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Número: 
 

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

 

                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-0387/18-4 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico 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) Atellica  IM Calibrator D (CAL D).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de 
los productos médicos para diagnóstico 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) Atellica  IM Calibrator D (CAL D), de acuerdo con lo solicitado por la firma  SIEMENS 
HEALTHCARE S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-03008895-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1704-773”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos 
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la 
presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en 
el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo 
correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: SIEMENS HEALTHCARE S.A.

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).

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo de quimioluminiscencia para la determinación cuantitativa de la alfa-
fetoproteina en suero humano y líquido amniótico con el analizador Atellica IM Analyzer; 2) Inmunoensayo de 
quimioluminiscencia para la determinación cuantitativa del antígeno carcinoembrionario en suero humano con el 
analizador Atellica IM Analyzer; 3) Para la dilución automática de muestras con el ensayo Atellica  IM 
Carcinoembryonic Antigen (CEA); 4) Para la calibración de los ensayos Atellica  IM Alpha Fetoprotein (AFP) y 
Atellica  IM Carcinoembryonic Antigen (CEA) en los analizarodes Atellica IM Analyzer.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 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 sólida x 25.0 ml de anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratón acoplado a partículas paramagnéticas; 
2) Envases por 100 o [500] determinaciones, conteniendo 1 o [5] cartucho[s] de Atellica IM CEA con Reactivo Lite 



x 5.0 ml de anticuerpo policlonal anti-CEA de conejo marcado con éster de acridinio y fase sólida x 25.0 ml  de 
anticuerpo monoclonal anti-CEA de ratón acoplado a partículas paramagnéticas; 3) Envases conteniendo 2 
cartuchos x 5.0 ml cada uno; 4) Envases conteniendo 2 o 6 envases x 2.0 ml cada uno de Cal D L y 2 o 6 envases x 
2.0 ml cada uno de Cal D H.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) 15 (QUINCE) meses desde la fecha 
de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC; 2) y 3): 12 (DOCE)  meses desde la fecha de elaboración, conservado 
entre 2 y 8ºC; 4) 20 (VEINTE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-3110-0387-18-4

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.02.06 15:55:19 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.02.06 15:55:45 -03:00 
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l.Atellica lM AFP (s00T) v (100T)

2.Atellica lM Cal¡brator D (CAL 0) (6PK) y (2PK)

3.Atellica lM CEA (500T) y (100T)

4.Atellica lM CEA OIL
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PROYECTO DE RÓTULOS PM1074-773

m

E

lAtell¡ca lM AFP

2Atellica lM Cal¡bGtor D (CAt O)

3Atelli@ lM CEA

4Atellica lM CEA DIL

Farm.
M.P.

sA

SIEMEilS...
Heolthlnccr¡tl"
AteLLico* lM

EE

CEA ,r,f*
a§
It

Fo¡usA Rx0nly
For h vüm dhgrrclh ue h üe qunü{aüw &bflrfnation
of carcinoombrysharften h humm serum uring he
AleÍcar ilAnür¿er.
Faffissi¡rdUsc.
Corühr: Lile Ro¡gent 5.0 mL; Sdd Phase 25.0 mL

V,
ReadyPack' dltrEl#dxr#emrt*rnc

T.rFown, i{Y 10591 t 5

A[e[[ico* lM t¡vol

CEA DIL
,r/_"

Read¡fack'

5.0 mL

-^-I Sisncns tlcrltñcrrE Diqtro6t¡<5 ln(.
I T.rDrtorn. ]{Y l059l uSA

il

rM 023 Página 2de6



PROYECIO IIAil'AI. h§IRI'COOiH

AFP

AteLl.ico" lM
Anotyzer

SIEMENS ...
Heol.thineers":.'

Alfa-fetoproteína (AFp)

. Una barra venic¿l en el margen de la página ¡nd¡ca conten¡do técnico que difiere de la vers¡ón ant€r¡or

ATENcIÓN

utir¡2af ros varores de AFp soramente como parte de ra evaruación crínica totar de un paciente.No utiri¿ar ros resurtados de AFp como criterio onico oe aiagnásiico. (consuhe Adve rtencios yprecouciones. Resumen y explícoción, y Limitociones.)
Los niveles elevados de MsAFp (AFp-en el suero materno) pueden ind¡car defectos del tuboneural (NTD) abierto, pero no se u.tiliz¿n para el diagnOsrict esc defectos sin prueba 

----
adicionales. Además, los niveles elevados de USnfípoarian ináicar otras formas desuframiento o malformación fetal, entre las-que se ¡nafry"n r"ifo_uaiones de la placenta,
defectos en ras pafedes ventrares, disfunción r"nat 

"n "í 
r"to y .ran" t","r. Los niveres deMSAFP también podrían ser elevados en ciertas afecciones málignas y Oenignas norelacionadas con el embarazo. Estas afecciones inrluye; he;aiir]s;:¡rrosis, Araxia-

Telangiectasia. carc¡noma hepatocerurar prim"rio y o"termiliJol'cinceres de cérura germinar.
Es más, una estimación incorrecra de la edad de gástación p*áJ"r.oro resu¡tado unasubestimac¡ón o sobreestimac¡ón del riesgo de ruÍO 

"¡¡.nol 
poiianto, las pruebas de AFprequieren una datac¡ón gestacional exactá para pode. esti.ar 

"f 
ii.r9o O" NTo abierto deforma fiable. Los procedimientos de confi¡áación r.l"r.á.á t'rtti.ronografía. l¿amniograffa. ra acetircorinesterasa der ríqu¡do amn¡otico y ta arr Jei [quidá amniótico debenutirizane conjuntamente con ras pruebai de MSnFp para'una 

"rtii]c¡én "r"ctu 
aet riesgo áe

Al utilizar AFP en ra evaruac¡ón de defectos fetares. ros raboratorios deben esrabrecer suspropios valores medios para cada semana de gestac¡ón. Los varores absorutos de AFp puedenvariar de un laborator¡o a otro, dependiendo je la oemotrafáoe s, poblac¡ón, ¡ncluyendo laraza y el peso de la madre.

Recoger muestras de suero materno para NTD antes de la amniocentes¡s. Consulte
Precouc¡ones especioles.

El ensayo Atell¡ca lM AFp no es una_prueba de cribado para el cáncer, y no debe emplearsenunca como tal. L¿s pruebas de AFp son un suplementb seguro y eficaz en la atención alpariente cuando se emplea como pane de la estrategia gloial dá gestión en pacientes freestán siguiendo un tratam¡ento para el cáncer testic,l¡"r"no sar¡n6auloso o en pac¡entes
superuisados una vez terminada su terapia.

IM

ATENctóN

No se debe interpretar un n¡vel sérico de AFp como ev¡dencia absoluta de la presencia de unaenfermedad maligna. En el momento de la presentación. los pacientes que padecen un cáncertest¡cular no seminom¿toso confirmado podrían tener concentraciones séricas de AFp dentrodel rango obseruado en ¡nd¡viduos sanos. Dado que a menudo se obseruan niveles e,evados deAFP en pacientes con olras
otras afecciones asoc¡adas

afecciones malignas y no malignas, el médico deberá descartar
a n¡veles elevados de AFP antes de usar los valores Atellica lM AFPen la gest¡ón del cáncer test¡cular no sem¡nomatoso. A la inversa, ba,jas concenlrac¡ones deAFP no son necesariamente indicat¡vas de la ausencia de la enfermedad, en particular despuésde c¡rugía o quimioterapia Los tumores testiculares que se clas¡fican h¡stológicamente comoseminomas puros no sintetizan AFp. El ensayo Atellica lM AFp, como complemento útil en lagestión del cáncer, está conceb¡do para la evaluación del cáncer testicular no seminomatoso ode tumores mixtos con elementos no seminomatosos, pefo no para

no sintetizan
sem¡noma puro. Además,

de no seminoma, o bien AFP (coriocarc¡noma) o lo(teratoma). Por tanto, los niveles de AFP deberán ut¡l¡zarse
J untocon otros t¡pos de información de diagnóstico e información clinica del paciente.

((

ü La concentrac¡ón de AFp en una muestra dada, según determinan ensayos procedentes dediferentes fabricantes. pueden variar debido a diferencias entre los método; ae ensayo ylaespecif¡cidad de ros reactivos. Los resultados presentados por er laborator¡o al médico deben¡n-cluirla ident¡dad der ensayo AFp empreado. Los varores áut"n¡ootlon métodos de ensayoAfPd¡ferentes no se pueden ut¡rizar ¡ndistinlamente. Antes de camuiar ae metooo Je 
"nsáyo,el laboratorio deberá hacer lo siguiente:

algunos subtipos histoló9icos
hacen de forma ¡mpredecible

L)o

Para pruebas pren¿t¿les, el laboraror¡o deberá establecer un rango de valores normales
para el nuevo ensayo basados en un suero y un líquido amnióticó normales de mujeres
embarazadas con una edad de gestación confirmada.

a "T¡
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la gestión del cáncer,
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Atell¡ca lM Multi-Diluent 2

Atell¡ca lM AFP MCM
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10 !l

1,3-1000,0 n9/mt (1,08-83O,OO tU/mt)

Atellica lM Analyzer

Atellica lM CAL D
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Rev¡sión y fecha actual¡

Nombre de producto
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(100 pruebas)
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(500 pruebas)
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valores del nivel
el laboratorio deberá realizar pruebas adicionales para
basal en pacientes superv¡sados en serie.

1t26 2t26



Atellico lM Anolyzel AFP

Uso previsto
El ensayo AtellicaE lM Alpha Fetoprotein (AFP) es para uso diagnóstico in yitro en la
determinación cuant¡tativa de la alfa-fetoproteína, empleando AtellicaE lM Analyzer para:

. suero humano y líquido amniótico de muestras obtenidas en gestac¡ones de I 5-20
semanas, como ayuda para la dete(ción de defectos del tubo neural (NTD) abierto,
cuando se utiliza iuntamente con pruebas de ultrasonografía y amniografía;

. el suero humano, como ayuda en la gestión del cáncer testicular no seminomatoso si se
ut¡l¡za junto con el examen físico, histologÍa/patología, y otros proced¡mientos de
evaluación clínica.

Resumen y expl¡cación
AFP (alpha-fetoprote¡n) es una glicoproteína de cadena simple con un peso molecular
aprox¡mado de 70-000 daltones.r En 1956, Bergstrand y Czar describieron la AFp en un
pr¡ncip¡o como una proteína fetal.z La AFP y la albúm¡na comparten una homología secuencial
considerable y algunas func¡ones fis¡oló9icas.3.a La síntes¡s de AFp fetal tiene lugar en el
hígado, el saco vitelino y el tubo gastro¡ntestinal.s La AFp producida por el feto es segregada
en el suero fetal, alcanza un pico al cabo de 'l 3 semanas de gestac¡ón y va decreciendo
gradualmente durante la gestación. Poco después del nacimiento, el nivel de AFp del rec¡én
nacido alcanza el valor normal para un adulto. En adultos, las concentrac¡ones de AFp en el
suero se mant¡enen bajas excepto durante el embarazo, en enfermedades benignas del
hígado (hepatitis, cir.osis), c¿rcinom¿ hepatocelular pr¡mario y ciertos tumores de célula
germ¡nal.

