP (S00T) y (100T)
2.Atellica IM Calibrator D (CAL D) (6PK) y (2PK)

3.Atellica IM CEA (500T)y (100T)
4.Atellica IM CEA DIL
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773

1.Atellica IM AFP

2.Atellica IM Calibrator D (CAL D)
3.Atellica IM CEA

4 Atellica IM CEA DIL
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PROYECTO DE ROTULOS PM 1074 - 773

1.Atellica IM AFP

2.Atellica IM Calibrator D (CAL D)
3.Atellica IM CEA

4 Atellica IM CEA DIL

SIEMENS ...
Healthineers "
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For USA RxOnly
For in vitro diagnostic use in the quantitative determination

of carcinoembryonic antigen in human serum using the

Atellica™ IM Analyzer.

For Professional Use.

Contains: Lite Reagent 5.0 mL; Solid Phase 25,0 mL,

Si Healthcare Diagnostics Inc.
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o PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

. SIEMENS
Atellica™ IM Healthineers

Alfa-fetoproteina (AFP)

Revisién y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Tipos de muestra Suero, liquido amniético

Volumen de muestra 10pl

Intervalo de medicién 1,3-1000,0 ng/ml (1,08-830,00 1UIml)

Nombre de producto Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP) 10995441
(100 pruebas)
10995442
(500 pruebas)
Nombre de producto abreviado Atellica IM AFP
Nombre de la prueba/iD AFP
Sistemas Atellica IM Analyzer
Materiales necesarios pero no suministrados Atellica IM CAL D 10995509
(cartucho de 2)
10995510
(cartucho de 6)
Materiales opcionales Atellica IM Multi-Diluent 2 10995644
Atellica IM AFP MCM 10995443

® Una barra vertical en el margen de la pégina indica contenido técnico que difiere de la version anterior.

14

ATENCION

La concentracién de AFP en una muestra dada, segln determinan ensayos procedentes de
diferentes fabricantes, pueden variar debido a diferencias entre los métodos de ensayo y la
especificidad de los reactivos. Los resultados presentados por el laboratorio al médico deben
incluir la identidad del ensayo AFP empleado. Los valores obtenidos con métodos de ensayo
AFP diferentes no se pueden utilizar indistintamente. Antes de cambiar de método de ensayo,

el laboratorio debera hacer lo siguiente:

embarazadas con una edad de gestacién confirmada.

a la gestion del cancer, el laboratorio debers realizar pruebas adicionales para
confgmar valores del nivel basal en pacientes supervisados en serie.

«  Para pruebas prenatales, el laboratorio debers establecer un rango de valores normales
para el nuevo ensayo basados en un suero y un liquido amniético normales de mujeres

10995270_ES ReWNQ1, 2017-0!

1126

AFP

Atellica IM Analyzer

2126

ATENCION

Utilizar los valores de AFP solamente como parte de la evaluacién clinica total de un paciente.
No utilizar los resultados de AFP como criterio dnico de diagnoéstico. (Consulte Advertencias y
precauciones, Resumen y explicacién, y Limitaciones.)

Los niveles elevados de MSAFP (AFP en el suero materno) pueden indicar defectos del tubo
neural (NTD) abierto, pero no se utilizan para el diagnéstico esos defectos sin pruebas
adicionales. Ademas, los niveles elevados de MSAFP podrian indicar otras formas de
sufrimiento o malformacion fetal, entre las que se incluyen malformaciones de la placenta,
defectos en las paredes ventrales, disfuncion renal en el feto y muerte fetal. Los niveles de
MSAFP también podrian ser elevados en ciertas afecciones malignas y benignas no
relacionadas con el embarazo. Estas afecciones incluyen hepatitis, cirrosis, Ataxia-
Telangiectasia, carcinoma hepatocelular primario y determinados canceres de célula germinal.
Es mas, una estimacién incorrecta de la edad de gestacién podria dar como resultado una
subestimacion o sobreestimacién del riesgo de NTD abierto. Por tanto, las pruebas de AFP
requieren una datacién gestacional exacta para poder estimar el riesgo de NTD abierto de
forma fiable. Los procedimientos de confirmacién tales como la ultrasonografia, la
amniografia, la acetilcolinesterasa del liquido amniético y la AFP del liquido amniético deben
utilizarse conjuntamente con las pruebas de MSAFP Para una estimacién exacta del riesgo de
NTD.

Al utilizar AFP en la evaluacion de defectos fetales, los laboratorios deben establecer sus
propios valores medios para cada semana de gestacién. Los valores absolutos de AFP pueden
variar de un laboratorio a otro, dependiendo de la demografia de su poblacion, incluyendo la
razay el peso de la madre.

Recoger muestras de suero materno para NTD antes de la amniocentesis. Consulte
Precauciones especiales.

El ensayo Atellica IM AFP no es una prueba de cribado para el cancer, y no debe emplearse
nunca como tal. Las pruebas de AFP son un suplemento seguro y eficaz en la atencion al
paciente cuando se emplea como parte de la estrategia global de gestion en pacientes que
estdn siguiendo un tratamiento para el cancer testicular No seminomatoso o en pacientes
supervisados una vez terminada su terapia.

No se debe interpretar un nivel sérico de AFP como evidencia absoluta de la presencia de una
enfermedad maligna. En el momento de la presentacion, los pacientes que padecen un cancer
testicular no seminomatoso confirmado podrian tener concentraciones séricas de AFP dentro
del rango observado en individuos sanos. Dado que a menudo se observan niveles elevados de
AFP en pacientes con otras afecciones malignas y no malignas, el médico debers descartar
otras afecciones asociadas a niveles elevados de AFP antes de usar los valores Atellica IM AFP
en la gestién del cancer testicular no seminomatoso. A Ia inversa, bajas concentraciones de
AFP no son necesariamente indicativas de la ausencia de la enfermedad, en particular después
de cirugia o quimioterapia. Los tumores testiculares que se clasifican histolégicamente como
seminomas puros no sintetizan AFP. El ensayo Atellica IM AFP, como complemento (til en la
gestion del cancer, esté concebido para la evaluacién del cancer testicular no seminomatoso o
de tumores mixtos con elementos no seminomatosos, pero no para seminoma puro. Ademas,
algunos subtipos histolégicos de no seminoma, o bien no sintetizan AFP (coriocarcinoma) o lo
hacen de forma impredecible (teratoma). Por tanto, los niveles de AFP deberan utilizarse junto
con otros tipos de informacion de diagnéstico e informacion clinica del paciente.

| F-2020-03008895-AP
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Atellica IM Analyzer AFP

Uso previsto

El ensayo Atellica™ IM Alpha Fetoprotein (AFP) es para uso diagnéstico in vitro en la
determinacion cuantitativa de la alfa-fetoproteina, empleando Atellica™ IM Analyzer para:

« suero humano y liquido amniético de muestras obtenidas en gestaciones de 15-20
semanas, como ayuda para la deteccidn de defectos del tubo neural (NTD) abierto,
cuando se utiliza juntamente con pruebas de ultrasonografia y amniografia;

* el suero humano, como ayuda en la gestion del cancer testicular no seminomatoso si se
utiliza junto con el examen fisico, histologialpatologia, y otros procedimientos de
evaluacion clinica.

Resumen y explicacion

AFP (alpha-fetoprotein) es una glicoproteina de cadena simple con un peso molecular
aproximado de 70.000 daltones.” En 1956, Bergstrand y Czar describieron la AFP en un
principio como una proteina fetal. La AFP y la albumina comparten una homologia secuencial
considerable y algunas funciones fisiolégicas.** La sintesis de AFP fetal tiene lugar en el
higado, el saco vitelino y el tubo gastrointestinal.> La AFP producida por el feto es segregada
en el suero fetal, alcanza un pico al cabo de 13 semanas de gestacién y va decreciendo
gradualmente durante la gestacién. Poco después del nacimiento, el nivel de AFP del recién
nacido alcanza el valor normal para un adulto. En adultos, las concentraciones de AFP en el
suero se mantienen bajas excepto durante el embarazo, en enfermedades benignas del
higado (hepatitis, cirrosis), carcinoma hepatocelular primario y ciertos tumares de célula
germinal.

Pruebas prenatales

Durante el embarazo, los niveles de AFP en el suero materno (MSAFP) van en aumento hasta
el tercer trimestre. Los niveles de AFP elevados o reducidos podrian indicar problemas en el
feto. Los niveles elevados de MSAFP durante el segundo trimestre de embarazo se relacionan
frecuentemente con uno de los tipos mas comunes de anomalias congénitas, los defectos del
tubo neural (NTD) abierto.5-8 Determinados estudios®-'3 han confirmado la utilidad de las
pruebas de AFP para la deteccién de NTD durante el segundo trimestre de embarazo. Ademas
de las pruebas de AFP, factores maternos como la raza, el peso, la edad, diabetes y el historial
familiar deben tenerse en cuenta a la hora de evaluar el riesgo de NTD abierto.'*15 La
determinacion final de NTD abierto depende de la informacién proporcionada por las pruebas
de confirmacién, puesto que otras afecciones diferentes a NTD abierto, como la cirrosis, la
hepatitis, algunos tipos de cancer y otras malformaciones fetales (defectos en la pared
ventral,'® rifiones dafiados,'” y otras), también pueden generar altos niveles de MSAFP,14.15
Dichas pruebas incluyen AFP del liquido amniético (AFAFP), acetilcolinesterasa, amniografia y
ultrasonografia. Se ha informado acerca de niveles de MSAFP reducidos en otras condiciones.

Gestion del cancer

Elinterés en la AFP como marcador de tumores se originG a partir de un informe de Abelev en
1963.78 Tatarinov proporcioné la primera evidencia vinculando elevadas concentraciones de
AFP en el suero con el cancer primario de higado.'® Desde entonces, los investigadores han
demostrado niveles elevados de AFP en el suero en canceres hepatocelulares,20-22 tumores de
célula germinal malignos en el ovario y los testiculos,?3.24 y teratocarcinoma de los
testiculos.25 Aunque con una baja tasa de incidencia, unas concentraciones de AFP
circulatorias elevadas también pueden darse en muestras de suero de pacientes con canceres
gastrointestinales, de pancreas y pulmonares.26

3126

AFP Atellica IM Analyzer

La aplicacién mas importante de las pruebas de AFP en la gestion del cancer es el cancer
testicular. Aunque no esté presente en un seminoma puro,?’ una concentracion de AFP en el
suero elevada esta estrechamente relacionada con el cancer testicular no seminomatoso.25-30
La medida del AFP en el suero, junto con la GCH en suero, es un tratamiento consolidado en la
supervision de pacientes con cancer testicular no seminomatoso.3'-34 Ademas, la supervision
de la velocidad de eliminacién de la AFP del suero después del tratamiento es un indicador de
la efectividad de la terapia.?>36 A la inversa, la velocidad de crecimiento progresiva del cancer
puede supervisarse mediante medidas en serie de la concentracién de AFP en el suero con el
paso del tiempo.37

Las pruebas en serie de AFP en el suero suponen un ensayo complementario muy atil para la
gestion del cancer testicular no seminomatoso.