Pruebas prenatales
0urante el embarazo, los niveles de AFP en el suero materno (MSAFP) van en aumento hasta
el tercer tr¡mestre. Los niveles de AFP elevados o reducidos podrían indicar problemas en el
feto. Los niveles elevados de M5AFP durante el segundo trimestre de embarazo se relac¡onan
frecuentemente con uno de los t¡pos más €omunes de anomalías congén¡tas. los defectos del
lubo neural (NTD) ab¡erro.F6 Deternrinados estudiose-t3 han conf¡rmado la utilidad de las
pruebas de AFP para la detección de NTD durante el segundo tr¡mestre de embarazo. Además
de las pruebas de AFP, factores malernos como la raza, el peso, la edad, di¿betes y el hislori¿l
familiar deben tenerse en cuenta a la hora de evaluar el riesgo de NTO abierto.ra.rs La
determinación final de NTD ab¡erto depende de ¡a informacián proporcionada por las pruebas
de confirmación, puesto que otras ¿fecriones diferentes a NTD abierto, como la cirrosis, la
hepat¡tis, algunos t¡pos de cáncer y otras malformac¡ones fetales (defectos en la pared
ventral,l6 riñones dañados,17 y otras). tamb¡én pueden generar altos n¡veles de MSAFp.14.15
Dichas pruebas incluyen AFP del líqu¡do amn¡ót¡co (AFAFP), acetilcolinesterasa, amniografía y
ultrasonografía.5e ha informado acerca de n¡veles de MSAFP reduc¡dos en otras condic¡ones.

Gestión del cáncer
El interés en la AFP como marcador de tumores se or¡ginó a partir de un ¡nforme de Abelev en
''l 963,18 Tatarinov proporcionó la primera evidencia vinculando elevadas concentraciones de
AFP en el suero con el cáncer primario de hígado.le oesde entonces. los ¡nvestigadores han
demostrado niveles elevados de AFP en el suero en cánceres hepatocelulares,20-22 tumores de
célula germinal malignos en el ovario y los testículos,23.24 y teratocarc¡noma de los
testículos.25 Aunque con una baja tasa de inc¡dencia, unas concentraciones de AFp
circulatorias elevadas también pueden darse en muestras de suero de pac¡entes con cánceres
gastro¡ntestinales, de páncreas y pulmor¿res.2ó

La apl¡cación más ¡mportante de las pruebas de AFp en la gestión del cáncer es el cáncer
testicular. Aunque no esté presente en un seminoma puro,zT una concentra(ión de AFp en el
suero elevada está estrechamente relacionade con el cáncer test¡cular no s€m¡nomatoso.2E-ro
La medida del AFP en el suero, iunto con la GCH en suero, es un tral¿miento consolidado en la
superuisión de pacientes con cáncer test¡cular no seminomatoso.3r-ii Además, la superuis¡ón
de la velocidad de eliminación de la AFP del suero después del tratamiento es un indicador de
la efecrividad de la terapia.'5.3ó A la inversa, la velocidad de crecimiento progresiva del cáncer
puede superu¡sarse med¡ante med¡das en serie de la concentración de AFP en el suero con el
paso del t¡empo.37

Las pruebas en serie de AFP en el suero suponen un ensayo complementar¡o muy út¡l para la
gestión del cáncer testicular no sem¡nomatoso.

Principios del procedimiento
El ensayo Atellica lM AFP es un immunoensayo sándwich de doble antígeno que emplea la
tecnologÍa qu¡mioluminométr¡ca d¡rect¿, que utiliza cantidades constanles de 2 ant¡cuerpos.
El primer anticuerpo, en el reactivo Lite, es un anticuerpo pol¡clonal ant¡-AFp de conejo
purificado por afinidad marcado (on éster de acridinio. El segundo anticuerpo, en la fase
sólida, es un anticuerpo monoclonal anti-AFp de ratón, acoplado covalentemente a partículas
paramagnéticas.

Hay una relación d¡recta 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

AFP Atellíco lM Anolyzer

. Consulte Almocenomiento y estob¡lidod.
t Consulte Mo¡eriole5 opcioñoleJ.

Advertencias y precauciones

Para uso en diagnóstico in yitro.

Para uso profesicnal.

.,, i,

()
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Descr¡pción de los materiales Almacenamiento Estabilidad.

Atellica lM AFP ReadyPacke @rtu(ho del reactivo
primario
React¡vo Lite
5.0 mlrcanucho de reactivos

Sin abrir a 2-8'C

Anticuerpo pol¡clonal antiAFp de conejo (-0,1 6 trg/ml) lncorporado

marcado con éster de acridinio en soluc¡ón sal¡na
tamponada; azida de sodio (0,1 3%); conseruantes
Fase sólide
25,0 ml/canucho de react¡vos
Anticuetpo monodonal ant¡-AFP de ratón
(-0,064 mg/ml) acoplado covalentemente a partículas
paramagnét¡cas en soluc¡ón sal¡na tamponada; azida
de sod¡o (0,1'l%); conservantes

Atell¡ca lM Multi-Diluent 2 ReadyPa(k cartucho de
reactivo auxil¡arb
1 0,0 ml/cartucho
Suero caprino; ¿zida de sodio (0,1%); conrervante5

5¡n abrir a 2-8'C

lncorporado

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

28 dfas

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

28 días
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PRECAUCIÓN

La ley lederal (EE. uu.) restringe la venta de este dispositivo por o a sol¡citud de profesionales
san¡tarios acreditados.

Las fichas de datos de seguridad (sos) están d¡spon¡bles en s¡emens.com/healthineers.

PRECAUCIÓN

Este dispositivo contiene material de origen an¡mal y debe tratarse como posible portador y
transm¡sor de enfermedades.

Contiene azida sódica como cons€rvante- La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar az¡das metár¡cas expros¡vas. cuando se eriminen ros reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulación de azidas. La elim¡nación a través de
los sistemas de desagüe debe real¡zarse de acuerdo con la normat¡va v¡gente.

oeshá9ase de los materiales peligrosos o contam¡nados b¡ológicamente según las prácticas
adoptad¿s por su institución. Deseche todos los materiales de manera seguia y aceptable, de
conform¡d¿d con los requisitos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más información sobre la preparación del reactivo, consulte preporo(rón
de los reoctivos en el apartado procedimiento.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los react¡vos en posición ven¡cal. proteja el producto de fuentes de (alor y de luz.
Los react¡vos s¡n abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el prcducto si
se almacenan ¿ 2-8"C.

Almacenar Atell¡c¿ ¡M Multi-0iluent 2 en posic¡ón vert¡cal. Atell¡ca tM Multi-Diluenr 2 sin abr¡r
es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto s¡ se almacena a 2-goc.
No utilice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Estabilidad incorporada
Los reactivos son estables ¡ncorporados al sistema durante 28 días. Oesechar los react¡vos al
final del ¡ntervalo de estabilidad en el sistema.

Atellica lM Multi-Diluent 2 es estable incorporado al sistema durante 2g días.

No ut¡l¡ce los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del mismo.

Recogida y manipulación de las muestras
Suero y líquido amniótico son los t¡pos de muestra recomendados para este ensayo.

Recogida de muestras

' Respete las medidas de precaución universares cuando recoja ras muestras. Manipure
todas las muestras como si pudiesen transm¡tir enfermedades.3s

. Siga los procedimientos recomendados para la obtención de muestras de sangre para
diagnóstico med¡ante venopunción.!e

' Siga las instrucciones de uso y procesamiento sumin¡stradas con el dispositivo de recogida
de muestras.ao

0eje que las mueslr¿s d€ sangre se coagulen conrpletamente antes de centrifugarla:.al

Mantenga los tubos tapados en todo momento.l.

Almacenamiento de las muestras
. No emplear muestras que hayan permanec¡do almacenadas a temperatura ambiente

durante más de 8 horas.

' c¡erre herméticamente y refrigere las muestras a 2-g.c si no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

Atell¡co lM Anolyzer

PRECAUclóN

Centrifugar las muestras de lhu¡do amniót¡co para aclararlas antes de congelarlar.

Congelar las
48 horas.

muestras a s -20"C si no se ha realizado el ensayo con ellas al cabo de

. Congelar las muestras solamente 1 vez.

PRECAUCIÓN

La información sobre la manipulación y
basada en datos o referencias en poder
ut¡l¡zar todas las referencias d¡sponibles
criterios de estabilidad ¿lternativos p¿ra

PRECAUCIÓN

centrifugar las muestras de líquido amniót¡co para aclararlas antes de realizar las pruebas.

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

AFP

Mezclar de forma homogénea las muestrag descongeladas y centrifugarlas antes de ut¡lizarlás.
Recoger el sobrenadante en un vial limpio.

el almacenam¡ento que se proporciona aqui está
del fabricante. Es responsab¡l¡dad de cada laboratorio
y/o sus propios estudios en el momento de establecer
satisfacer sus neces¡dades especificas.

Transporte de las muestras
Embale y et¡quete las muestras p¿ra su envío conforme a r¿s regramentaciones federares e
internacionales relativas al transporte de muestras clínicas y agentes et¡oló9icos.

Preparación de las muestras
Este ensayo requiere 1 0 pr de muestra para una sora determinación. Este vorumen no incruye
el volumen inutilizable en el contenedor de muestra n¡ el volumen adicional requerido cuaÁdo
se fealizan duplicados u otfas pruebas sobre l¿ m¡sma muestra. para obtener información
acerca de cómo detefminar el volumen necesar¡o mínimo, consulte la ayuda en línea.
El volumen de muestra necesario para llevar a cabo la dilución incorporada difiere del
volumen de muestra necesario para llevar a cabo una única determinación. consulte
D¡luciones.

Nota No util¡zar muestras con contaminación visible.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que no teng¿n;
. Burbujas ni espuma.

. Fibrina n¡ otro tipo de partículas.

Nota Retire las panículas mediante centrifugac¡ón según las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabr¡cante del dispos¡tivo de recogida.al
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Precauciones especiales
. Recoger las muestras de suero materno p¿ra realizar pruebas de NTD ab¡erto antes de la

¿mniocentesis. Durante la amn¡ocenlesis. puede pasar c¿nt¡dades s¡gnificativas de AFP a
la circulación de la madre, ocas¡onando un ¿umento en los niveles de MSAFP. Dado que el
tiempo d€ v¡da med¡a del AFP en el suero es de 4-6 días,a2.., los niveles de MSAFP podrían
aumentar falsamente.a Por tanto, si no se recogen las muestr¿s de suero antes de realizar
al amn¡ocentesis, se recomienda posponer la real¡zac¡ón de la prueb¿ de MSAtp durante al
menos 2 semanas después de la amniocenlesis.

' Tratar las muestras de líquido amn¡ólico contaminadas con glóbulos rojos con precaución,
debido a que la sangre fetal extraída con líquido amniót¡co puede elevar de forma artificial
el resultado de la AFP. 5i se sospech¿ la presencia de contaminación con 9lóbulos rojos,
evaluar la presencia de hemoglobina felal en el líquido amniótico.

Procedimiento

Materiales proporc¡onados
5e proporc¡onan los siguientes mater¡ales;

Materiales necesarios pero no sum¡nístrados
En la sigu¡en1e tabla figuran los mater¡ales gue se neces¡tan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

del sistema ad¡c¡onales: Atellic¿ lM Ac¡d,
Atell¡ca lM 8ase, y Atellica lM Cleaner. Para de uso de los líqu¡dos del sistema, (onsuhe la
Biblioteca de docunrentos.

Atell¡co lM Anolvzer

Mater¡ales opc¡onales
Los mater¡ales qu€ se enumeran a continuac¡ón pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automáticamente los siguientes pasos:

1 . Oispensa I 0 pl de muestra al interior de una cubeta.

2. Dispens¿ 50 pl de reactivo L¡te y 250 t l de fase sólida, a continuación 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 información acerca de los requisitos del agua especial para reacrivos,
consulte la ayuda en línea,

4. Dispensa 400 pL de cada uno de Atellica lM Ac¡d y Alellica lM Ease para iniciar la reacción
quimioluminiscente.

5. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los rea(tivos son líquidos y están listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos de
reactivos primarios en el sistema, mézclelos a mano e inspeccione v¡sualmente el fondo del
cartucho de re¿ct¡vos para garantizar que todas las partículas están resuspend¡das. para

obten€r información sobre cómo preparar los reactivos para su uso, consulte la ayuda en
línea.

Preparación del s¡stema
Asegúrese de que el sistema tiene suf¡c¡entes cartuchos de reactivos cargado5 en el
compart¡mento de react¡vos. El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de reactivos
par¿ mantener homogénea la suspensión de reactivos. Para obtene¡ información sobre cómo
cargar los cartuchos de reactivos. consulte la ayuda en linea.

Para diluciones automáticas, asegúrese de que se carga Atell¡ca lM Mult¡-Diluent 2 en el
sistema.

Definición de curva maestra

Antes de iniciar la calibración en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definición
de prueba y curua maestra del ensayo med¡ante un barrido de los códigos de baras 20 J ñp;-].
Consulte en la ayuda en línea las instrucc¡ones de carga.

Realización de la calibración
Para la calibr¿ción del ensayo Atellica lM AFp, utilice el Atell¡ca lM CAL D. Ut¡l¡ce los
cal¡bradores de acuerdo con las ¡nstrucciones del calibrador.i:

§l$
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@l Oescripción

10995644 Atellica lM Multi-Diluent 2 (diluyente) 2 ReadyPack cartuchor de react¡vo auxil¡ar que contienen
10,0 mltcartucho El

10995¡143 Atellica IMAFP MCM
(material de curua maestra)

7 x 1,0 ml niveles de materialde curva maest¡a El

Número dc
Conten¡do pruebas

10995441 lReadyPackcartuchodereaciivoprimar¡oquecontieneAtellicalMAFpreactivo
Lite y fase sól¡da

Atellica lM AFP cutua maestra y definición de la prueba IEE]

10995442 5ReadyPackcartuchosdereactivoprinErioquecont¡enenAtell¡calMAtpreactivo
Lite y fase sól¡da

Atellica lM AFP cutua maestra y def inición de la prueba lEiiil

100

500

@ Descripc¡ó¡

Atell¡c¿ lM Analyzer¡

10995509 Atell¡ca lM CAL D (calibrador)

10995510 Atellica lM CAL D (calibrador)

2 x 2,0 ml de calibrador bajo lirTi'l
2 X 2,0 nrl de calibrador alto I uTi"l
Hoja de valores específ¡cos del lote del calibrador fEiTiiiTill

6 x 2,0 ml de calibrador bajo @[
6 X 2,0 nrl de cal¡brador alto @[]
Hoja de valores especít¡cos del lote del calibrador lETiiiTüil

10995270_85 2017-05 7t26 8126
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lnteryalo de etabil¡dad Días

Calibración de lote

Cal¡bración de canucho

Estab¡lidad incorporada del reactivo

35

28

28

Frecuencia de calibración

Lleve a cbo la calibración en (ualquiera de las sigu¡entes situaciones:
. Al cambiar los números de lote de los cartu(hos de reactivos primarios.

' Al final del interualo de calibración der lote, para un rote determ¡nado de reactivos
calibrados cargados en el sistema.

' Al f¡nal del interualo de calibración del cartucho, para canuchos de react¡vos cal¡brados
que se encuentren cafg¿dos en el s¡stema.

. Cuando asílo requieren los resultados de control de calidad.

' Después de un¿ tarea de mantenimiento o reparación ¡mportante, si así ro requieren ros
resultados de control de calidad.

Al f¡nal del ¡nterualo de estabilidad en el sistema. reemplace el cartucho de reactivos del
sistema por uno nuevo. No es necesario volver a cal¡brar. excepto si se ha exced¡do el interualo
de cal¡bración del lote.

Para obtener información sobre los interualos de calibración del lote y de calibración del
cartucho, consulte la ayuda en línea.

siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autor¡zación para conocer la
frecuencia de cal¡br¿c¡ón. Los programas y procedim¡entos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones más frecuentes.

Realización del control de calidad
P¿ra el control de calidad del ensayo Atell¡ca lM AFp, utilice un materi¿l ¿decuado para el
control de cal¡dad con una concentración de anal¡to conocida con al menos 2 niveies (bajo y
alto) Por lo menos una vez durante c¿da día que se analicen las muestras. Ut¡lice el mate;ia'i
de control de calidad de acuerdo con sus instrucc¡ones de uso.

Se consigue un n¡vel de rendimiento sat¡sfactor¡o cuando los valores obten¡dos de analitos se
encuentran dentro del ¡nterualo de control esperado para el sistema o dentro de su interualo,
determinados mediante un sistema ¡nterno de control de cal¡dad del laboratorio que resulte
adecuado. 5iga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los ,"trltudos
obten¡dos no se encuentran dentro de los límites aceprables. par¿ obtener información
relacionada con las definic¡ones del CC consulte la ayuda en línea.

5iga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimienros de iontrol de cal¡dad
propios del laborator¡o pueden requer¡r pruebas de control de calidad más frecuentes.
Somera a prueba las muestras de control de calidad después de calibrar correclamente.

Adopción de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no se ajustan a los valores asignados, ignore los
resultados obtenidos. Adopte las med¡das correctivas de acuerdo con el proto-colo que el
laboratoro tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina er resurrado mediante er esquema de cárruro descr¡to en ra ayuda en
línea. El sistema informa de los resultados en ngtml (un¡dades comunes) o en lu/;l (unidades
del 5r), en función de ras un¡dades que se definieron cuando se conliguró er ensayo.
Fórmula de conversión: 'l ngtml (unidades comunes) = O,93 lU/ml (unidades del 5l)a5; (peso
molecula¡ de 70.000 dalrones; I ng - 0,0143 nmol)

Para obtener ¡nfotmación acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalo de
medición especificado, consulte lntervolo de medición.

Diluciones
El inrerualo de medición der €nsayo p¿ra er suero y er riquido amn¡órico es 'r,3-.r ooo,o ngtmr
(1,08-830,00 rurmr). para obtener ¡nformación sobre ras opciones de diruc¡ón, .onrrrt" í"
ayuda en línea.

Las muestras de suero y de líquido amniót¡co con niveles de AFp > 1 OOO,O ngtml
(830,00 ru/ml) deben d¡luirse y volver a som€terse a pruebas para obtener unos resultados
exactos.

Para diluciones automáticas, asegúrese de que se carga Atell¡ca lM Mult¡D¡luent 2 en el
sistema. Asegúrese de que d¡spone de suf¡ciente vo¡men de muestra para ilevar a cabo ra
dilución y de que se serecciona er factor de d¡rución adecuado cuando programe ra prueba, der
modo en que se indica en ra siguiente tabra. rntroduzca er varor nominar dá dirución
s 1000,0 nglml (830,00 tutml).

Nota LaconcentraciónfinaldeAFpenlamuestrad¡luidadeberáserde>l5,0ng/ml
(12,50 lUtml).

Muestra D¡luc¡ón Volumen de muestra (pl)

Suero

Suero

Suero

Suero

Líquido amniót¡co

l:10

1:20

'l 
r 100

1:200

I :'100

20

20

20

20

20

!nterpretación de los resultados
Los resultados de esle ensayo deberán interpretarse siempre de acuerdo con la historia clínica
del pac¡ente, la sintomatologÍa clínica y otras observaciones.

Limitaciones
Lal muestras de pac¡ente podrían contener anticuerpos heterofilicos que podrían reaccionar
en los inmunoensayos y proporcionar de este modo resultados erróneamente elevados o
¡nsuf¡c¡entes. Este ensayo está d¡señado para minimizar ra interferencia de anticuerpoi
heterofílicos.46 

'7 Er ensayo Ateilica rM AFp emprea ant¡cuerpos de 2 especies animaies e
incorpora sueros de aninrares de forma s¡stemát¡ca a sus componentes de ensayo para
minimizar interferencias en la respuesta.
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Valores esperados
Las formulac¡one5 de reactivos empleadas en el Atell¡ca lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centauro y ACS:180m. Los valores esperado5 se establecen
util¡zando el sistema ACsrl 80 y confirmándolos mediante comparación de ensayos. Consulte
Comporoción del ensoyo.

Como ocurre con todos los ensayos de d¡agnóstico in vitro, cada laborator¡o debe determinar
su prop¡o interv¿lo de referencia para la evaluación diagnóstica de los resultados del
pa(iente.a8 Utilice estos valofes únicamente como referencia.

Valores de AFP en enfermedades benignas y ma!¡gnas
Los datos se obtuvieron a raíz de 1 858 muestras de suero tal y como se ind¡ca en la sigu¡ente
tabla:

Valores de AFP en el suero materno
Los datos se obtuv¡eron a parl¡r de 1 71 3 muestras d€ suero en 3 ubicac¡ones como se muestr¿
en la siguiente tabla. Los valores de MSAFP (a¡fa-fetoproteína en suero materno) están
presentados en ng/ml.

" Número de mue5tras analizadas.
b Las median¿5 5e determ¡nan de acuerdo con un modelo de regres¡ón lineal ponderado.r.

Valores de AFP en el líqu¡do amniótico
Los datos se obtuv¡eron a Partir de 71 4 muestras de líqu¡do amniót¡co en 2 ubicaciones como
se muestra en l¿ siguiente tabla_ Los valorer de AFAFP (alfa-fetoproteína en el lÍquido
amniótico) se muestran en pg/ml.

wa
-t)

. Número de muestras anali¿adas.
b Las medianas se determ¡nan de acuerdo con un modelo de regre5¡ón lineal ponderado.¡.

Dado el potenc¡al de variabilidad de los valores de la AFP atribuibles a las diferencias en las
poblaciones regionales y a los métodos de ensayo, cada laboratorio deberá establecer sus
propios valores de la mediana específ¡cos de cada edad de gestación. 5e han descrito varias
opciones para obtener un conjunto f¡able de medianas adecuado a la población examinada.ra
Una vez se d¡spone de l¿s med¡anas, lo hab¡tual será informar acerca de los resultados de las
pruebas de AFP €omo múltiplos de la mediana (MoM) con el fin de normalizarlos para la edad
de gestación. Cada laborator¡o deberá seleccionar un valor de corte de MoM que satisfaga sus
necesidade5.e-1 i

:i ..

ñ'*.
É

. Nú,nero de muestras analizadas.