Principios del procedimiento

El ensayo Atellica IM AFP es un immunoensayo sandwich de doble antigeno que emplea la
tecnologia quimioluminométrica directa, que utiliza cantidades constantes de 2 anticuerpos.
El primer anticuerpo, en el reactivo Lite, es un anticuerpo policlonal anti-AFP de conejo
purificado por afinidad marcado con éster de acridinio. El segundo anticuerpo, en la fase
s6lida, es un anticuerpo monoclonal anti-AFP de raton, acoplado covalentemente a particulas
paramagnéticas.

Hay una relacion directa entre la cantidad de AFP presente en la muestra del paciente y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

Reactivos
Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad®
Atellica IM AFP ReadyPack® cartucho del reactivo Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
primario caducidad que aparece en
Reactivo Lite el producto

5.0 mllcartucho de reactivos

Anticuerpo policlonal anti-AFP de conejo (~0,16 pgiml) Incorporado
marcado con éster de acridinio en solucién salina

tamponada; azida de sodio (0,13%); conservantes

Fase sélida

25,0 milcartucho de reactivos

Anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratén

(~0,064 mg/ml) acoplado covalentemente a particulas
paramagnéticas en solucion salina tamponada; azida

de sodio (0,11%); conservantes

28 dias

Atellica IM Multi-Diluent 2 ReadyPack cartuchode  Sin abrir a 2-8°C Hasta la fecha de
reactivo auxiliar® caducidad que aparece en
10,0 mlicartucho el producto

Suero caprino; azida de sodio (0,1%); conservantes .
Incorporado 28 dias

¢ Consulte Almacenamiento y estabilidad.
b Consulte Materiales opcionales.

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnéstico in vitro.

Para uso profesicnal.

4126 I F-2020-03008895-
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Atellica IM Analyzer AFP

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estén disponibles en siemens.com/healthineers.

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biologicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera sequray aceptable, de
conformidad con los requisitos de la requlacién vigente.

Nota Para obtener més informaci6n sobre la preparacion del reactivo, consulte Preparacién
de los reactivos en el apartado Procedimiento.
Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicion vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si
se almacenan a 2-8°C.

Almacenar Atellica IM Multi-Diluent 2 en posicién vertical. Atellica IM Multi-Diluent 2 sin abrir
es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a 2—8°C.

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada

Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 28 dias. Desechar los reactivos al
final del intervalo de estabilidad en el sistema.

Atellica IM Multi-Diluent 2 es estable incorporado al sistema durante 28 dias.
No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulacién de las muestras

Suero y liquido amniético son los tipos de muestra recomendados para este ensayo.

Recogida de muestras

*  Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades. 38

* Siga los procedimientos recomendados para la obtencion de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopuncién.3?

* Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
de muestras.40

*  Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas. 4’

Mantenga los tubos tapados en todo momento.*’
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Almacenamiento de las muestras

* Noemplear muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente
durante mas de 8 horas.

« Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2-8°C si no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

PRECAUCION
Centrifugar las muestras de liquido amniético para aclararlas antes de congelarias.

+ Congelar las muestras a < -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de
48 horas.

* Congelar las muestras solamente 1 vez.

PRECAUCION

Mezclar de forma homogénea las muestras descongeladas y centrifugarlas antes de utilizarlas.
Recoger el sobrenadante en un vial limpio.

La informacion sobre la manipulacion y el almacenamiento que se proporciona aqui estd
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras

Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiol4gicos.

Preparacion de las muestras

6126

Este ensayo requiere 10 pl de muestra para una sola determinacién. Este volumen no incluye
el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen adicional requerido cuando
se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Para obtener informacién
acerca de c6mo determinar el volumen necesario minimo, consulte la ayuda en linea.

El volumen de muestra necesario para llevar a cabo la dilucién incorporada difiere del
volumen de muestra necesario para llevar a cabo una Gnica determinacion. Consulte
Diluciones.

Nota No utilizar muestras con contaminacién visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegurese de que no tengan:
« Burbujas ni espuma.

+  Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacién segun las directrices CLSI ylas
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.*!

PRECAUCION
Centrifugar las muestras de liquido amniético para aclararlas antes de realizar las pruebas.

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.
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Precauciones especiales

* Recoger las muestras de suero materno para realizar pruebas de NTD abierto antes de la
amniocentesis. Durante la amniocentesis, puede pasar cantidades significativas de AFP a
1a circulacién de la madre, ocasionando un aumento en los niveles de MSAFP. Dado que el
tiempo de vida media del AFP en el suero es de 4-6 dias,*243 los niveles de MSAFP podrian
aumentar falsamente. ¢ Por tanto, si no se recogen las muestras de suero antes de realizar
al amniocentesis, se recomienda posponer la realizacion de la prueba de MSAFP durante al
menos 2 semanas después de la amniocentesis.

= Tratar las muestras de liquido amni6tico contaminadas con giébulos rojos con precaucion,
debido a que la sangre fetal extraida con liquido amnidtico puede elevar de forma artificial
el resultado de la AFP. Si se sospecha la presencia de contaminacién con glébulos rojos,
evaluar la presencia de hemoglobina fetal en el liquido amniético.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Namero de

Contenido pruebas
10995441 1 ReadyPack cartucho de reactivo primario que contiene Atellica IM AFP reactivo 100

Lite y fase sdlida

Atellica IM AFP curva maestra y definicion de la prueba
10995442 5 ReadyPack cartuchos de reactivo primario que contienen Atellica IM AFP reactivo 500

Lite y fase sélida

Atellica IM AFP curva maestra y definicion de la prueba

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcién

Atellica IM Analyzer?

10995509 Atellica IM CAL D (calibrador) 2 x 2,0 ml de calibrador bajo
2 X 2,0 ml de calibrador alto [ea ] %]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [cAt] o1 [vac ]

10995510  Atellica IM CAL D (calibrador) 6 x 2,0 ml de calibrador bajo [ ]t]
6 X 2,0 ml de calibrador alto e ] ]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador

@ Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Acid,
Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del sistema, consulte la
Biblioteca de documentos.
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Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacion pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcion

10995644 Atellica IM Multi-Diluent 2 (diluyente) 2 ReadyPack cartuchos de reactivo auxiliar que contienen
10,0 miicartucho []

10995443 Atellica IM AFP MCM
(material de curva maestra)

7 x 1,0 ml niveles de material de curva maestra [#ew ]

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 10 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y 250 pl de fase sélida, a continuacion incuba la mezcla
durante 8 minutos a 37°C.

3. Separa, aspira y después lava la cubeta con agua especial para reactivos.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos del agua especial para reactivos
consulte la ayuda en linea.

4. Dispensa 400 pL de cada uno de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccién
quimioluminiscente.

5. Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione visualmente el fondo del
cartucho de reactivos para garantizar que todas las particulas estan resuspendidas. Para
obtener informacién sobre cdmo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
linea.

Preparacién del sistema

Asegurese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos
para mantener homogénea la suspensién de reactivos. Para obtener informacion sobre como
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en linea.

Para diluciones automaticas, asegtrese de que se carga Atellica IM Multi-Diluent 2 en el
sistema.

Definicién de curva maestra

Antes de iniciar la calibracion en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definicion
de pruebay curva maestra del ensayo mediante un barrido de los cédigos de barras 2D [weroe ],
Consulte en la ayuda en linea las instrucciones de carga.

Realizacién de la calibracién

Para la calibracion del ensayo Atellica IM AFP, utilice el Atellica IM CAL D. Utilice los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

8126 |F-2020-03008895-AP
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Frecuencia de calibracién
Lleve a cabo la calibracion en cualquiera de las siguientes situaciones:
* Al cambiar los numeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

*+ Alfinal del intervalo de calibracién del lote, para un lote determinado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

*+  Alfinal del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

* Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

+ Después de una tarea de mantenimiento o reparacién importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del

sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo

de calibracion del lote

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracion de lote 35
Calibracién de cartucho 28
Estabilidad incorporada del reactivo 28

Para obtener informacion sobre los intervalos de calibracién del lote y de calibracién del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacién del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM AFP, utilice un material adecuado parael
control de calidad con una concentracién de analito conocida con al menos 2 niveles (bajoy
alto) por lo menos una vez durante cada dia que se analicen las muestras. Utilice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién
relacionada con las definiciones del CC consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopcién de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultades obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.

...
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Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de c4lculo descrito en la ayuda en
linea. Ef sistema informa de los resultados en ng/mi (unidades comunes) o en IU/ml (unidades
del Sl), en funcién de las unidades que se definieron cuando se configuré el ensayo.

Férmula de conversién: 1 ng/iml (unidades comunes) = 0,83 IU/ml (unidades del S1H*; (peso
molecular de 70.000 daltones; 1 ng = 0,0143 nmol)

Para obtener informacién acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicidn especificado, consulte Intervalo de medicidn.

Diluciones

El intervalo de medici6n del ensayo para el suero y el liquido amniético es 1,3-1000,0 ng/mi
(1,08-830,00 1UIml). Para obtener informacién sobre las opciones de dilucién, consulte la
ayuda en linea.

Las muestras de suero y de liquido amniético con niveles de AFP > 1000,0 ng/ml

(830,00 1U/ml) deben diluirse y volver a someterse a pruebas para obtener unos resultados
exactos.

Para diluciones automaticas, asegtirese de que se carga Atellica IM Multi-Diluent 2 en el
sistema. Aseglrese de que dispone de suficiente volumen de muestra para llevar a cabo la
dilucidn y de que se selecciona el factor de dilucién adecuado cuando programe la prueba, del
modo en que se indica en la siguiente tabla. Introduzca el valor nominal de dilucién

< 1000,0 ng/ml (830,00 1U/ml).

Nota La concentracidn final de AFP en la muestra diluida deber ser de > 15,0 ng/mi
(12,50 WIml).

Muestra Dilucién Volumen de muestra (pl)
Suero 1:10 20
Suero 1:20 20
Suero 1:100 20
Suero 1:200 20
Liquido amniético 1:100 20

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

10126

Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian reaccionar
en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erréneamente elevados o
insuficientes. Este ensayo esta disefiado para minimizar la interferencia de anticuerpos
heterofilicos.4647 El ensayo Atellica IM AFP emplea anticuerpos de 2 especies animales e
incorpora sueros de animales de forma sistematica a sus componentes de ensayo para
minimizar interferencias en la respuesta
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Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur® y ACS:180™. Los valores esperados se establecen
utilizando el sistema ACS:180 y confirmandolos mediante comparacién de ensayos. Consulte
Comparacién del ensayo.