En este estud¡o, el 98,4% de los su.¡etos aparentemente sanos tenían valores de AFp

ó
a

8,1 nglml..ft
ñtn
g)

(f\

Medianaü

Múlt¡plos de la mediana (MoM)
ngr'ml 0t /ml)

Semana de gestación N' (nlml) 2,0 MoM 2,5 MoM 3.0 MoM

15

16

17

18

19

20

347

412

320

330

20't

103

31.3

36,3

42,O

44,7

56,5

65,4

62.6

72,6

84,0

97.4

't 13,0

1 30.8

78,3

90,8

105,0

121,8

141,3

161,5

93,9

108,9

126,O

146,1

169,5

196,2

D¡stribución del AFP
ng/ml (lUrml)

Grupo 0-8,0 8,1-20,0 20,1-500.0 500,1-1000,0 > 1000,0

Sujetos apafenlemeñte 5anos

hombres

mujeres

793

397

396

7AO

389

391

12 1 0 0

0

o

7 1 0

0

Enfermedades ñal¡gnas 717 513 64 11 41

0

19

16

Cóncer testiculot

5eminoma

no sem¡noma

Cóncer hepóli.o

principal

secundar¡o

Otro cónce(

gastrointestinal

gen¡tourinario

ovárico

pan(reático

otroS

41373 1 0

204 105 't 9 56 5

80 29 l1 4

93798 5 0

64

40

7A

18

99

548 2 0 0

37

16

83

3 0 0 0

5 0 0 0

1 1 0 0

3 2

Enfermedades ben¡gna!

cirrosis

hepatitis

otros

:i48

60

64

224

316

48

51

l8

4

8

6

8 1 5

2 1 5

5 0

217 1 0 0

Mediana!
&grml)

Múlt¡plos d€ la mediana (MoM)
pg/ml (lUrml)

Semana de gestac¡ón 2,0 MoM 2,5 MoM 3,0 MoM

15

16

17

18

19

20

92

138

152

't34

104

94

17,3

14.3

1 1,9

9.8

8,1

6,7

34,5

24.6

23,8

19,6

16,2

13.4

43,3

35,8

29,4

24,5

20.3

r 6.8

51.9

42.9

35.7

29,4

24.3

20.1
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Atellico lM Anolyzer
AFP AFP

Atellico tM Anotvzer
Características de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en el Atellica lM Analyzer son las m¡smas que lasut¡lizadas en ros sistemas- ADV.A centaur y Acs:'l go- Argun¿s características de rend¡m¡entopara el ensayo Atellica lM se esrablecieron empleando ;l sistema ADVIA Centaur_

lntervalo de medición
El ensayo Atellica tM AFp proporc¡ona resultados de 1,3_1 OOO,O ng/ml (1,08_83O,OO tUtml). Ellímite inferior der interualo de medic¡ón se define poria sensiriridad anarítica. rnforme rosresultados por debaio det ¡nrerualo de medición cámo < 1,3 ng/ml (< l,O8 lu/ml). CranOo losresultados de la muestra excedan el interualo de medición, consulte O¡lu(iones.

Especificidad

5e reariza¡on pruebas respecto a ra posibre interfefenc¡a de vafias pfoteínas endógenas
encontfadas con artas concentracioner durante er embarazo añadLndo a;cna, práüin"s amuestras de suefo que contenían AFp con 3 d¡fefenres concentraciones_ Los niveres ¿e ¡ip sedeterminaron y comparafon con un suero de control que no contenía protein¿ añadida. Lasproteinas human¿s an¿¡izadas fueron or-gr¡coproteína, or-ant¡tripsina.'o-groburini,- 

-- ---
ceruroprasmina, gonadotfop¡na coriónica, yaloburina, ractógeno pracenta-rio, transferrina,
hormona luteotrópica, hemoglobina fetal y g-llcoproteina aioc¡ada al embarazo. No semanifestó interferencia ni reactividad cruzadl por parte de ningunos de estái.o*pr"rtor.
Los resultados se estabrecieron empreando er s¡stema ADV,A centaur. Los resuhados deensayos obtenidos en raboratorios individuares pueden d¡ferir de ros datos propo.io-oaor.

Capacidad de detección
La capac¡dad de detección se determinó de acuerdo con er documento Ep1 7-A2 der clsr.ae Erensayo está diseñado para ten_er un límite de blanco (LdB) de s 1,3 ng/ml (1,08 lu/ml), unlímite de detecc¡ón (LdD) s 2,6 ng/ml (2,16 tU/ml) y un liÁ¡te ¿e cuanit¡ficacón (r-dC) áe< 5,0 ng/mt (4,1 5 tU/mt).

Los dalos representativos de capacidad de detección se muestran a continuación. Losresurtados de ensayos obtenidos en raboratorios individuares pueden difefir de ros datosproporcionados.

La sensib¡ridad anarÍt¡ca se define como ra concentración de AFp que corfesponde a ras RLU
_que.son 

2 desviaciones tÍpic¿s mayores que las RLU medias de las 20 deteráinac¡on", ae 
-

dupr¡cados der patfón cefo de AFp. Esta fespuesta es una est¡mación de ra concentrac¡ón
mínima detectabre con un intervaro de coniianza 95%. La sens¡b¡ridao anuriticu á"i enr"yoAtell¡ca tM AFp es i,3 ng/ml (1.08 tu/ml)_

El LdD corresponde a la concentración más bala de AFp que se puede detectar con unaprobabilidad del 95%. El LdO det ensayo Ateiliáa tM AFp es de 1,8 ngtml (1,49 tU/ml). y sedeterminó €mpleando 660 determinacigle.¡, ron 600 dupricados eñ utanco y oo ou!tíciaos oenivel bajo y con un LdB de j ,2 ngtml (t,OO tu/mt).
El Ldc corresponde a ra cantidad menor de AFp en una muestra que se puede cuantificar conexactitud con un error torar permit¡do de s 35%. Er Ldc der ensayo Aterica rM AFp es de4,5.n9/ml (3,74lulml), y se determinó empleando 5 muestras di pacient", qu. ,"in"lir.ron
ut¡lizando 3 rotes de reactivo durante un periodo de 5 dÍas, uiirizando un¿ deiin¡ción de;r;;;total de la desv¡ac¡ón + 25D,

La pr€cisión se determ¡nó de acuerdo con er documento Epo5-A3 der clsr.5o Las muestr¿s se
ll:l¡.rron:n y! Ateilica tM Anatyzer por duplicado en 2 ,eri"s al Já ¿rr"nte 20 días. Etensayo se d¡señó par¿ tener una precisión en laboratorio de < l,g ng/ml (.1,5g lu/ml) SD pormuestras de 1,3-6,9 ng/ml (1.08_5,73 tu/ml), s 13.5% CV por mueitras Oe Z,O_f:,ó ngimi(5,8'l -i 0,79 tu/mt) y s 7,5% CV por muestras de 13,1_1OOb,O ngtmt 1t O,aZ_a:O.Oo tutmt).Se obtuvieron los sigu¡entes resultados:

Precisión

Los fesultados de ensayos obtenidos en laboratorios ¡ndividuales pueden d¡fer¡r de los datosproporc¡onados.

Comparación del ensayo
El ensayo Atellic¿ lM AFp esté diseñado para tener un coef¡c¡ente de correlación de > o 9R v
una pendiente de t,0 a0.05 para suero y 1.0 

=0,1 5 para tquiOo amnüi¡:;;; ¿;;;;;#r,con el ensayo ADVIA centaur AFp. La comparación del ensayo se determinó med¡ante elmodero de regresión de passing-Sabrok ponderado de acueido.on 
"r 

docr.entoipos-A: o.rCLSl.5r 5e obtuvieron los siguientes resultados:

. Núnrero de muestras anal¡zadas.
¡ C@f¡ciente de variac¡ón.

b Coef¡c¡ente de correlac¡ón.

Ir

a
§t

c)

_l:

ll

r')
üi
.D

aI

s.
(\r

T¡po de mue5rra N. (ngrmt) ourml) (ng/ml)

Prec¡s¡ón intra-laborator¡o

cw
(%)

cv
(*)

Med¡a Repetibil¡dad

DE DE

(ltr/ml) (ngrml) (tu/mt)
Suero A

Suero I
Suero C

Suero D

Suero €

Suero F

80 8,2

80 18,4

80 36,5

ao 67,5

ao 182,7

ao 752.0

80 20,8

80 104.3

80 214,6

6,80

'15,30

30.27

56,03

1 51,66

624,19

17,24

46,56

178,'t3

o,52

0.51

1.13

2,17

5,74

26,25

o,77

3.23

7,33

0.43

o,42

o,94

'1,80

4,76

21,79

o,64

2,6A

6,08

o,74

o,92

1,78

3,03

6,96

35,63

'1,05

4,73

9,49

0,61

o,76

1,48

2,51

5,7A

29,57

o.87

¡c?

7,88

6.3

2.8

3,1

3.2

3,1

?1

3,4

9,0

5,0

4,5

3,8

4.7

).t

4,5

4,4

Control t

Control 2

Control 3

Ensayo comparativo (x) Ecuación de regresión lnterualo de muestras N.
Mue5tra

P
Suero

Líquido amnió-
tico

ADVIA CentaurAFP

ADVIA Centaur AFP

y-0.958x+0,121 ng/ml 1,39-684,99ng/ml
(y-0,958x +0,100 tu/mt) (1,15_568.54 tú/mt)

y = 1,05x + 0,027 Ugtmt 1,94-78,5 pgtmt

158 0,997

159 0,99

13t26 141 26



Muettra Ensayo comparativo (x) Ecuac¡óñ de regresión lnteñalo de muertra! N. d

Suero ACS:180 AFP

Líquido amniótico ACs:t80 AFP

y - 1,05x - 0,3 ng/ml
(y - 1.05x - 0,25 lurml)

y - 0,94x + 0.1 pgrml

1.3-943,6 ngrml
(1,08-783.2 lUtml)

0,3-86.9 pg/ml

498

355

o,99

o.99

Atelli(o lM Anolvzer AFP

La relación entre el ensayo ADVIA Cenraur AFP y el ensayo ACS:'l 80 AFP se descr¡be a
continuación:

¡ Núnrero de nruestras anal¡zada5.
b Coeficiente de correlación.

La co¡ncidenci¿ de los ens¿yos puede diferir en función del diseño del estud¡o, del método
comparativo y de la población de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laboratorios ¡ndividuales pueden diferír de los datos proporcionados.

lnterferencias
5e real¡zaron pruebas de ¡nterferencia de conformidad con el documento CL5l del Ep7-A2_52

Se examinó la posible interferencia de lo, agentes qu¡m¡oterapéut¡cos añadiendo estos
agenles a muestras de suero que contenían AFP con 3 concentraciones diferentes. El nivel de
AFP en cada una de estas muestras se determinó y normalizó respecto al nivel sin la presencia
de los fármacos respect¡vos.

Los fármacos comunes. como la aspirina y el paracetamol, y las v¡taminas prescr¡tas
hab¡tualmente durante el embarazo, demostraron que tampoco interfieren en la medida de la
AFP.

Hemólisis, ictericia y l¡pemia (HlL)

se

enSayos

10995270 ES Rev.

AFP Atellico lM Anolyzet

Recuperación de dilución

1 :2, 1 :4,'l :8, 1 :1 6 y'l :32
paralel¡smo. Las recuperaciones se encontr¿ban dentro de un rango de 78.'lcyo-'|17,2ch con
una med¡a de 100,5%.

2

1..2

1:4

1:8

1:16

1i32

Media

1..2

1.4

1:8

1:16

Media

1:4

1:8

1 :16

1:32

Med¡a

1:2

'l:4

1:8

1 :16

1:32

Media

594,7

246,6

't47,7

78.3

39,3

20,0

472,1

239,0

121,9

63,7

16,9

405,3

20),2

103,3

53,3

28,1

14.5

388.1

191,4

99,2

52.O

27,9

14,2

297,4

144.7

74,3

37,2

18,6

236.',|

118,0

59,0

29,s

14.8

202,7

't 01,3

50,7

25,3

12.7

194,1

91,O

48,5

24.3

12,i

493,6

237,9

122,6

65,0

32,6

16,6

391,9

198,4

102,8

52,9

27,5

14,1

336,4

168,7

85,7

44,2

23,3

12,O

322,1

158,8

82,3

43,2

23,1

1',1.8

246,8

123,4

61,7

30,9

'15,4

195.9

98,0

49,O

24,5

12,2

168,2

84,1

42,'l

2't,o

1 0,5

16r,1

80.s

40,3

20.1

10,1

96,4

99,3

1 05,4

'105,6

107,5

1 02,8

101,2

1 05,0

108,0

112,2

114,2

108,1

100,2

't02,0

105,0

't 1 1.1

114,2

106,5

98,6

102,3

107,2

'114,8

117,4

r08.1

Sustancia

Coñcentfación de prueba de
5ustancia

0/shD
Recuperación media %
(Pico/control x 100)

Bleomicina

Ci5platiño

Ciclofosfamida

Doxorrubic¡na

5-fluorouracilo

Metotrexato

Mitomicina C

Vinbla5tina

vincr¡stina

1 300

1 500

330

10

360

'13

60

1 200

700

101

97

't 01

99

101

106

99

100

99

3

4

ar
"¡I

(a
fD

a)
Los
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Muestra D¡luc¡ón (ngrñl)
Erperado
(n9rñl)

Ob5ervado
(lt ml)

Esperado
(lU/ml) Recuperacién *

Obreruedo

Muestras de suero que son... T¡enen un efecto insignifiGnt€ en el ensayo ha5ta.,.

ffi..
500 mg/dl de hemoglob¡na

1000 mg/dl de triglicérid05

20 mgldl de b¡l¡rrubina

hemolizada

J
o



Atell¡co lM

Muestra oilu(ión
Obreryado
(ngrml)

Esper¡do
(n9Úml)

Ob5€ruado
(lUrml)

Etperado
(lUrml) Recuperación i

1:2

114

1:8

1:16

1:32

Media

346,3

161,0

74,1

3A,7

20.7

I1,r

173.2

86,6

43,3

21,6

10.8

287,4

133,7

64,A

32,1

17,2

9,2

143,7

71,9

35,9

I 8,0

9,0

93,0

90.2

49,4

95,8

102,8

94,2

6 336,3

1 46,5

67,8

32,8

17.3

9,1

168,2

84,1

42,O

21,0

r0,5

279,2

121,6

56,3

27,2

14,4

7,5

139,6

69,8

34,9

17,4

8,7

1:2

1i4

1:8

1:16

1:32

Med¡a

87,1

80,6

78,1

82,4

86,7

83,0

100,5Med¡a

AFP AFP

Se diluyeron cinco muestras de líquido amn¡ót¡co con AFp en el rango de g,6-l 1,5 !g/ml con
proporciones 1:20,1:4O,1:80, 1:1 60 y 1;320 con Multi-O¡luent 2 siguiendo una d¡luáón
inicial para llevar la muestra hasta el rango del ensayo. Las recuperaciones se encontraban
dentro de un rango de 96,80É-115,5% con una med¡a de .lO4,O%. A la primera dilución
medida se le asignó un valor de 1 OO,O%.

Atellico lM Anolyzer

Los resultados se establec¡eron empleando el 5¡stema AovrA centaur. Los resultados de
ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden difer¡r de los datos proporcionados_

1:2O

'l:40

1:80

1:1 60

1 t32O

Med¡a

11,2

't 1,3

1 1,5

11,9

12,O

1 1,5

1 1,5

1 1,5

1',1,5

1 1,5

97,4

98,3

100,0

103,s

104.3

100,7ul
6',
3
11

¿!

_t?
(L

a)I
()
o

§\

Esperado
1,¡Erml) Recuperac¡ón 95

Obseryado
Muestra Oilu(ión (pg/ml)

1:2O

'l:40

1:80

'I :'160

1:320

Media

1:2O

1:40

1:80

l:160

1:320

Media

1:20

'l:40

l:80

1 :'160

1:320

Med¡a

'l:2O

l:40

1:80

1:1 60

1:320

Media

r00,0

101,2

107,0

'l 10, s

111,6

106,'t

97,9

103,1

105,2

't 10,3

115,5

106,4

99,0

100,0

103,0

104.0

109,1

103,0

96.8

100,0

103,2

1 06,3

113,7

104,0

104.0

2

3

4

Med¡a

8,6

8,7

9.2

9,5

9.6

8.6

8.6

8.6

8,6

8,6

9,7

9,7

9,7

9.7

9,7

9,s

10,0

10,2

10.7

1 1,2

9,8

9.9

10,2

10,3

10,8

9,9

9.9

9,9

9,9

9,9

9.5

9,5

9,5

9,5

9,s

9,2

9,5

9.8

10,1

10,8

ObseNado
(y9/ml)

Esperado

fu9/ml) Recuperación 96
Muestra O¡lución

Rev. 01, 201 7-05 .t7 
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Atell¡co lM Anolvzer

Recuperación de la adición
Cant¡dades de AFP conocidas que ¡ban desde 2j ,2-342,4 ngtml ( 1 7,6-284,2 tU/ml) se
añad¡eron a 5 muestr¿s de pac¡entes con niveles de AFp endógeno desde 35,647,4 nglml
(29,6-39,31U/ml). Al compararlos con los v¿lores esperados, los niveles medidos
(recuperados) de AFP ofrecieron un valor medio de 99,0% con un rango de 91.9%-109,2%.

AFP AFP Atellíco lM Anolyzer

2

21,2

89,7

155.1

342,4

Medi¡

21,2

89,7

155,',t

342,4

Media

21,2

a9,7

1 55,1

342.4

Med¡a

¿t.¿

89,7

155.1

342,4

Media

Rev.

35.6

56,4

1 18,3

197,6

347,7

39,2

58.8

122,0

199,6

377,5

39.9

61.4

't25,0

209,3

386,1

47,4

69,3

1 36,3

20s,'l

3A7,8

17,6

74,5

12A,7

244,2

17,6

74,5

128,7

244,2

't7,6

74,5

124,7

284,2

29,5

46.8

98,2

1 64,0

321,8

32,5

48,8

10'1,3

165,7

31 3,3

33,1

51,0

1 03,8

'173,7

320,5

39.3

57,5

1 11,',l

170,2

321,9

98,1

92,2

104,4

102,8

99,4

92,5

92,3

103,4

98,8

96,7

101,4

94,9

109,2

101.1

101,7

103,3

99,1

101,7

99.4

r 00,9

Los resultados se establecieron empleando el sistema ADVIA Cenraur. Los resultados de
ensayos obtenidos en laboratorios individuales pueden diferir de los dalos proporcionados,

Efecto gancho a dos¡s elevadas
Las concentrac¡ones elevadas de AFp pueden producir una reducción paradó.iica de los RLU
(como resultado del efecto gancho a dosis elevadas). En este ensayo, las muestras de
p¿cientes con concentraciones de AFp que alcancen LOOO.OOO n9Íml (83O.OOO lU/ml) se
informarán > 1000,0 ng/ml (830,00 lU/ml).

Los resultados se establec¡eron empleando el sistema Atellica lM Analyzer.

Normalización
La normalización del ensayo Atell¡ca lM AFp se real¡za conforme a la preparación de
referencias de AFP en humanos según la Organización Mundial de la Salud (OM5)
(721225)53'54 eñpleando AFP ¿ltamente purificada. Los valores asignados para los calibradores
Son conformes a esta nOrmal¡zac¡ón.

Asistencia técnica
Para obtener as¡stencia, póngase en contacto con el proveedor local de as¡stencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.com/health¡neers
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Recuperación !ÉMuestra (ng/ml)

Cantidad añ¡dida
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5 41,5

62,2

133.3

1 85,1

3s6,2

17,6

74,5

128,7

284,2

34.4

51,6

1 10,6

r 53,6

295,6

21,2

49.7

1 55,1

342,4

Med¡a

97,6

102,3

92.6

91,9

96,1

99,0Media



Atelli(o IM AFP

7. Erock 0J, Bolton AE, Moneghan.,M. Prenatal diagnos¡s of anencephaly through maternal
serum-alpha-fetoprotein measurement. ¿oncer. 1971 ;2(7 8351 :923-924.

8- Wald NJ, Brock DJ, Eonnar J. Prenatal diagnos¡s of sp¡na b¡fida and anencephaly by
maternal sefum-alphaJetoprote¡n me¿surement. A controlled study. ¿onc€t.
1 97 4 ;1 (7 861 | :7 65-7 67 .

9. Wald NJ, Cuckle H, Brock JH, et al. Maternal serum alpha-fetoprote¡n measurement ¡n
antenatal screening for anencephaly and spina bifida in early pregnancy. Report of the UK
collaborat¡ve sludy on alpha-fetoprotein ¡n relation to neural-tube defects. [oncet.
1 97 7 :1 (80261 ) :1 323-1 332.

1 0. Amniot¡c-flu¡d alpha-fetoprote¡n measurement in antenatal diagnos¡s of anancephaly and
open sp¡na bifida in early pregnancy. Second reportof the U.K. Collaborat¡ve Study on
Alpha-fetoprolein in Relation to Neural-tube Defects. ¿oncer. 1979;2(8144):652-662.

1 I - Estimat¡ng an ind¡vidual's risk of having a fetus w¡th open spina bif¡da and the value of
repeat alpha-fetoprotein test¡ng. Fourth report ol the UK collaborat¡ve study on alpha-
fetoprotein ¡n relat¡on to neural tube defects. I Epidemiol Commun¡ty Heolth.1982;36(2):
87-95.

1 2. Johnson AM. Palomaki GE, Haddow.rE. Maternal serum alpha-fetoprotein levels in
pregnancies among black and white women with fetal open spina bifida; a Un¡ted St¿tes
collaborative study. Am J Obstet Gynecol. 199O;162(2):328-331 -

1 3. Brock OJ. The prenatal diagnos¡s of neural tube defects. Obster Gynecol Suru. 1976;31 ('t):
3240.

14. Kn¡ght GJ. Maternal serum o-fetoprote¡n screening. ln: Hommes FA, ed- fechniques m
Diognostic Humon Biochemicol Genetics: A Loborotory Monuol. New York. NY: Wiley-Liss
lnc;199'l:491-518.

1 5. Eurton 8K. Elevated maternal serum alpha-fetoprotein (MSAFP): ¡nterpretat¡on and follow-
up. Cl¡n Obstet Gynecol. 1988;31(2):293-305.

16. Palomaki GE, Hill LE, Kn¡ght GJ, et al. Second-trimesrer maternal serum alpha-fetoprote¡n
levels in pregnanc¡es asroc¡ated w¡th gastroschis¡s and omphalocele. Obstet Gynecol.
1988;7 1 (6, pt 1 ):906-909.