Como ocurre con todos los ensayos de diagndstico in vitro, cada laboratorio debe determinar
su propio intervalo de referencia para la evaluacion diagnéstica de los resultados del
paciente.*® Utilice estos valores unicamente como referencia.

Valores de AFP en enfermedades benignas y malignas
Los datos se obtuvieron a raiz de 1858 muestras de suero tal y como se indica en la siguiente

tabla:
Distribucién del AFP
ng/ml (IU/ml)

Grupo N 0-8,0 8,1-20,0 20,1-500,0 500,1-1000,0 >1000,0
Sujetos aparentemente sanos 793 780 12 1 0 0
hombres 397 389 7 1 0 0
mujeres 396 391 S 0 0 0
Enfermedades malignas 717 513 64 88 " 4
Cdncer testicular

seminoma 41 37 3 1 0 0

no seminoma 204 105 19 56 ) 19
Cdncer hepdtico

principal 80 29 1 20 4 16

secundario 93 79 8 5 0 1
Otro céncer

gastrointestinal 64 54 8 2 0 0

genitourinario 40 37 3 0 0 0

ovarico 78 73 5 0 0 0

pancredtico 18 16 1 1 0 0

otros 99 83 6 3 2 5
Enfermedades benignas 348 316 18 8 1 5

cirrosis 60 48 4 2 1 5

hepatitis 64 51 8 5 0 0

otros 224 217 6 1 0 0

2 Namero de muestras analizadas.
En este estudio, el 98,4% de los sujetos aparentemente sanos tenian valores de AFP
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Valores de AFP en el suero materno

Los datos se obtuvieron a partir de 1713 muestras de suero en 3 ubicaciones como se muestra
en la siguiente tabla. Los valores de MSAFP (alfa-fetoproteina en suero materno) estan
presentados en ng/ml.

Multiplos de la mediana (MoM)
o ng/mi (1U/ml)

Semana de gestacion N2 (ng/ml) 2,0 MoM 2,5 MoM 3,0 MoM
15 347 313 62,6 78,3 93,9

16 412 36.3 72,6 90,8 1089

17 320 42,0 84,0 105,0 126,0

18 330 48,7 97.4 121,8 146,1

19 201 56,5 1130 141,3 169,5
20 103 65,4 130,8 163,5 196,2

* Namero de muestras analizadas.
® Las medianas se determinan de acuerdo con un modelo de regresién lineal ponderado. '

Valores de AFP en el liquido amniético

Los datos se obtuvieron a partir de 714 muestras de liquido amniético en 2 ubicaciones como
se muestra en la siguiente tabla. Los valores de AFAFP (alfa-fetoproteina en el liquido
amniético) se muestran en pg/ml.

Multiplos de la mediana (MoM)
o wg/ml (1U/ml)
Semana de gestacién N? (ug/mi) 2,0 MoM 2,5 MoMm 3,0 MoM
15 92 17.3 346 43,3 51.9
16 138 14,3 28,6 35,8 42,9
17 152 1.9 23,8 29.8 35,7
18 134 9.8 19.6 245 29,4
19 104 8,1 16,2 20,3 24,3
20 94 6.7 13,4 16,8 201

2 Numero de muestras analizadas.
® Las medianas se determinan de acuerdo con un modelo de regresion lineal ponderado. '

Dado el potencial de variabilidad de los valores de la AFP atribuibles a las diferencias en las
poblaciones regionales y a los métodos de ensayo, cada laboratorio debera establecer sus
propios valores de la mediana especificos de cada edad de gestacion. Se han descrito varias
opciones para obtener un conjunto fiable de medianas adecuado a la poblacion examinada.™
Una vez se dispone de las medianas, lo habitual serd informar acerca de los resultados de las
pruebas de AFP como miuiltiplos de la mediana (MoM) con el fin de normalizarlos para la edad
de gestacion. Cada laboratorio debera seleccionar un valor de corte de MoM que satisfaga sus
necesidades.?-"!
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Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur y ACS:180. Algunas caracteristicas de rendimiento
para el ensayo Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur.

Intervalo de medicién

El ensayo Atellica IM AFP proporciona resultados de 1,3-1000,0 ng/ml (1,08-830,00 1U/ml). EI
limite inferior del intervalo de medicién se define por la sensibilidad analitica. Informe los
resultados por debajo del intervalo de medicién como < 1.3 ng/mi (< 1,08 IUIml). Cuando los
resultados de la muestra excedan el intervalo de medicidn, consulte Diluciones.

Especificidad
Se realizaron pruebas respecto a la posible interferencia de varias proteinas endégenas
encontradas con altas concentraciones durante el embarazo anadiendo dichas proteinas a
muestras de suero que contenian AFP con 3 diferentes concentraciones. Los niveles de AFP se
determinaron y compararon con un suero de control que no contenia proteina anadida. Las
proteinas humanas analizadas fueron ar-glicoproteina, a:-antitripsina, a-globulina,
ceruloplasmina, gonadotropina coriénica, y-globulina, lactégeno placentario, transferrina,
hormona luteotrépica, hemoglobina fetal y glicoproteina asociada al embarazo. No se
manifestd interferencia ni reactividad cruzada por parte de ningunos de estos compuestos.

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Capacidad de deteccién

La capacidad de deteccién se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSI.49 EI
ensayo esta diseiado para tener un limite de blanco (LdB) de =< 1,3 ng/ml (1,08 IU/mI), un
limite de deteccion (LdD) < 2,6 ngiml (2,16 IUIml) y un limite de cuantificacién (LdC) de

= 5,0 ng/ml (4,15 1UIml).

Los datos representativos de capacidad de deteccién se muestran a continuacion. Los
resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

La sensibilidad analitica se define como la concentracién de AFP que corresponde a las RLU
que son 2 desviaciones tipicas mayores que las RLU medias de las 20 determinaciones de
duplicados del patrén cero de AFP. Esta respuesta es una estimacion de la concentracion
minima detectable con un intervalo de confianza 95%. La sensibilidad analitica del ensayo
Atellica IM AFP es 1,3 ng/ml (1,08 1U/ml).

El LdD corresponde a la concentracion mas baja de AFP que se puede detectar con una
probabilidad del 95%. El LdD del ensayo Atellica IM AFP es de 1.8 ng/ml (1,49 UML), y se
determiné empleando 660 determinaciones, con 600 duplicados en blanco y 60 duplicados de
nivel bajo y con un LdB de 1,2 ng/ml (1,00 IU/ml).

El LdC corresponde a la cantidad menor de AFP en una muestra que se puede cuantificar con
exactitud con un error total permitido de < 35%. El LdC del ensayo Atellica IM AFP es de

4,5 ng/ml (3,74 1U/ml), y se determiné empleando 5 muestras de pacientes que se analizaron
utilizando 3 lotes de reactivo durante un periodo de 5 dias, utilizando una definicién de error
total de la desviacién + 25D.
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Precisién
La precision se determiné de acuerdo con el documento EPOS-A3 del CLSI.50 Las muestras se
analizaron en un Atellica IM Analyzer por duplicado en 2 series al dia durante 20 dias. El
ensayo se disefié para tener una precisién en laboratorio de < 1,8 ng/ml (1,58 1U/ml) SD por
muestras de 1,3-6,9 ng/mi (1,08-5,73 1UImI), < 13,5% CV por muestras de 7,0~13,0 ng/ml
(5.81-10,79 IUIm) y < 7,5% CV por muestras de 13,1-1000,0 ng/mi (10,87-830,00 IU/ml).
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Media Repetibilidad Precisién intra-laboratorio"

DE o DE o
Tipo de muestra N*  (ng/ml) (IU/ml) (ng/ml)  (UIMI) (%) (ng/ml) (U/ml) (%)
Suero A 80 8.2 6,80 0,52 0,43 6,3 0,74 0,61 9.0
Suero B 80 184 15,30 0,51 0,42 2,8 0,92 0,76 5.0
Suero C 80 36,5 30,27 1,13 0,94 31 1,78 1,48 49
Suero D 80 67.5 56,03 2,17 1,80 32 3,03 2,51 4,5
Suero E 80 1827 151,66 5,74 4,76 31 6,96 5,78 3.8
Suero F 80 752,0 624,19 26,25 21,79 3,5 35,63 29,57 4,7
Control 1 80 208 17,24 0,77 0,64 37 1.05 0,87 5.1
Control 2 80 104.3 86,56 3,23 2,68 31 4,73 3,93 4,5
Control 3 80 2146 178,13 7.33 6,08 3.4 9,49 7,88 4,4

2 Numero de muestras analizadas

®  Coeficiente de variacion.
Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacidn del ensayo

El ensayo Atellica IM AFP esta disefiado para tener un coeficiente de correlacién de > 0,98 y
una pendiente de 1,0 0,05 para suero y 1,0 0,15 para liquido amniético en comparacién
con el ensayo ADVIA Centaur AFP. La comparacién del ensayo se determiné mediante el
modelo de regresién de Passing-Bablok ponderado de acuerdo con el documento EP09-A3 del
CLSI.5" Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Ensayo comparativo (x) Ecuacién de regresiéon Intervalo de muestras N> rb

y=0,958x+0,121 ng/ml  1,39-684,99 ng/ml 158 0,997
(y =0,958x + 0,100 IU/ml) (1.15-568,54 1UImI)

Suero ADVIA Centaur AFP

Liquido amnié- ADVIA Centaur AFP y =1,05x + 0,027 pg/ml 1.94-78,5 pg/ml 169 0,99

tico

2 Namero de muestras analizadas.
® Coeficiente de correlacion.
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La relacién entre el ensayo ADVIA Centaur AFP y el ensayo ACS:180 AFP se describe a
continuacion:

Muestra Ensayo comparativo (x)  Ecuacién de regresién Intervalo de muestras N> r®

Suero ACS:180 AFP y = 1,05x- 0,3 ng/mi 1,3-943,6 ngiml 498 0.99

(y =1,05x-0,25U/ml)  (1,08-783.2 iUIml)

Liquido amnidtico  ACS:180 AFP y=0,94x + 0,1 pg/mi 0,3-86.9 pgimi 355 0,99

+ Numero de muestras analizadas.
v Coeficiente de correlacion.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcién del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Interferencias

Se realizaron pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.52

Se examind la posible interferencia de los agentes quimioterapéuticos afiadiendo estos
agentes a muestras de suero que contenian AFP con 3 concentraciones diferentes. El nivel de
AFP en cada una de estas muestras se determind y normalizé respecto al nivel sin la presencia
de los farmacos respectivos.

Concentracion de prueba de
sustancia Recuperacién media %
Sustancia (pg/ml) (Pico/control x 100)
Bleomicina 1300 101
Cisplatino 1500 97
Ciclofosfamida 330 101
Doxorrubicina 10 99
5-fluorouracilo 360 101
Metotrexato 13 106
Mitomicina C 60 99
Vinblastina 1200 100
Vincristina 700 99

Los farmacos comunes, como la aspirina y el paracetamol, y las vitaminas prescritas
habitualmente durante el embarazo, demostraron que tampoco interfieren en la medida de la
AFP.