'l 7. seppala M, Rapola J, Huttunen NP, et al. Congenital nephrot¡c syndrome: prenatal
diagnosis and genetic counselling by estimat¡on of amniotic-flu¡d añd maternal serum
alpha-fetoprote¡n. Loncet. 197 6;2(7977):1 23-1 25.

18. Abelev Gl. Study of the antigenic structure of tumo¡s. Acto IJn¡o tnt Contro Concrum.
1963:19:8Q-82.

'l 9. Tatarinov Y5. 0etect¡on of embryo-specif¡c alpha-globulin in rhe blood sera of patients
with primary liver cancer. Vopr Med Kh¡m. 1964;]Ot9O-91.

20. Abelev Gl. Alpha-fetoprote¡n ¡n ontogenes¡s and its association with mal¡gnant tumors.
Adv Co ncer Res. 1 97 1 ;1 4:295-358.

21. Chen DS, Sung JL. Serum alphafetoprote¡n in hepatocellular carcinoma. Concer.
1977;4O(2):779-783.

22. Mclntire KR, Vogel CL, Pr¡ncler GL, Patel lR. serum alpha-fetoprotein as a biochemical
marker for hepatocellular carcinoma. ConceÍ Res. 1 972;12(9):1 941-1946.

23. Kawai M, Furuhashi Y, (ano T, et al. Alpha-fetoprotein in malignant germ cell tumors of
the ovary. Gynecol Oncol.1990;39(2):1 60-1 66.

24. Javadpour N. Serum and cellular biologic tumor markers in patienrs w¡th urolog¡c cancer.
Hum Pothol. 1 979;1 0(5):557-568.

J, K¡th¡er K, Rádl J, et al. Occurrence of fetoprote¡n in patients with neoplasms
Concer. 1 968;3 (3) :364-37 3.

AFP Atell¡co lM Anolyzer

26. Waldmann TA. Mclnt¡re KR. The use of a rad¡o immunoassay for alpha-fetoprote¡n ¡n the
d¡agnos¡s of malignancy. Concer. 1974;34<4 suppl):1510-1515.

27. javadpour N, Mclnt¡re KR, Waldmann TA. Human chorionic aonadotropin (HCG) and
alpha-fetoprote¡n (AFP) ¡n sera and tumor cells of pat¡ents with testicular seminoma: a
prospect¡ve study. Concer. 1 97 8;42(61 :27 68-27 7 2.

28. Lange PH, Mclntire KR, Waldmann TA, et al. Serum alpha fetoprotein and human chorion¡c
gonadotropin in the diagnosis and management of nonseminomatous germ-cell testicular
cancer. N Engl J M ed. 1 9 7 6:29 5(22) : 1 237 -'l 2 40.

29. Javadpour N, Mclnt¡re KR, Waldmann TA, et al. The role of the radioimmunoassay of
serum alpha-fetoprotein and human chorionic gonadotrop¡n ¡n th€ intensive
chemotherapy and surgery of metastaric tert¡cu¡ar tumors . J Utol. 1978:119(6):759-762.

30. (ohn J. Orr AH, McElwain TJ, et al. Serum-alphal -fetoprotein in pat¡ents with test¡cular
tumours. [oncet. 197 6:2(7 9831 :433436.

3'l. Perlin E, Engeler JE Jr, Edson M, et al. The value of serial measuremenr of both human
chorion¡c Aonadotropin and alpha-fetoprotein for monitoring germ¡nal cell tumors-
C oncer. 197 6:37 ('l ):21 5-2 1 9.

32. Scardino PT, Cox HD, waldmann TA, et al. The value of serum tumor markers in the
staging and prognosis of germ cell tumors of the testis. J Urol. 1977;118(6):994-999.

33. Javadpour N. The role of biolog¡c tumor markers in test¡cular cancer. Concer. 1980:45(7
suppl):1 755-'1761 .

34. Mason MD. Tumour markers. ln: HoNich A. ed. festiculor Concer: lnvest¡gotíon ond
Monogement, Ealt¡more, MD: Williams and Wilkins; 1991:35-50,

35. Toner GC, Geller Nl- Tan C, et al. Serum tumor marker half-l¡fe during chemotherapy
allows early pred¡ct¡on of complete response and suruival ¡n nonseminomatous germ cell
tumors. Concer Res. 'l 990;50(1 8)5904-59'l 0.

36. K¡rkpatr¡ck AM, Kirkpatrick KA. Clearance-corrected differenc¡ng and other analytic
techniques uselul in the interpretation of serum AFP values. ln: Kirkpatrick AM, Nakamura
RM, eds. A/pho-fetoqotein: Lobototory Procedurcs ond Cl¡nicol Appl¡co¡íons. New york,
NY: Masson; 1981 :135-148.

37. Price P, Hogan SJ. Horwich A. The growth rate of metastat¡c nonsem¡nomatous germ cell
test¡cular tumours measured by marker production doubling t¡me-|. Theoretical bas¡s and
practical appl¡cat¡on. Eut I Concer. 1 990;26(4):450-453.

38. Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute. Prctect¡on of Loborotory Worke$ Frcm
Occupotionolly Acquírcd lnfect¡ons; Approved Gu¡del¡n*Fourth Edit¡on. Wayne, pA:

Clinical and Laboratory Stand¿rds lnst¡tute; 2014. CLSI Document M29-A4.

39. Clinical and Laboratory Standards lnstitute. Procedures Íor the Collection oÍ Oiognost¡c
Blood specimens by Venipunctlre; Approved Stondord-Sixth Edit¡on. Wayne, pA: Clin¡cal
and Laborarory Standards lnstitute; 2007. CLSl Document GP41-A6.

40. Clinical and Laboratory Standards lnstituie. fuóes ond Additives fot Venous ond Copillory
Blood Spec¡men Collection; Approved Stondord-,ixth Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards lnstitute; 2010. CLSI Document GP39-A6.

41. Clinical and Laboratory Standards lnstitute. Procedures for the Hondling ond processíng of
Elood Spec¡mens lor Common Loborotory Tests; Apprcved Guidelin*Fourth Edition.
Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Inst¡tute;2010. CLSI Document Gp44-A4.

42 Seppala M, Ruoslaht¡ E. Radioimmunoassay of maternal serum alplra fetoprotein during
p reg na ncy and del iv e ry - A m .l O b stet Gy n e c o l. 1 97 2: 1 1 2(2) :208-21 2.

g
C)€

6
CN

!
6 "7"t

(¡,

fr;l

§
I

o

non-neoplast¡c d¡seases. lnt J

21126 22126



Atell¡co lM Anolvzet AFP AFP lM Anolyzer

43. Mukojima T, Haftori N. Nakayama N, et al. Elimination rate ol AFp after surgical operation
and prognos¡s of the pat¡ents with hepatoblastoma and hepatoma. fumor Res.
1973:8:194-197 .

44. Horacek l. Peperell RJ. Hay DL- et al. Detection of fetomaternal haemorrhage by
measurement of maternal serum-alpha-fetoprotein. Loncet.1976;2(797g1:2OO.

45 SizaretP.Equivalencebetween¡nternationalun¡tsandmassun¡tsofalpha-foetoprotein.
Report of a .ollaborative study. Cl¡n Chim¡co Acto. 1979:96(1-2):59-65.

46. Kricka LJ. Human anti-animal antibody interferences in immunolog¡cal assays. Clin Chem.
1999;45(71:942-956.

47 . Vdidya HC, Eeatly 8G. Eliminating interference from heteroph¡lic antibod¡es ¡n a two-s¡te
immunoassay for creat¡ne kinase MB by us¡n9 F(ab)2 conjugate and polyclonal mouse
lgc. Cl¡ n Che ñ. 1992;38(9) : 1 7 37 -1 7 42.

48. Clin¡cal and Laboratory Standards Institute. How to Oetine ond Oetetmine Refercnce
ln¡etvols in the Clínicol Lobototory; Approved Guideline--Second Edition. Wayne, pA:
Cl¡nical and Laboratory Standards lnst¡rute; 2000_ CLSI Oocumenr C2g-A2.

49. Cl¡nical and [abor¿tory Standards lnstitute. Evoluot¡on of Oetection Copob¡t¡ty for Cl¡nicol
Loborotory Meosurement Procedures; Approved Guideline-Second Edition Wayne, pA:
Cl¡nical and Laboratory Standards lnstitute; 201 2. CLSI Document Ep1 7-A2.

50. clinical and Laboratory standards rnsritute. Evotuotion of prcc¡sion of euontitot¡ve
Meosurement Procedures; Approved Guideline-Thid Edition. Wayne, pA: Clin¡cal and
Laboratory Standards lnstitute; 20'1 4. CLSI Document EpO5-A3.

5 L Cl¡nical and Laboratory Standards lnstitute. Meosurement Prccedure Comporison ond Bios
Estimot¡on Using Potient Somples; Approved Guidel¡ne-Thid Edition. Wayne, pA: Clinical
and Laboratory Standards tnst¡tute;2013. CLSI Document EpOg_A3.

52. Clinical and Laboratory Standards lnstitute. lnterference Testing in Ct¡nicot Chemistry;
Approved Gu¡deline-Second Ed¡tion. Wayne, pA: Cl¡nical and Laboratory Standards
tnstitute; 2005. CLSI Documenr Ep7-A2.

53. S¡zaret P, Anderson SG. The lnternat¡onal Reference Prepar¿t¡on for alpha-foetoprotein-
.l Bí ot Sto nd. 1 97 6;4(2) : 1 49.

54. Sizaret R, Sreslow N, Anderson SG. Collaborative study of a preparation of human cord
serum for its use a9 a reference in the assay of alphafoetoprotein. J Biot Stond. 1975;3(21:
201-223.

Definición de símbolos
Los s¡9u¡entes símbolos pueden aparecer en l¿ et¡queta del producto:

Precaución
Con5ulte las instruc(ioner de uso o la documentación que se adjunta para obtener
inlormación ¿dmonitoria, (omo advertenc¡as y precauc¡ones. que no se puede
ofrecer en el dirposit¡vo nréd¡co por d¡versas r¿zones.

Riergos bioló9icos
Hay posibles riesgos b¡ológicos relacioñados con el di5posit¡vo méd¡(o.

Corros¡vo

A
,&

o
c
o
o
o
o
e
@

o
?.'

Peligroso para el med¡o ambiente

lrr¡tante
Peligro de inhalac¡ón, oral o para la p¡el

Pel¡9ro de ¡ñhalación
Salud respiratoria o interna

lnflamable
lnflamable a extremadamente inflamable

Comburente

Explo5¡vo

Tóx¡co

Gas compr¡m¡do

Mantener lejos de la luz del sol d¡recta
Evitar la exposi(ión a la luz solar y el calor.

Ven¡cal
Almacenar en po5ic¡ón vert¡(al.

No congelar

TE

TE
R8r. ltl

Consultar las instrucciones de uso

Verrión de la5 instrucc¡ones de uso

D¡rección URL de lnternet para acceder a las instrucciones electrón¡c¿s de u5o

Revi5ión
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LÍmite d€ remperatura
Lo5 ind¡cadores de los límites de temperatura superior e inferior están iunto a la5
líneas horizontales 5uperior e inferior.

Lector de códigos de barras de mano
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Atellico lM Anolvzer
AFP AFP
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@
V, Contenido suf¡ciente para <n> p.ueb¿5

Junto al símbolo aparece el número total de pruebas de OIV que puede real¡¿ar elsistema (on los rea(t¡vo5 del k¡t de OM.

Dispositivo de prescripción médica (solo EE. UU.)
Se apl¡G solo a los eniayos de DfV regiÉtrados en Eitados Unidos.
PR.ECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este Jisposirivo por o asoli(¡tud de profes¡onales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustan(iar
Mezdar el producto antes del uso.

Reconirituir y mezclar el producto liof¡l¡zado ante5 del u5o.

0¡sposit¡vo médico para diagnórtico ú vitro

Objet¡vo

lnteryalo

Fabrícanrc legal

Representante autorizado en la Comun¡dad €uropea

Fecha de caducidad
Ut¡l¡¿¿r antes de ¡a fecha indicada.

Código de lote

Número de referencia

Rec¡clar

lmpreso con t¡nta de soja

Marca CE

Marca CE (on número de identif¡cación del orgaoismo not¡ficado
El número de ident¡f¡cación de¡ organ¡smo noúf;."ao pr"J" ,.rár.

Formato de fecha (año-mes-dfa)

Nú.merc variable hexadecimal que a5egura que los valore! introducidos de ladefin¡c¡ón de la curva maestra y del calibrador son vál¡dos.

Unid¿dei comunes

5¡stema lnternacional de un¡dades

lnformación legal
Aterica, Readypack, ADV'A centaufyACs:1g0 son marcas comerciares de siemens HearthcafeD¡agnost¡cs.

Er festo de ras demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietafios.
(0 201 6_201 7 S¡emens Healthc¿re Diagnost¡cs. Reseruados todos los derechos.

{ Siemens Healthcare Diagnostir- 511 BenedictA,"nuá - --' rsrnc rc+=¡ ffi;3T:,1."1r"flffi:"""n' "0Tarrytown, Ny,tO59.l
USA Frimley, Camberley, GU16 8eD
siemens.com/hearthineers un¡ted K¡ngdom

RxOnly
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Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127
9 1 052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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Antígeno ca rcinoembriona rio (CEA)

. Una barra veñical en el margen de la pág¡na ¡ndica conten¡do técn¡co que d¡f¡ere de la versión anterior

nrg¡,rcló¡¡

La concentrac¡ón de CEA en una muestra dada, según determ¡nan ensayos procedentes de
diferentes fabricantes. puede variar debido a diferencias entre los métod09 de ensayo y la
especificidad de los reactivos. Los resuhados presentados por el laboratorio al méd¡co deben
incluir la identidad del ensayo CEA empleado. Los valores obtenidos mediante diferentes
métodos de ensayo no pueden utiliz¿rse indist¡ntamente.5i, durante el lranscurso de la
supervisión de un paciente, se cambia el método de ensayo usado para la determinación de
niveles en serie de CEA, el laboratorio debe realizar pruebas en serie ad¡cionales para
confirnrar los niveles basales.

109951r2 E5 1t22

Uso previsto
El ensayo AtellicaE lM C¿rcinoembryonic Antigen (CEA) está d¡señado para uso diagnóst¡co
in vitro en la detefm¡nación cuantitativa del antígeno carcinoembrionario en el suero humano
como ayuda en la gestión de pacientes con cáncer en los que se obseruan concentraciones de
CEA variables util¡zando el Atellicail lM Analyzer_

Resumen y expl¡cac¡ón
El antígeno cafcinoembrionario es una glicoproteína que se encuentra normalmente en el
epitel¡o endodérm¡co embr¡onario. A mediados de los años 60, Gold y Freeman a¡slaron CEA
de extráclos de tejido maligno.r.: El CEA penenece a un grupo de marcadores de tumores a los
que se suele ref€r¡r como proteínas oncofetales. Se han detectado niveles elevados de CEA en
el suero de personas con cáncer colofrectal primarior.2 y en pacientes con otros tumores
malignos, que incluyen cáncer de tracto gastrointestinal, pecho, pulmón, ovarios, próstata,
hígado y páncreas.1-5 También se han detectado niveles elevados de CEA en el suero de
pacientes de mayor edad o fumadores.5.6 Los niveles de CEA no son útiles en la ¡nvest¡gación
de cánceres no detectados en la población general. Sin embargo, los niveles de CEA
proporcionan ¡nformación importante acerca del pronóstico del paciente. la recurrencia de los
tumores tras la eliminación por cirugía y la efect¡vidad del tratamiento.l-6

Los niveles de CEA en serie son útiles para la superuisión del transcurso de la enfermedad. Los
niveles de CEA generalmente decrecen hasta n¡veles normales o casi normales al cabo de 1 -4
meses después de la elimin¿ción por cirugía del tejido cancerí9eno. Un aumento en los niveles
de CEA puede ser la primera señal de recurrencia y puede preceder a los signos y síntomas
físicos.2 6'7 Los niveles de cEA en ser¡e tamb¡én son útiles en la estimación de la efect¡vidad de
la quimioteraPia o el tratamiento por radiación. Un aumento sostenido de los n¡veles de CEA
podría indic¿r un terapia ineficaz o una posible metástasis.t-s.7

CEA es una herramienta útil para la superuisión y gestión de la terap¡a contra el cáncer y
proporciona al médico información adicional acerca del pronóstico del paciente.

Principios del procedimiento
El ensayo Atellica lM CEA es un iinmunoensayo sándwich de 2-antígeno que emplea la
tecnología quimioluminométr¡c¿ d¡recta, que utiliza cantidades constantes de 2 anticuerpos.
El primer anticuerpo. en el react¡vo Lite, es un anticuerpo policlonal anti-CEA de conejo
purificado marcado con éster de acridinio. El segundo anticuerpo, en la fase sól¡da, es un
anticuerpo monoclonal antiCEA de ratón, acoplado covalentemente a panículas
paramagnéticas.

Hay una relación directa entre la cantidad de CEA presente en la muestra del paciente y la
cantidad de unidades relat¡vas de luz (RLU) detectadas por el sistema,
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Atell¡ca lM Carcinoenrbryonic Ant¡qen (CEA) @ rosgssz¡
(lOO pruebas)
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Nombre de producto abreviado Atell¡ca tM CEA

Nombre de la prueba/lD CEA

Sistemas Atellica lM Analyzer

Mater¡ales necesar¡o5 pero no suministrados Atell¡ca lM CAI- D @l r o99s5o9
(cartu(ho de 2)

@ roggssro
(cartucho de 6)

@ r099s525

@l 109e5526

Máteriales opcionaleg Atell¡ca lM CEA OIL

Atellica lM CEA MCM

Suero

50 pl

0,50-100,00 nglml (pg/l)

Tipos de múestra

volumen de muestra

lntervalo de medición
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Almacenar Atellica lM CEA DIL en pos¡ción vert¡cal. Atellica lM CEA OIL sin abrir es estable
hasta la fecha de caduc¡dad que aparece en el producto si se almacena a 2-8'C.

No util¡ce los productos después de la fecha de caduc¡dad impresa en la et¡queta del m¡smo.

Estabilidad incorporada
Los reactivos son establer ¡ncorporados al sistema durante 1 4 dias. Desechar los reactivos al
final del intervalo de estabilidad €n el s¡stema.

Atell¡ca lM CEA OIL es estable ¡ncorporado al sistema durante 28 días.

No ut¡lice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la et¡queta del m¡smo.

Recogida y man¡pulación de las muestras
El suero es el t¡po de muestra recomendado para este ensayo.

Recogida de muestras
. Respete las medidas de precaución universales cuando recoia las muestras. Manipule

lodas las muestras como s¡ pudiesen transmitir enfermedades.6

. Siga los proced¡mientos recomendados p¿ra la obtenc¡ón de muestras de sangre para

diagnóstico mediante venopunción.e

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

. Oeje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.ll

. Mantenga los tubos tapados en todo momenlo.i I

Almacenamiento de las muestras
. No emplear muestras que hayan permanecido almacenadas a temperatura ambiente

durante más de 8 horas.

. C¡erre herméticamente y refrigere las muestras a 2-8'c s¡ no se ha completado el ensayo
al cabo de 8 horas.

. Congelar las muestras a s -20"C si no se ha real¡zado el ensayo con ellas al cabo de

48 horas.

. Congelar las muestras solamente 1 vez y mezclar de forma homogénea después de
descongelar.

La información sobre la manipulación y el almacenamiento que se proporc¡ona aquí está

basada en datos o referencias en poder del fabr¡c¿nte. Es responsabil¡dad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias dispon¡bles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades específicas-

Transporte de las muestras
Embale y et¡quete las muestras para su envío conforme a las reglamentaciones federales e

internaclonales relativas al transporte de muestras clínicas y agentes et¡ológ¡cos-

Preparación de las muestras
Este ensayo requiere 50 pl de muestra para una sola determ¡nación. 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 mism¿ muestra. Para obtener informaciÓn
acerca de cómo determinar el volumen necesario mínimo, consulte la ayud¿ en línea-

Reactivos

. Consulte 
^Imocenoñ¡ento 

y etlobilidod.
b Consulte Moterrcles opcionoles.

Advertencias y precauciones

Para uso en diagnóstico in vitro.

Para uso profes¡onal.

C

PRECAUCIÓN

La ley federal (EE. UU.) restr¡nge ¡a venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales

sa nitar¡os acred¡tado5-

Las f¡chas de datos de seguridad (5DS) están disponibles en siemens.com/healthineers.

PRECAUCTÓN

Este disposit¡vo contiene material de origen an¡mal y debe tratarse como posible portador y

transmisor de enfermedades.

Contiene azida sód¡ca como conservante. La azida sÓd¡ca puede reaccionar con las tuberias de

cobre o plomo, y formar azidas metálicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,

enjuagar con agua abundante para ev¡tar la acumulación de azidas. La elim¡nación a través de

los sistemas de desagüe debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshágase de los materiales peligrosos o contam¡nados bioló9¡camente según las práct¡cas

adoptadas por su institución. Deseche todos los mater¡ales de manera segura y aceptable, de

conformidad con los requisitos de la regulación vigente.

Nota Para obtener más informaciÓn sobre la preparación del reactivo, consulte Preporoción

de ,os reoctivos en el apartado Procedimiento.

y estabilidad
Almacene los reacti!os en posición vertical. Proteja el producto de fuentes de calor y de luz.

reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el producto si@
>
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Atellica lM CEA ReadyPacko cartucho del rea(tivq p¡irurio
React¡vo L¡te
5,0 mllcanucho de r€act¡vos
Anticuerpo policlonal anri-CEA de coneio (-400 nglml) marGdo con
éster de acrid¡n¡o en solución salina tamponad¿; estabilizadore! de
proteínas; azida de sodio (0,12%); consetuantes
Fase 5ólida
25,0 ml,(artu(ho de react¡vos

Ant¡cuerpo monoclonal anti-CEA de ratóñ (-1 20 yg,ml ) acoplado
(ovalentenrente a panícular paranlagnéticas en 5oluc¡ón sal¡na

tamponada; estabilizadores de proteína5; az¡da de sodio (0.1 1o/6)i

con5eryantet

Atellica lM cEA olL ReadyPa(k (arlucho de reactivo auxiliarb
5.0 mlrcartucho de reactivos
solución tampón de bic¡na; gelatina; 5eroalbúmina bov¡na;

conseruantes; azida de sodio (0.1%)

5¡n abrir a 2-8'C

lncorporado

sin abrir a 2-8"C

lncorporado

Harta la fecha de
caduc¡dad que
aparece en el
producto

14 días

Hasta la fecha de

caducidad que
aparece eo el
producto

28 dias

a 2-8"c.
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Atetlico lM Anolyzel CEA CEA Atell¡co lM Anolyzer

Materiales opcionales
Los materiales que 5e enumetan a continuac¡ón pueden utilizarse para real¡zar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Procedimiento del ensayo
El s¡slema realiza automálicamente los siguientes pasos:

1. oispensa 50 pl de muestra al interior de una cubeta_

2- Dispensa 50 pl de reactivo Lite y 250 pl de fase sólida, a continuación incuba la muestra
dufante 12 minutos a 37'C.