Hemdlisis, ictericia y lipemia (HIL)

Muestras de suero que son... Tienen un efecto insignificante en el ensayo hasta...

hemolizada 500 mg/di de hemoglobina

1000 mg/dI de triglicéridos

20 mg/d! de bilirrubina
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Recuperacion de dilucion

Seis muestras de suero en el rango de 336,3-594,7 ngiml (279,1-493,6 IU/ml) se diluyeron
1:2,1:4,1:8, 1:16 y 1:32 con Multi-Diluent 2 y se sometieron a ensayos de recuperacion y
paralelismo. Las recuperaciones se encontraban dentro de un rango de 78,1%-117,2% con
una media de 100,5%.

Observado Esperado Observado Esperado
Muestra Dilucién (ng/ml) (ng/ml) uiml) (u/ml) Recuperaciéon %
1 - 5947 — 493,6 —_ —
1:2 286,6 297.4 2379 246,8 96,4
1:4 147,7 148,7 122,6 123,4 99,3
1:8 783 74,3 65,0 61,7 105,4
1:16 39.3 37.2 32,6 309 105,6
1:32 20,0 18,6 16,6 15,4 107,5
Media 102,8
2 — 4721 —_ 3919 — —
1:2 239.0 236,1 198,4 195.9 101,2
1:4 1239 118,0 102,8 98,0 105,0
1:8 63,7 59,0 52,9 49,0 108,0
1:16 331 29,5 27,5 24,5 112,2
1:32 16,9 14,8 141 12,2 114,2
Media 108,1
3 —_ 405,3 — 336,4 — —
1:2 203,2 202,7 168,7 168,2 100,2
1:4 103,3 101,3 85,7 84,1 102,0
1:8 53,3 50,7 44,2 42,1 105,0
1:16 28,1 25.3 23,3 21,0 11,1
1:32 14,5 12,7 12,0 10,5 114,2
Media 106,5
4 — 388.1 — 3221 — —
1:2 191,4 1941 158,8 1611 98,6
1:4 99,2 97.0 82,3 80,5 1023
1:8 52,0 48,5 43,2 40,3 107,2
1:16 27.9 24,3 231 20,1 114,8
1:32 14,2 12,7 11.8 10,1 117,4
Media 1081
16126 IF-2020-03008895-AF
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QObservado Esperado Observado Esperado Observado Esperado
Muestra Dilucion (ng/imi) (ng/ml) Qu/ml) aurmi) Recuperacién % Muestra Dilucién (pg/mi) (pg/mt) Recuperacion %
5 — 346,3 —_ 287.4 — — 2 — — — —
1:2 161,0 173,2 133,7 143,7 93,0 1:20 8.6 8,6 100,0
1:4 78,1 86,6 64,8 71,9 90,2 1:40 8,7 8,6 101,2
1:8 38,7 43,3 321 359 89.4 1:80 9.2 8.6 107,0
1:16 20,7 21,6 17.2 18,0 95,8 1:160 9.5 8,6 110,5
1:32 1.1 10,8 9,2 9.0 102,8 1:320 9.6 8,6 11,6
Media 94,2 Media 106,1
6 — 336,3 — 279,2 - — 3 — —_ — —
1:2 146,5 168,2 121,6 139.6 87.1 1:20 9.5 9,7 97.9
1:4 67,8 84,1 56,3 69.8 80,6 1:40 10,0 9,7 1031
1:8 32,8 42,0 27,2 34,9 78,1 1:80 10,2 9,7 105,2
1:16 17.3 21,0 14,4 17.4 82,4 1:160 10,7 9.7 110,3
1:32 9.1 10,5 7.5 8.7 86,7 1:320 11,2 9,7 115,5
Media 83,0 Media 106,4
Media 100,5 4 — — — —
1:20 9.8 9.9 99,0

Se diluyeron cinco muestras de liquido amnidtico con AFP en el rango de 8,6-11,5 pg/ml con
proporciones 1:20, 1:40, 1:80, 1:160 y 1:320 con Multi-Diluent 2 siguiendo una dilucién 1:40 9,9 9.9 100,0
inicial para llevar la muestra hasta el rango del ensayo. Las recuperaciones se encontraban

dentro de un rango de 96,8%~115,5% con una media de 104,0%. A la primera dilucion 1:80 10,2 9.9 103,0
medida se le asigné un valor de 100,0%. 1:160 10,3 9.9 104.0
Observado Esperado 1:320 10,8 9.9 1091
Muestra Dilucién (pg/mi) (pg/ml) Recuperacién %
Media 103,0
1 — —_ —_— —
5 — — — —
1:20 11,2 11,5 97.4
1:20 9,2 9.5 96,8
1:40 11.3 11,5 98,3
1:40 9.5 9.5 100,0
1:80 11,5 11,5 100,0
1:80 9.8 9.5 103,2
1:160 11,9 11,5 103,5
1:160 10,1 9.5 106,3
1:320 12,0 11,5 104,3
1:320 10,8 9,5 113,7
Media 100,7
Media 104,0
Media 104,0

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

17126 18126
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Recuperacidn de la adicién

Cantidades de AFP conocidas que iban desde 21,2-342,4 ng/ml (17,6-284,2 IUIml) se
anadieron a 5 muestras de pacientes con niveles de AFP endégeno desde 35,6-47,4 ng/mi
(29.6~39.3 1UImI). Al compararlos con los valores esperados, los niveles medidos
(recuperados) de AFP ofrecieron un valor medio de 99,0% con un rango de 91,9%—~109,2%.

Cantidad afiadida Observado Cantidad anadida Observado
Muestra  (ng/ml) (ng/ml) (uiml) (uimt) Recuperacién %
1 — 35,6 — 29,5 —
21,2 56,4 17,6 46,8 98,1
89,7 118,3 74,5 98,2 92,2
1551 197.6 128,7 164,0 104,4
342,4 387,7 284,2 321.8 102,8
Media 99,4
2 — 39,2 — 32,5 —
21,2 58,8 17,6 48,8 92,5
89,7 122,0 74,5 101,3 92,3
1551 199.6 128,7 165,7 103,4
3424 377.5 284,2 3133 98,8
Media 96,7
3 — 39.9 — 331 —
21,2 61,4 17.6 51,0 101,4
89,7 125,0 74,5 103,8 94,9
155,1 209,3 128,7 173,7 109,2
3424 386,1 284,2 320,5 101,1
Media 101,7
4 _ 47,4 — 39,3 —
21,2 69,3 17,6 57.5 103,3
89,7 136,3 74,5 1131 99,1
155,1 205,1 128,7 170,2 101,7
342,4 387.8 284,2 3219 99,4
Media 100,9

10995270_ES Rev. 2017-05 19126
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Cantidad afadida Observado Cantidad anadida Observado

Muestra  (ng/mi) (ng/ml) (IU/mil) (IU/ml) Recuperacién %

S —_ 41,5 — 344 —
21,2 62,2 17.6 51,6 97,6
89,7 1333 74,5 110,6 102,3
155,1 185,1 128,7 153,6 92,6
3424 356,2 284,2 295,6 91,9
Media 96,1

Media 99,0

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Efecto gancho a dosis elevadas

Las concentraciones elevadas de AFP pueden producir una reduccion paraddjica de los RLU
(como resultado del efecto gancho a dosis elevadas). En este ensayo, las muestras de
pacientes con concentraciones de AFP que alcancen 1.000.000 ng/ml (830.000 IU/ml) se
informaran > 1000,0 ng/ml (830,00 IU/ml).

Los resultados se establecieron empleando el sistema Atellica IM Analyzer.

Normalizacién

La normalizacién del ensayo Atellica IM AFP se realiza conforme a la preparacion de
referencias de AFP en humanos segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
(721225)5%5% empleando AFP altamente purificada. Los valores asignados para los calibradores
son conformes a esta normalizacién.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, pongase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

D}] Consultar las instrucciones de uso

DE] Versién de las instrucciones de uso
Rev. 01

(T3] siemens.comiheatthcare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electronicas de uso

(T3] siemens convdocument-ibrary

Ren: Revision
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Precauciéon

Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacion admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

Riesgos bioldgicos
Hay posibles riesgos biolégicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalacién, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Toxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa

Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicion vertical.

No congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las
iineas horizontales superior e inferior.

Lector de cédigos de barras de mano

I F-2020-03008895- &P
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Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo

RxOnly
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Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Contenido suficiente para <n> pruebas
Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.

Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo poroa
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezdlar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Codigo de lote
Numero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE con ndmero de identificacion del organismo notificado
El nimero de identificacion del organismo notificado puede variar.

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Nimero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicion de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

Unidades comunes

Sistema Internacional de Unidades

25126
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Simbolo Titulo y descripcidn del simbolo

Material

Namero de identificacién Gnica de material
Nombre del control

Tipo de control

Informacién legal

Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur y ACS:180 son marcas comerciales de Siemens Healthcare
Diagnostics.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2016-2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

wd Siemens Healthcare Diagnostics Inc. - Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
511 Benedict Avenue [re] Sir William Siemens Square
Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD
USA United Kingdom

siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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PROYECTO MANUAL INSTRUCCIONES

‘ SIEMENS
A ™M . .
Metlica Healthineers

Antigeno carcinoembrionario (CEA)

Revisién y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Atellica IM Carcinoembryonic Antigen (CEA) 10995523
(100 pruebas)

10995524

Nombre de producto

(500 pruebas)
Nombre de producto abreviado Atellica IM CEA
Nombre de la prueba/lD CEA
Sistemas Atellica IM Analyzer
Materiales necesarios pero no suministrados  Atellica IM CAL D 10995509
(cartucho de 2)
10995510
(cartucho de 6)
Materiales opcionales Atellica IM CEA DIL 10995525
Atellica IM CEA MCM 10995526
Tipos de muestra Suero
Volumen de muestra 50 pl

Intervalo de medicion 0,50-100,00 ng/ml (pg/l)

2 Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

e

ATENCION

La concentracién de CEA en una muestra dada, segdn determinan ensayos procedentes de
diferentes fabricantes, puede variar debido a diferencias entre los métodos de ensayo y la
especificidad de los reactivos. Los resultados presentados por el laboratorio al médico deben
incluir la identidad del ensayo CEA empleado. Los valores obtenidos mediante diferentes
métodos de ensayo no pueden utilizarse indistintamente. Si, durante el transcurso de la
supervisidn de un paciente, se cambia el método de ensayo usado para la determinacién de
niveles en serie de CEA, el laboratorio debe realizar pruebas en serie adicionales para
confirmar los niveles basales.

10995312_ES Rev 1122

CEA

Atellica IM Analyzer

Uso previsto

El ensayo Atellica™ IM Carcinoembryonic Antigen (CEA) esté disefiado para uso diagnéstico
in vitro en la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionario en el suero humano
como ayuda en la gestidn de pacientes con cancer en los que se observan concentraciones de
CEA variables utilizando el Atellica™ IM Analyzer.

Resumen y explicacion

El antigeno carcinoembrionario es una glicoproteina que se encuentra normalmente en el
epitelio endodérmico embrionario. A mediados de los afios 60, Gold y Freeman aislaron CEA
de extractos de tejido maligno.-2 El CEA pertenece a un grupo de marcadores de tumores a los
que se suele referir como proteinas oncofetales. Se han detectado niveles elevados de CEA en
el suero de personas con cancer colorrectal primario’-2 y en pacientes con otros tumores
malignos, que incluyen cancer de tracto gastrointestinal, pecho, pulmén, ovarios, préstata,
higado y péncreas.’s También se han detectado niveles elevados de CEA en el suero de
pacientes de mayor edad o fumadores.>® Los niveles de CEA no son dtiles en la investigacion
de cénceres no detectados en la poblacién general. Sin embargo, los niveles de CEA
proporcionan informacién importante acerca del pronéstico del paciente, la recurrencia de los
tumores tras la eliminacién por cirugia y la efectividad del tratamiento.'-6

Los niveles de CEA en serie son utiles para la supervisién del transcurso de la enfermedad. Los
niveles de CEA generalmente decrecen hasta niveles normales o casi normales al cabo de 1-4
meses después de la eliminacion por cirugia del tejido cancerigeno. Un aumento en los niveles
de CEA puede ser la primera sefial de recurrencia y puede preceder a los signos y sintomas
fisicos.26.7 Los niveles de CEA en serie también son Utiles en la estimacion de la efectividad de
la quimioterapia o el tratamiento por radiacién. Un aumento sostenido de los niveles de CEA
podria indicar un terapia ineficaz o una posible metastasis. 57

CEA es una herramienta Gtil para la supervisién y gestién de la terapia contra el cancer y
proporciona al médico informacion adicional acerca del pronéstico del paciente.

Principios del procedimiento

2122

El ensayo Atellica IM CEA es un immunoensayo sandwich de 2-antigeno que emplea la
tecnologia quimioluminométrica directa, que utiliza cantidades constantes de 2 anticuerpos.
El primer anticuerpo, en el reactivo Lite, es un anticuerpo policlonal anti-CEA de conejo
purificado marcado con éster de acridinio. El segundo anticuerpo, en la fase s6lida, es un
anticuerpo monoclonal anti-CEA de ratén, acoplado covalentemente a particulas
paramagnéticas.

Hay una relacién directa entre la cantidad de CEA presente en la muestra del paciente y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.
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Atellica IM Analyzer CEA CEA Atellica IM Analyzer
Reactivos Almacenar Atellica IM CEA DIL en posicion vertical. Atellica IM CEA DIL sin abrir es estable
hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacena a 2-8°C.

Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad® No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
Atellica IM CEA ReadyPack® cartucho del reactivo primario Sin abrir a 2-8°C  Hasta la fecha de Estabilidad incorporada

Reactivo Lite caducidad que ) .

5,0 milcartucho de reactivos aparece en el Los reactivos son estables incorporados al sistema durante 14 dias. Desechar los reactivos al
Anticuerpo policlonal anti-CEA de conejo (~400 ng/ml) marcado con producto final del intervalo de estabilidad en el sistema.

éster de acridinio en soluci6n salina tamponada; estabilizadores de . . . .

" . : i Atellica IM CEA DIL es estable incorporado al sistem nte 28 dias.
proteinas; azida de sodio (0,12%); conservantes Incorporado 14 dias P stema durante 28 di
Fase sélida No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

25,0 milcartucho de reactivos

covalentemente a particulas paramagnéticas en solucidn salina

tamponada; estabilizadores de proteinas; azida de sodio (0,11%); El suero es el tipo de muestra recomendado para este ensayo.

conservantes .
Recogida de muestras
Atellica IM CEA DIL ReadyPack cartucho de reactivo auxiliar® Sin abrir a 2-8°C  Hasta la fecha de i . . . .
5.0 mlicartucho de reactivos caducidad que «  Respete las medidas de precaucién universales cuando recoja las muestras. Manipule
Solucién tampén de bicina; gelatina; seroalbimina bovina; aparece en el todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.®
conservantes; azida de sodio (0,1%) producto «  Siga los procedimientos recomendados para la obtencion de muestras de sangre para
Incorporado 28 dias diagnéstico mediante venopuncion.®
« Consulte Almacenamiento y estabilidad «  Siga las instrucciones de uso y procesamiento suministradas con el dispositivo de recogida
0
© Consulte Materiales opcionales de muestras.
) ) *  Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.™
Advertencias y precauciones
) * Mantenga los tubos tapados en todo momento. '’
Para uso en diagndstico in vitro.
Para uso profesional. Almacenamiento de las muestras
«  No emplear muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente
PRECAUCION durante mas de 8 horas.
f L Uu. trin n te dispositi r olicit rofesionales . . . .
';:r:ﬁ);r;‘:ea'f:;gﬁagi) restringe la venta de este dispositivo por 0 a solicitud de profesionale e Cierre herméticamente y refrigere las muestras a 2—-8°C si no se ha completado el ensayo
. al cabo de 8 horas.
Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers. + Congelar las muestras a < -20°C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de

PRECAUCION 48 horas.

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y + Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después de

transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacion de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshéagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Nota Para obtener mds informacion sobre la preparacion del reactivo, consulte Preparacion
de los reactivos en el apartado Procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los reactivos en posicion vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.
0s reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si

3122

descongelar.

La informacién sobre la manipulacion y el almacenamiento que se proporciona aqui estd
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Transporte de las muestras
Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.
Preparacién de las muestras

Este ensayo requiere 50 ul de muestra para una sola determinacién. Este volumen no incluye
el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen adicional requerido cuando
se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra. Para obtener informacién
acerca de como determinar el volumen necesario minimo, consulte la ayuda en linea.

|
\
Anticuerpo monoclonal anti-CEA de ratén (~120 pgiml ) acoplado Recogida Yy manipulacién de las muestras
|
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Atellica IM Analyzer CEA

El volumen de muestra necesario para llevar a cabo la dilucién incorporada difiere del
volumen de muestra necesario para llevar a cabo una dnica determinacién. Consulte
Diluciones.

Nota No utilizar muestras con contaminacion visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegtrese de que no tengan:
« Burbujas ni espuma.

<  Fibrina ni otro tipo de particulas.

Nota Retire las particulas mediante centrifugacion segun las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del dispositivo de recogida.!

Nota Para ver una lista completa de contenedores adecuados para las muestras, consulte la
ayuda en linea.

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Nimero de
Contenido pruebas

10995523 1 ReadyPack cartucho de reactivo primario que contiene Atellica IM CEA reactivo 100
Lite y fase sélida
Atellica IM CEA curva maestra y definicién de la prueba [weToe ]

10995524 S ReadyPack cartuchos de reactivo primario que contienen Atellica IM CEA reactivo 500
Lite y fase sélida
Atellica IM CEA curva maestra y definicion de la prueba

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcién

Atellica IM Analyzer®

10995509  Atellica IM CAL D (calibrador) 2 x 2,0 mi de calibrador bajo [&]1]
2 X 2,0 mi de calibrador alto
Hoja de valores especificos del lote del calibrador

10995510  Atellica IM CAL D (calibrador) 6 x 2,0 ml de calibrador bajo [t 1]
6 X 2,0 ml de calibrador alto [ T#]
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [AL] o1 JvaL ]

2 Para que funcione el sistema se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: Atellica IM Acid,
Atellica IM Base, y Atellica IM Cleaner. Para ver las instrucciones de uso de los liquidos del sistema, consulte la
Biblioteca de documentos.

10995312_ES Rev.
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Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacion pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcién

10995525 Atellica IM CEA DIL (diluyente) 2 ReadyPack cartuchos de reactivo auxiliar que

contienen 5,0 mlicartucho [on]

10995526  Atellica IM CEA MCM (material de curva 6 x 1,0 ml niveles de material de curva maestra (]
maestra)

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 50 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispensa 50 pl de reactivo Lite y 250 pl de fase sélida, a continuacién incuba la muestra
durante 12 minutos a 37°C.

3. Separa, aspira y después lava la cubeta con agua especial para reactivos.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte la ayuda en linea.

4. Vierte 300 pl de cada de Atellica IM Acid y Atellica IM Base para iniciar la reaccion
quimioluminiscente.

5. Informa de los resultados.

Preparacidn de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano (como se indica a continuacion) e
inspeccione visualmente el fondo del cartucho de reactivos para garantizar que todas las
particulas estan resuspendidas. Para obtener informacion sobre cémo preparar los reactivos
para su uso, consulte la ayuda en linea.

Emplee este procedimiento para mezclar Atellica IM CEA cartuchos del reactivo primario que
no estén perforados.

PRECAUCION

No emplee este procedimiento con cartuchos de reactivos Atellica IM CEA perforados. Deseche
los cartuchos de reactivos perforados Atellica IM CEA que se hayan retirado del sistema.
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1. Sujete el cartucho de reactivos firmemente con el pulgar en el lado 1y con los demés
dedos en ef otro lado. Agite enérgicamente durante 15 segundos, empleando un
movimiento hacia adelante y atras.

o O

15s

v

2. Sujete firmemente el cartucho de reactivo por un extremo, con el lado del film hacia
arriba, y golpéelo fuertemente con la mano sobre una mesa de trabajo 5 veces para
reducir la formacién de espuma generada al sacudirlo.

x5

//f%

Preparacion del sistema

Asegurese de que el sistema tiene suficientes cartuchos de reactivos cargados en el
compartimento de reactivos. El sistema mezcla automaticamente los cartuchos de reactivos
para mantener homogénea la suspension de reactivos. Para obtener informacién sobre c6mo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en linea.

Para diluciones automaticas, asegurese de que se carga Atellica IM CEA DIL en el sistema.

Definicidon de curva maestra
Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definicion
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los cddigos de barras 2D [weToer],
Consulte en la ayuda en linea las instrucciones de carga.

Realizacion de la calibracion
Para la calibracién del ensayo Atellica IM CEA, utilice el Atellica IM CAL D. Utilice los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

ecuencia de calibracién

Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:

| cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

| del intervalo de calibracion del lote, para un lote determinado de reactivos
s cargados en el sistema.

10995312 ¥S Rev. 01, 2017-05 7122

CEA Atellica IM Analyzer

*  Alfinal del intervalo de calibracién del cartucho, para cartuchos de reactivos calibrados
que se encuentren cargados en el sistema.

* Cuando asilo requieren los resultados de control de calidad.

< Después de una tarea de mantenimiento o reparacion importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Al final del intervalo de estabilidad en el sistema, reemplace el cartucho de reactivos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a calibrar, excepto si se ha excedido el intervalo
de calibracién del lote.

Intervalo de estabilidad Dias
Calibracion de lote 29
Calibracion de cartucho 21
Estabilidad incorporada del reactivo 14

Para obtener informacion sobre los intervalos de calibracion del lote y de calibracion del
cartucho, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Realizacidn del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo Atellica IM CEA, utilice un material adecuado parael
control de calidad con una concentracién de analito conocida con al menos 2 niveles (bajoy
alto) por lo menos una vez durante cada dia que se analicen las muestras. Utilice el material
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Se consigue un nivel de rendimiento satisfactorio cuando los valores obtenidos de analitos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o dentro de su intervalo,
determinados mediante un sistema interno de control de calidad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obtenidos no se encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre
cémo introducir definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Someta a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correctamente.

Adopcion de medidas correctivas

Silos resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en linea el protocolo sugerido.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el esquema de calculo descrito en la ayuda en
linea. El sistema informa de los resultados en ng/ml (unidades comunes) o en pgll (unidades
del Sl), en funcion de las unidades que se definieron cuando se configuré el ensayo.

Férmula de conversion: 1 ng/ml (unidades comunes) = 1 pgil (unidades del SI)

o | F-2020-03008895-KBR¢
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Para obtener informacion acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medicién especificado, consulte Intervalo de medicidn.

Diluciones

El intervalo de medicién del ensayo para el suero es 0,50-100,00 ng/ml (ug/l). Para obtener
informacion acerca de las opciones de dilucién empleadas para ampliar el intervalo de
medicién notificable hasta 10.000,00 ng/ml (ug/l), consulte la ayuda en linea.

Las muestras de suero con niveles de CEA > 100,00 ng/mi (pgll) deben diluirse y volver a
someterse a pruebas para obtener unos resultados exactos.

Para diluciones automaticas, asegurese de que se carga Atellica IM CEA DIL en el sistema.
Asegurese de que dispone de suficiente volumen de muestra para llevar a cabo la dilucién y de
que se selecciona el factor de dilucion adecuado cuando programe la prueba, del modo en
que se indica en la siguiente tabla. Introduzca un valor nominal de dilucién < 100,00 ng/ml

(uglt).

CEA

Atellica IM Analyzer

Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur® y ACS:180™. Los valores esperados se establecen
utilizando el sistema ACS:180 y confirmandolos mediante comparacién de ensayos. Consulte

Comparacidon del ensayo.

Como ocurre con todos los ensayos de diagndstico in vitro, cada laboratorio debe determinar

su propio intervalo de referencia para la evaluacién diagnéstica de los resultados del

paciente.' Utilice estos valores unicamente como referencia.

Los datos se obtuvieron como se muestra en la siguiente tabla. Se analizaron muestras de
suero de sujetos sanos y pacientes con distintas enfermedades malignas. Los pacientes con
cancer incluidos en este estudio representaban una variedad de estados clinicos que iban
desde malignidad activa, pasando por malignidad progresiva hasta ausencia de evidencia
clinica de la existencia de enfermedad. La frecuencia de los resultados de CEA positivos fue
considerablemente inferior en pacientes sin evidencia de enfermedad activa en comparacion

con aquellos con enfermedad activa.

Muestra Dilucién Volumen de muestra (ul)
Suero 1:5 40
Suero 1:10 40
Suero 1:50 40
Suero 1:100 40

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberdn interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones

ATENCION
No utilice el ensayo Atellica IM CEA como prueba de cribado para el diagnéstico.

NOTA

No se deben interpretar los niveles de CEA como evidencia absoluta de la presencia o ausencia
de una enfermedad maligna. Las mediciones de CEA siempre deberian usarse junto con otros
procedimientos de diagndstico, incluyendo la informacidn procedente de la evaluacién clinica
del paciente.

La concentracién de CEA en una muestra dada, determinada mediante ensayos procedentes
de diferentes fabricantes, puede variar debido a diferencias entre los métodos de ensayo, la
calibracién y la especificidad de los reactivos. Los valores de CEA determinados por ensayos de
diferentes fabricantes pueden variar dependiendo del método de estandarizacion y la
especificidad de los anticuerpos.

Las muestras de paciente podrian contener anticuerpos heterofilicos que podrian reaccionar
en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erréneamente elevados o
insuficientes. Este ensayo estd disefiado para minimizar la interferencia de anticuerpos
heterofilicos.?2.13

10995312_] ev. 01, 2017-05 9122
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% de distribucién de CEA (ng/mi) (ugfl)
Estado clinico N 0-2,5 26-50 5,1-10,0 10,1-20 > 20,0
Sujeto sano
No fumadores 225 98,2 1,8 Q 0 0
Fumadores 150 873 8.0 4,7 0 4]
Enfermedades cancerigenas
Colorrectal 250 37,6 10,8 7.2 6,4 38,0
Pulmén 158 46,2 15,8 10,8 7.0 20,2
Pecho 221 683 14,9 7,7 2,3 6.8
Gastrico 35 60,0 171 8,6 5.7 8,6
Ovaérico 35 82,8 11.4 2,9 2,9 Q
Pancredtico 43 44,2 20,9 16,3 7.0 11,6
Higado 6 50,0 16,7 0 333 0
Linfoproliferativo 15 80,0 20,0 0 0 0
Otros® 41 75,0 10,0 10,0 5,0 0
Enfermedades no malignas
Cirrosis 53 41,5 13,2 321 13.2 0
Otras enfermedades hepaticas benignas 5 40,0 20,0 0 40,0 0
Colitis ulcerosa " 90,9 9.1 0 0 0
Pélipos benignos 23 65,2 21,8 13,0 0] 4]
Colon e intestino 15 66,7 20,0 0 13,3 0
Gastrointestinal 21 76,2 14,2 0 4,8 4,8
Pecho 53 96,2 ] 1.9 0 1.9
RifdN y vejiga 12 83,4 8.3 0 83 [¢]




Atellica IM Analyzer CEA
% de distribucién de CEA (ng/ml) (pg/l)
Estado clinico N 0-2,5 2,6-50 5,1-10,0 10,1-20 > 20,0
Pulmén 29 69.0 24,1 6.9 0 0
Otros® 117 863 8.5 4.3 0,9 0

Otras enfermedades cancerigenas incluyen vejiga, préstata, eséfago, cabeza y cuello, sarcoma y rindn.
Otras enfermedades no malignas incluyen enfermedades benignas del Gtero, cervicales y vaginales,
enfermedades benignas de los ovarios y enfermedades genitales masculinas benignas, asi como otras
afecciones benignas.

T

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica IM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur y ACS:180. Algunas caracteristicas de rendimiento
para el ensayo Atellica IM se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur o el sistema
ACS:180.

Intervalo de medicién

El ensayo Atellica IM CEA proporciona resultados de 0,50~100,00 ng/ml (ugfl). El limite
inferior del intervalo de medicién se define por la sensibilidad analitica. Informe los resultados
por debajo del intervalo de medicion como < 0,5 ng/ml (ugll). Cuando los resultados de la
muestra excedan el intervalo de medicién, consulte Diluciones.

Especificidad
Se analizé la posible interferencia del NCA (antigeno normal de reaccién cruzada) y el NCA2
anadiendo estos antigenos a muestras de suero que contenian CEA. Se determind el nivel de

CEA

Atellica IM Analyzer

La sensibilidad analitica se define como la concentracién de CEA que corresponde a las RLU
que son desviaciones tipicas mayores que las RLU medias de las 20 determinaciones de
duplicados del patrén cero de CEA. Esta respuesta es una estimacion de la concentracion
minima detectable con un intervalo de confianza 95%. La sensibilidad analitica del ensayo
Atellica IM CEA es 0,26 ngiml (pgll).

El LdB corresponde al resultado de medicién mas alto que puede observarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Atellica IM CEA es 0,13 ng/ml (ugfl).

El LdD corresponde a la concentracién mas baja de CEA que se puede detectar con una

probabilidad del 95%. EI LdD del ensayo Atellica IM CEA es de 0,88 ng/ml (ugl/l) y se determiné
empleando 140 determinaciones, con 80 duplicados en blanco y 60 duplicados de nivel bajoy
con un LdB de 0,13 ng/ml (pgll).

Precision

La precisién se determiné de acuerdo con el documento EPO5-A3 del CLSI.'6 Las muestras se
analizaron en un Atellica IM Analyzer por duplicado en 2 ensayos al dia durante 20 dias. Se
disefi6 el ensayo para obtener una precision intra-laboratorio con SO < 0,22 para muestras

< 2,00 ng/ml (ug/l), un CV de < 11% para muestras desde 2,00-5,00 ng/ml (ugl/l) y un CV de

= 10% para muestras desde 5,00-100,00 ng/ml (pgll). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidad

Precisién intra-laboratorio

CEA.
Valor de CEA sin reactivo cruzado Valor de CEA con reactivo cruzado
Reactante cruzado (ng/ml) (pg/t) (ng/ml) (ug/l)
NCA (500 ng/ml) 2,5 2,5
23,3 21,8
71,2 66,1
NCA2 (100 ng/mi) 2,5 2,5
23,3 229
71,2 62,0

Media DE® Cve DE v
Tipo de muestra N*  ng/mli (ugil) ng/ml (ugil) (%) ng/ml (ug/l) (%)
Suero A 80 3,12 0,16 5,0 0,19 6,0
Suero B 80 14,00 0,31 2,2 0,47 33
Suero C 80 33,35 0,62 1.9 0,96 2,9
Suero D 80 53,97 0,87 1.6 1,47 2,7
Suero E 80 84,81 1,45 1,7 2,20 2,6
Control 1 80 2,12 0,08 3,6 0,12 6,0
Control 2 80 18,76 0,48 2,6 0,61 3,2
Control 3 80 42,24 0,96 2,3 1.21 2,8

NCA y NCA2 mostraron una interferencia minima con la recuperacion de CEA a partir de las
muestras de suero. La recuperacion media es de > 95%.

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.
Capacidad de detecci6n

La capacidac de deteccién se determind de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSL.'S El
ensayo esta disefiado para tener una sensibilidad analitica de < 0,50 ng/ml (pgil), un limite de
blanco (LdB) de = 0,50 ng/ml (ugll), y un limite de deteccién (LdD) de =< 1,00 ng/ml (pgll).

Qs datos representativos de capacidad de deteccidn se muestran a continuacion. Los

11122

2 Numero de muestras analizadas.

b Desviacién estandar.

< Coeficiente de variacion.
Los resultados de ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
proporcionados.

Comparacién del ensayo

El ensayo Atellica IM CEA esté disefiado para tener un coeficiente de correlacién = 0,95 y una
pendiente de 1,0 +0,10 respecto del ensayo ADVIA Centaur CEA. La comparacién del ensayo
se determind mediante el modelo de regresién de Deming ponderado de acuerdo con el
documento EP09-A3 del CLSI.'7 Se obtuvieron los siguientes resultados:

Muestra Ensayo comparativo (x)  Ecuacién de regresién Intervalo de muestras  N* b

Suero ADVIA Centaur CEA y=1.020x-0,112 ng/iml (ug/l)  2,89-97,65 ng/iml (ugll) 112 0,997

¢ Numero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacién.

12122 I F-2020-03008895-
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Para 284 muestras en el rango de 0,5-78,5 ng/ml (ugll), la relacion entre el ensayo
ADVIA Centaur CEA 'y el ensayo ACS:180 CEA se describe empleando un modelo de regresion
por minimos cuadrados ordinarios mediante la siguiente ecuacién:

Muestra Ensayo comparativo (x) Ecuacién de regresion Intervalo de muestras  N*

284 0,99

CEA

Atellica IM Analyzer

Recuperacion de dilucién

Se diluyeron seis muestras de suero en el rango de CEA de 55,85-77,02 ng/iml (ugl) con
proporciones 1:2, 1:4, 1:8y 1:16 con diluyente de CEA, y se sometieron a ensayos de
recuperacion y paralelismo. Las recuperaciones se encontraban dentro de un rango de
79.2%-110,9% con una media de 96,8%.

Suero ACS:180 CEA y = 0,97x - 0,04 ng/mi (ugll) 0,5-78,5 ng/ml (ugil)

2 Namero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacion.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcidn del disefio del estudio, del método
comparativo y de la poblacién de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Interferencias

Se realizaron pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.18

Se examind la posible interferencia de los agentes quimioterapéuticos afiadiendo estos
agentes a muestras de suero que contenian CEA. El nivel de CEA en cada una de estas
muestras se determind y normalizé respecto al nivel sin la presencia de los formacos

respectivos.

Cantidad anadida

Recuperacion media %

Sustancia (pg/ml) (Picolcontrol x 100)
Vincristina 0,70 100,4
Vinblastina 1,20 99,2
Cisplatino 1,50 97,9
Tamoxifeno 133 98,9
Ciclofosfamida 3300 96.9
S-fluorouracilo 360 96.9
Adriamicina 100 96.9
Acido folinico 60 98.4
Mitomicina C 60 96.6
Metotrexato 4500 98,7
Bleomicina 1300 100,9

Hemodlisis, ictericia y lipemia (HIL)

Muestras de suero que son . ..

Muestran un cambio = 5% en los resultados de hasta . ..

hemolizada 500 mg/dl de hemoglobina
lipémica 1000 mg/dI de triglicéridos
ictérica 20 mgldl de bilirrubina conjugada

20 mgldl de bilirrubina sin conjugas

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
nsayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

13122

Observado Esperado
Muestra Dilucién (ng/ml) (pg) (ng/mi) (ugfl) Recuperacion %
1 — 55,85 — —_
1:2 28,36 27,93 101,5
1:4 13,67 13,96 97.9
1:8 5,53 6,98 79,2
116 3,00 3,49 86,0
Media 91.2
2 — 57,97 —_ —_
1:2 28,52 29,98 98,4
1:4 13,15 14,49 90,7
1:8 6,42 7.25 88,6
1:16 3,28 3,62 90,4
Media 92,0
3 —_ 63,68 — —
1:2 34,43 31,84 108,1
1:4 16,25 15,92 1021
1:8 8.41 7,96 105,7
1:16 3,81 3,98 95.8
Media 102,9
4 — 77,02 — —
1:2 40,43 38,51 105,0
1:4 18,42 19,25 95,7
1:8 9,53 9,63 99.0
1:16 4,83 4,81 100,4
Media 100,0
S — 70,57 —_ —
1:2 39,13 35,29 110,9
1:4 18,92 17,64 107,2
1:8 8,27 8,82 93,7
1:16 4,00 4,41 90,7
e | F-2020-03008895-A%} H
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Observado Esperado

Muestra Dilucién (ng/mi) (pgt) (ng/mi) (pgl) Recuperaciéon %
Media 100,6

6 — 62,74 — —
1:2 31,23 31.37 99.6
1:4 15,26 15,68 97.3
1:8 7,04 7.84 89,8
1:16 3,55 3,92 90,6
Media 94,3

Media 96.8

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Recuperacién de la adicién

Se afadieron cantidades variables de CEA a 7 muestras de suero con niveles de CEA
enddgenos en rangos a partir de 0~2,2 ng/ml (ugfl). La cantidad de CEA que se anadié varid
desde 7,0-83,0 ng/ml (ugll). Al compararlos con los valores esperados, los valores medidos
(recuperados) de CEA ofrecieron un valor medio de 100,8% con un rango de 75,5%-135,8%.

10995312_ES Rev

. 2017-05

Cantidad anadida Observado

Muestra (ng/ml) (ug/t) (ng/ml) (pgit) Recuperacion %

1 —_ 0.5 —_
7.0 6,5 86,6
13,0 10,2 75.5
28,0 28,6 100,5
55,0 53,7 96,8
83,0 80,5 96,5
Media 91,2

2 — 1.6 —
7.0 8,3 97.2
13,0 16,7 114,7
28,0 31.3 105,9
55.0 54,5 96,2
83,0 81,0 95,8
Media 102,0
—_— 0’2 —
7,0 8,5 118,6
13,0 121 91,4
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Cantidad anadida Observado

Muestra (ng/ml) (ug/l) (ng/ml) (ugn) Recuperacion %
28,0 31,4 11,3
55,0 56,1 101,5
83,0 79,0 94,9
Media 103,5

4q - 0,8 —_
7,0 7,0 90,0
13,0 1 80,7
28,0 32,6 113,2
55,0 56,2 100,8
83,0 82,0 97.9
Media 96,5

5 — 0.6 —
7.0 6,9 91,8
13,0 18,4 135,8
28,0 331 116,0
55.0 49,9 89,9
83,0 104,4 1249
Media 111.7

6 — 0,3 —
7.0 7,0 95,4
7.0 12,7 95,7
13,0 31,5 111,2
28,0 53.3 96,5
55,0 781 93.8
Media 98,5

7 — 0,7 —
7,0 7.9 102,2
13,0 12,2 88,7
28,0 31,7 110,6
55,0 60,4 108,5
83,0 83,6 99.8
Media 102,0

Media 100,8

16122
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Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Centaur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.
Efecto gancho a dosis elevadas

Las concentraciones elevadas de CEA pueden producir una reduccién paraddjica de los RLU
(como resultado del efecto gancho a dosis elevadas). En este ensayo, las muestras de
pacientes con concentraciones de CEA que alcancen 100.000,00 ng/ml (100,00 pgll) se
informaran > 100,00 ng/ml (ugh).

Los resultados se establecieron empleando el sistema Atellica IM Analyzer.

Normalizacion

El ensayo Atellica IM CEA es conforme a un patrén interno fabricado con material altamente
purificado. Los valores asignados para los calibradores son conformes a esta normalizacion.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Definicidn de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo y descripcién del simbolo

[:m Consultar las instrucciones de uso

Versién de las instrucciones de uso
Rev.01

(T3] semens comvheatthcare Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso
(T3] siemens comdocumentfibrary

Precaucién

Consulte las instrucciones de uso o la documentacién que se adjunta para obtener
informacién admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se puede
ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.

Riesgos bioldgicos
Hay posibles riesgos biolégicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo
Peligroso para el medio ambiente

Irritante
Peligro de inhalacién, oral o para la piel

OO B
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Titulo y descripcién del simbolo Simbolo Titulo y descripcion del simbolo
Peligro de inhalacion _,l — Objetivo
Salud respiratoria o interna
I(_ N Intervalo
Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable I Fabricante legal
Comburente Representante autorizado en la Comunidad Europea
8 Fecha de caducidad
Explosivo Utilizar antes de la fecha indicada.

Cédigo de lote
Toxico g i
Numero de referencia

. Reciclar
Gas comprimido

A Impreso con tinta de soja
e Mantener lejos de la luz del sol directa

XXX

TN~ . PP
A\ Evitar la exposicion a la luz solar y el calor.
(] ( E Marca CE
't Vertical
Almacenar en posicion vertical. . . e . .
en posic ( € Marca CE con nimero de identificacién del organismo notificado
El numero de identificacion del organismo notificado puede variar.
@ No congelar 0088
YYYY-MM-DD Formato de fecha (afio-mes-dia)

J'B‘C Limite de temperatura Numero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
2°C Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las definicién de la curva maestra y del calibrador son vélidos.

lineas horizontales superior e inferior. .
Unidades comunes

/ > Lector de cédigos de barras de mano
J Sistema Internacional de Unidades
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro Material
Contenido suficiente para <n> pruebas . . e .
(:7 Numero de identificacion anica de material
(n) Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el MATERIAL 1D

sistema con los reactivos del kit de DIV.

CONTROL NAME Nombre del control
Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)
Se aplica solo a los ensayos de DIV registraldos en Estados Unidos‘, . CONTROLTYRE Tipo de control
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias Informacion legal

Mezclar el producto antes del uso.

Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur y ACS:180 son marcas comerciales de Siemens Healthcare

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso. Diagnostics.

El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2017 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.
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Calibrador D (CAL D)

Revision y fecha actual® Rev. 01, 2017-05

Nombre de producto Atellica IM Calibrator D (CAL D)

Nombre de producto Atellica IM CAL D

abreviado
2x 2,0 ml, calibrador de baja concentracién (@] t] 10995509
2x 2,0 ml, calibrador de alta concentracién [@i]x] (2 viales)
Hoja de valores especificos del lote del calibrador [cA_]tot ] va ]
6 x 2,0 ml, calibrador de baja concentracién [@t]t] 10995510
6 x 2,0 ml, calibrador de alta concentracién [a[w] (6 viales)

Hoja de valores especificos del lote del calibrador [eAL] o7 ] va ]

Sistemas Atellica IM Analyzer

CALD Atellica IM Analyzer
Descripcién de los materiales Almacenamiento Estabilidad?
Atellica IM CALD Liofilizado a 2-8°C Hasta la fecha de
2,0 mlivial; liofilizado caducidad que aparece en
Después de la reconstitucion, niveles bajos o altos de el producto
alfafetoproteina (humana) y antigeno . . ;
carcinoembrionario (humano); tampén de Reconstituido a 2-8°C 28 dias
seroalbimina bovina; azida de sodio (< 0,1%); Reconstituido a 4 horas
conservantes temperatura ambiente

Atellica™ Sample Handler®

?* Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

¢

Uso previsto

El Atellica™ IM Calibrator D (CAL D) esta previsto para uso diagnéstico in vitro para la
calibracion de los siguientes ensayos Atellica IM mediante el Atellica™ IM Analyzer: AFPy CEA.

Descripcidn de los materiales

Para conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores especificos del lote del
calibrador proporcionada. Los valores asignados son conformes a la normalizacion
del ensayo. Para obtener informacion adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo.

118

¢ Consulte Aimacenamiento y estabilidad.
® Sidesea obtener informacién sobre la estabilidad de los materiales en la zona de almacenamiento de tubos Cal-
CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample Handler Calibrator and QC Storage and Stability»
(Estabilidad y almacenamiento del calibrador y CC del manipulador de muestras Atellica).
Advertencias y precauciones
Para uso en diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens.com/healthineers.

H312, H412 iAdvertencia!

P280, P273, Nocivo en contacto con la piel. Nocivo para los organismos acuaticos,
P302+P3524P312, con efectos nocivos duraderos.

P501 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Evitar su liberacion

al medio ambiente. EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua
y jabén abundantes. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. Eliminar el contenido
y el recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.

Contiene: azida sddica

‘.K PRECAUCION: PELIGRO BIOLOGICO POTENCIAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por la FDA para detectar la presencia de anticuerpos
del virus de la inmunodeficiencia humana del tipo 1 (VIH 1) y del tipo 2 (VIH 2), asi como del
antigeno de superficie de la hepatitis B (AgHBs) y de anticuerpos de la hepatitis C (VHQ). Los
resultados de las pruebas fueron negativos (no repetidamente reactivos). Ninguna prueba
ofrece garantia absoluta de la ausencia de estos u otros microorganismos infecciosos; este
material debe manipularse mediante las practicas recomendadas de laboratorio y las
precauciones generalizadas. -3

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portador y
transmisor de enfermedades.
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Contiene azida sddica como conservante. La azida sédica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desagiie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Nota Para obtener mas informacion sobre la preparacion del calibrador, consulte Preparacion
de los calibradores.
Almacenamiento y estabilidad

Almacene los calibradores en posicion vertical. Los calibradores liofilizados son estables hasta
la fecha de caducidad que aparece en el producto si se almacenan a 2-8°C. Los calibradores
reconstituidos son estables durante 28 dias a 2-8°C. Los calibradores reconstituidos son
estables durante 4 horas a temperatura ambiente.

Si desea obtener informacion sobre la estabilidad de los materiales en la zona de
almacenamiento de tubos Cal-CC, consulte el documento suplementario «Atellica Sample
Handler Calibrator and QC Storage and Stability» (Estabilidad y almacenamiento del calibrador
y CC del manipulador de muestras Atellica).

No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.
Realizacion de la calibracién

Frecuencia de calibracién
Para obtener més informacién sobre la frecuencia de calibracién, consulte las instrucciones de
uso del ensayo.

Preparacion de los calibradores
Prepare los calibradores siguiendo estos pasos:

1. Afada 2,0 ml de agua especial para reactivos en cada vial mediante una pipeta de
precisién. Vuelva a colocar el tapén.
Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos del agua especial para reactivos,
consulte Ia ayuda en linea.

2. Deje reposar los viales durante 15-20 minutos a temperatura ambiente para que el
material liofilizado se disuelva.

3. Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se
homogeneiza.

Nota Utilice los calibradores dentro de los limites de estabilidad especificados en
Almacenamiento y estabilidad y deseche el material sobrante.
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Procedimiento de calibracién

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para obtener
informaci6n sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en linea.

Para realizar la calibracién, utilice los siguientes materiales especificos del lote:

Para las definiciones de curva maestra y prueba del ensayo, consulte la curva maestra
especifica del lote y la hoja de definiciones de la prueba que se proporciona con los
reactivos del ensayo.

Para conocer las definiciones del calibrador, consuite la hoja de valores especificos del
lote proporcionada con los materiales del calibrador.

Genere etiquetas de codigo de barras especificas del lote para utilizar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las instrucciones sobre cémo realizar el procedimiento de calibracién, consulte la
ayuda en linea.

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/healthineers

Referencias

1.

Centers for Disease Control. Perspectives in disease prevention and health promotion
update: Universal precautions for prevention of transmission of human immunodeficiency
virus, hepatitis B virus and other bloodborne pathogens in healthcare settings. MMWR.
1988;37(24):377-382, 387-388.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedures for the Handling and Processing of
Blood specimens for Common Laboratory Tests; Approved Guideline—Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2010. CLSI Document GP44-A4.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline—Fourth Edition. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2014. CLSI Document M29-A4.

Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo

(13
I3

Rev. 01

A\

T3] siemens.commeattrcare
[[T3] siemens.comidocument-ibrary

Consultar las instrucciones de uso

Versién de las instrucciones de uso

Direccién URL de Internet para acceder a las instrucciones electrénicas de uso

Precaucién
Consulte las instrucciones de uso o la documentacion que se adjunta para obtener
informacion admonitoria, como advertencias y precauciones, que no se piede

ofrecer en el dispositivo médico por diversas razones.
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Simbolo

Titulo y descripcién del simbolo
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Riesgos bioldgicos
Hay posibles riesgos bioldgicos relacionados con el dispositivo médico.

Corrosivo

Peligroso para el medio ambiente

lrritante
Peligro de inhalacién, oral o para la piel

Peligro de inhalacién
Salud respiratoria o interna

Inflamable
Inflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explosivo

Téxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposicién a la luz solar y el calor.

Vertical
Almacenar en posicion vertical.

No congelar

Limite de temperatura
Los indicadores de los limites de temperatura superior e inferior estan junto a las
lineas horizontales superior e inferior.

Lector de c6digos de barras de mano

Dispositivo médico para diagridstico in vitro

5/8

CALD Atellica IM Analyzer
Simbolo Titulo y descripcion del simbolo
W Contenido suficiente para <n> pruebas
(n) Junto al simbolo aparece el nimero total de pruebas de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DIV.
Rxonly Dispositivo de prescripcion médica (solo EE. UU.)

618

Se aplica solo a los ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a
solicitud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustancias
Mezclar el producto antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofilizado antes del uso.

Objetivo
Intervalo

Fabricante legal

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.

Cédigo de lote
Numero de referencia

Reciclar

Impreso con tinta de soja
Marca CE

Marca CE con nimero de identificacién del organismo notificado
El numero de identificacion del organismo notificado puede variar.

Formato de fecha (afio-mes-dia)

Namero variable hexadecimal que asegura que los valores introducidos de la
definicién de la curva maestra y del calibrador son validos.

Unidades comunes
Sistema Internacional de Unidades

Material

I F-2020-03008895
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Atellica IM Analyzer CALD CALD Atellica IM Analyzer
Simbolo Titulo y descripcion del simbolo
MATERIAL 1D Namero de identificacion Gnica de material

CONTROL NAME Nombre del control
CONTROL TYPE Tipo de control

Informacidn legal
Atellica es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics.
El resto de las demas marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© 2016 Siemens Healthcare Diagnostics. Reservados todos los derechos.

i Siemens Healthcare Diagnostics Inc. [ec]rer] Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
511 Benedict Avenue Sir William Siemens Square
Tarrytown, NY 10591 Frimley, Camberley, GU16 8QD
USA United Kingdom

siemens.com/healthineers

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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Atellica IM Carcinoembryonic Antigen (CEA) en los analizarodes Atellica IM Analyzer.
FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 o [500] determinaciones,
conteniendo 1 o [5] cartucho[s] de Atellica IM AFP con Reactivo Lite x 5.0 ml de
anticuerpo policlonal anti-AFP de conejo marcado con éster de acridinio y fase sélida x
25.0 mI' de anticuerpo monoclonal anti-AFP de raton acoplado a particulas
paramagnéticas; 2) Envases por 100 o [500] determinaciones, éonteniendo 1 o [5]
cartucho[s] de Atellica IM CEA con Reactivo Lite x 5.0 ml de anticuerpo pol‘iclonal anti-
CEA de conejo marcado con éster de acridinio y fase sélida x 25.0 ml de anticue_rpo
nﬁonoclonal anti-CEA de‘ratén acoplado -a particulas paramagnéticas; 3) Envases
conteniendo 2 cartuchos x 5.0 ml cada uno; 4) Envases conteniendo 2 o 6 envases X
2.0 ml cadaunode CalDLYy 2 o6 envases x 2.0 ml cada uno de Cal D H.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIéN: 1) 15 (QUINCE)
meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C; 2) y 3): 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C; 4) 20 (VEINTE)
meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C,

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1), 2), 3) y 4): Siemens Healthcare
Diagnostic Inc., 333 Coney Sfreet, East Walpole, MA 02032 (USA) para Siemens
Healthcare Diagnostic Inc. (NY), 511 Benedict Avenue, Tarrytown, New York, NY
10591-5097 (USA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORfA; Venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Sedes Y\Delegaciones Tol. (+54-1'1) 4340-C800 - hipfwww.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Seda INAL Sede Prod. Médicos

Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671,CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidas 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza
Remadios de Escalada de
San Martir 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
' Rogque € 1137, Eva Perdn 2456,

f Santa Fé,
Misioneas Prov. de Banta Fé
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-0387/18-4

La Administracion Narci'onal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIEMENS HEALTHICARE S.A, se autoriza
fa inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologn’é Médica
(RPPTM), de nuevos productos para diagndstico de uso in vitro con los siguientes
datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP); 2) Atellica IM
Carcinoembryonic Antigen (CEA); 3) Atellica . IM Carcinoembryonic Antigen
Diluent (CEA DIL); 4) Atellica IM Calibrator D (CAL D)',

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la
determinacién cuantitativa de la alfa-fetoprbteina en suero humano vy h’quido
amniotico - con el analizador Atellica IM Analyzer; 2) Inmunoensayo de
quimioluminiscencia para la determinacion Cuantitativa del antfgeno
carcinoembrionario en suero humano con el analizador Atellica IM Analyzer; 3) Para la
dilucion automatica de muestras con el ensayo Atellica IM Carcinoembryonic Antigen

(CEA); 4) Para la calibracion de los ensayos Atellica IM Alpha Fetoprotein (AFP) y

Sedes y Delegaciones Tel (454713 4240-0800 - hiipwwwargentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Sede Central " Sede Alsina ~ Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, 0884 Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de - Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, k.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cordoba, de los Libres, Pasadas, Prov. de Sarta Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Frov, de Correntes Wiisiongs Prov, de Santa Fé
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Adkminitracio Nocional e Medicoms
Alrnertos v Tecndiog Médica

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1704-773.

Expediente N°© 1-47-31 10-0387/18-4.

Disposicion No g S % .. d

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitpi/fwww.argentina.gob.ar/anmat - Repiiblica Argentina

Sede Central Bede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Isina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordaba Deleg. Paoe de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 535, Ru e 117 k10 Roque Gonzdlez 1137, Eva Pertn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, R I 50 de los Li bres, Pagadas, Santa Fég,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe .
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