3- Separa, asp¡ra y después lava la cubeta con agua especial para reactivos.

Noül Para obtener ¡nformac¡ón acerca de los requisitos del agua espec¡al para react¡vos,
consulte la ayuda en línea.

4. Viene300pl decadad€AtellicalMAcidyAtell¡calMgaseparainiciarlareacción
q uimiolu m in iscente.

5. lnforma de los resultados.

Preparación de los reactivos
Todos los reactivos son líquidos y están l¡stos para su uso. Antes de cargar los carluchos de
reactivos primarios en el sistema. mézclelos a mano (como se indica a continuac¡ón) e
inspeccione visualmente el londo del cartucho de reactivos para garantizar que todas las
partículas están resuspendidas. Para obtener información sobre cómo preparar los reaclivos
para su uso, consulte la ayuda en línea.

Emplee este proced¡miento para mezclar Atellica lM CEA cartuchos del reacilvo pr¡maf¡o que
no estén perforados.

El volumen de muestra neces¿r¡o para llevar a cabo l¿ dilución incorporada d¡fiere del
volumen de muestra necesario para llevar a cabo una única determinación. Consulte
Oiluc¡ones.

Nota No util¡zar muestras con contaminac¡ón v¡s¡ble.

Antes de colocar las muestras en el sistema, asegúrese de que no tengan:

. Burbujas ni espuma.

. F¡brina n¡ otro tipo de partículas.

Nota Ret¡re las partículas mediante centrifugación se9ún las directrices CLSI y las
recomendaciones del fabricante del d¡sposit¡vo de recogida.li

Nota Para ver una l¡sta completa de contenedores adecuados para las muestras. consulte la
ayuda en línea.

Procedimiento

Materiales proporcionados
5e proporc¡onan los s¡guientes materiales:

Materiales necesarios pero no sumin¡strados
En la siguiente tabla figuran los materiales que se neces¡tan para este ensayo, pero que no se
proporc¡onan;

. Para que func¡one el s¡stema te necesilan lo§ siguientes líqu¡do5 del sirtema adic¡onales: Atellica lM Acid,
Atelli(a lM Base, y Atell¡ca lM Cleaner. Para ver las in:trucc¡ones de uso de los líquidos del sistema, consulte la
Biblioteca de document05.

PRECAUCIÓN

No emplee este proced¡miento con canuchos de reactivos Alellica ¡M CEA perforados. Deseche
los cartuchos de reactivos perforados Atellica lM CEA que se hayan ret¡rado del sistema.

w
-cl

'1-f

',c
ül

U)

@ Descr¡pción

10995525 Atell¡ca lM CEA DIL(diluyente) 2 ReadyPack cartuchos de reactivo auxiliar que
contienen 5.0 mllcartucho @

5 x 't,0 ml niveles de materialde curua maestra E10995526 Atellica lM CEA MCM (mater¡al de curva
maestra)

EI Contenido
Número d€
pruebas

10995523 1 ReadyPack @rtucho de reactivo primario que conr¡ene Atellica lM CEA reaclivo I 00
Lite y fase sól¡da

Atellica lM CEA curva nlaestra y def¡n¡ción de la prueba @)

10995524 5ReadyPackcartuchosdereactivoprinlarioquecontienenAtellicalMCEAreact¡vo 500
Lite y fase sól¡da

Atellica lM CEA curva maestra y def¡nic¡ón de la prueba @

@ Oe5cripción

Atellica lM Analyzer.

10995509 Atellica lM CAL 0 (cal¡brador)

10995510 Atelli@ lM CAL D (calibrador)

2 x 2,0 ml de calibrador balo lmTil
2 X 2,0 ml de calibrador ¿lto lmTrl
Ho.ia de valores específicos del lote del ca¡¡6¡¿6s¡ fA¡TiiiT¡[]

6 x 2,0 ml de cal¡brador bajo EE
6 X 2,0 ml de calibrado. afto lEifiil
Hoia de valores específ¡cos del lote del calibrador @@@

10995312_ES Rev. 5t22 6t22
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Atell¡co lM
CEA CEA Atellico lM Anolyzer

Suiete el c¿rtucho de reactivos firmemente con el pulgar en el lado I y con los demás
dedos en el otro lado. Agite enérgicamenre durante I 5 segundos, empleando un
movimiento hacia adelante y atrár.

' Al final del ¡ntetualo d€ calibración del cartucho, para carluchos de reactivos calibrados
que se encuentten cargado5 en e¡ sistema.

. Cuando así lo requieren los resulrados de control de calidad.

. Oespués de una tatea d€ mantenim¡ento o reparación ¡mportante, si así lo requieren los
resultados de control de ca¡idad.

Al final del interualo de estabil¡dad en el s¡stema, reemplace el cartucho de react¡vos del
s¡stema por uno nuevo. No es necesar¡o volvel a calibrar, excepto s¡ se ha exced¡do el intetualo
de cal¡brac¡ón del lote.

Para obtener información sobre los interualos de calibración del lote y de calibración del
cartucho, consulte la ayuda en línea.

5iga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorización para conocer la
frecuencia de cal¡brac¡ón. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones más frecuentes.

Realización del control de calidad
Para el control de cal¡dad del ens¿yo Atellica lM cEA, utilice un material adecuado para el
control de cal¡dad con una concentr¿ción de anal¡to conoc¡da con al menos 2 niveles (bajo y
alto) por lo menos una vez dur¿nte (¿d¿ día que se analicen las muestr¿s. Utilice el mate;ia¡
de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

5e consigue un nivel de rendim¡ento sat¡sfactorio cuando los valores obtenidos de anal¡tos se
encuentran dentro del intervalo de control esperado para el sistema o denlro de su interualo,
determ¡nados mediante un sistema ¡nterno de control de cal¡dad del laboratorio que resulte
adecuado. Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados
obten¡dos no se encuentran dentro de los límites aceptables. Para obtener ¡nformación sobre
cómo ¡ntrodu(ir definic¡ones de control de calidad, consulte la ayuda en línea.
5iga las normarivas gubernamentares o ros requisitos de autorización para conocer ra
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de cal¡dad más frecuentes.

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

Adopción de medidas correctivas

si los resultados del contror de caridad no se ajustan a los varores asignados, ignore ros
resultados obtenidos. Adopte las medidas correct¡vas de ¿cuerdo con el protocolo que el
laboratorio tenga establecido. Consulte en la ayuda en línea el protocolo sugerido.

Resultados

Cálculo de resultados
El sistema determina el resultacic med¡ante el esquema de cálculo descr¡to en la ayuda en
línea. El s¡stema informa de los resultados en ng/ml (unidades comunes) o en ¡rg/l (unidades
del 5l), en función de las unidades que se def¡nieron cuando se configuró el ensiyo.
Fórmula de conversión: I ng/ml (unidades comunes) - 1 pg/l (unidades del Sl)

t c
15s

!

lnteNalo de estabilid.d Díar

Cal¡bración de lore

Cal¡bración de canucho

Estabilidad incorporada del reactivo

29

21

14

suiete firmemente el cartucho de reactivo por un extremo. con el lado del film hac¡a
ar¡ba. y golpéelo fuertemenle con la mano sobre una mesa de traba.io 5 veces para
reducir la lormación de espuma generada al s¿cud¡rlo.

\.s

Preparación del sistema
Asegúrese de gue el sistema tiene suricientes cartuchos de re¿ctivos cargados en el
compart¡mento de reactivos. El sistema mezcla automáticamente los cartuchos de react¡vos
par¿ mantener homogénea la suspensión de react¡vos. Para obtener inlormación sobre cómo
cargar los cartuchos de reactivos, consulte la ayuda en línea.

Para d¡luciones automáticas, ¿segúrese de que se carga Atellica lM cEA DrL en el sistema.

Definición de curva maestra

Antes de inic¡ar la calibración en cada lote nuevo de reactivos, cargue los valores de definición
de prueba y curva maestra del ensayo mediante un barrido de los códigos de barras 2D IEtr-].
Consulte en la ¿yuda en línea las instrucciones de carga.

Realización de la caiibración
Para la calibración del ensayo Atellica lM CEA, ut¡l¡ce el Atell¡ca lM CAL D. Ut¡l¡ce los
calibradores de acuerdo con las instrucciones del calibrador.

de calibración

a cabo la calibración en cualquiera de las s¡gu¡enles situaciones:

cambiar los números de lote de los cartuchos de reactivos primarios.

del ¡nterualo de calibración del lote, para un lote determ¡nado de react¡vos
cargados en el sistema

ri
# AI

-1,
C§

aI
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Atelli« lM Anolyzet CEA

Para obtener ¡nformac¡ón acerca de resultados que se encuentren fuera del ¡nterualo de
med¡c¡ón especilicado, consulte tnreryolo de med¡ción.

Diluciones
El inrervalo de medición del ensayo para el suero es 0,50-1 00,00 ngtml (¡ig/l). para obtener
información acerca de las opciones de diluc¡ón empleadas para ampl¡ar el ¡nterualo de
medición notificable hasta 10.000,00 nglml (p9/l). consulte la ayuda en línea.

Las muestras de suero con niveles de CEA > 1 OO,OO ngrml (pgtl) deben diluirse y volver a
someterse a pruebas para obtener unos resultados exactos.

Para diluciones automát¡cas, asegúrese de que se carg¿ Atellica lM CEA DIL en el sistema.
Asegúrese de que dispone de suf¡ciente volumen de muestra para llevar a cabo la dilución y de
que se selecciona el factor de dilución adecuado cuando programe l¿ prueba, del modo en
que se ¡ndica en la siguiente tabla. lntroduzca un valor nominal de dilución < 1 00,00 ng/ml
(pg/l)-

lnterpretación de los resultados
Los resultados de este ensayo deberán interpretarse siempre de acuerdo con la h¡stor¡a clínica
del paciente, la sintomatología clínica y otras obseruaciones.

Limitaciones
ATENCIÓN

No utilice el ensayo Atellica lM CEA como prueba de cribado para el diagnóstico.

NOTA

No se deben ¡nterpretar los niveles de CEA como evidencia absoluta de la presenc¡a o ausenc¡a
de una enfermedad mal¡gna. Las mediciones de CEA siempre deberían usarse junto con otros
pro€edim¡entos de diagnóstico, incluyendo la información procedente de la evaluac¡ón clin¡ca
del paciente.

La concentracíón de CEA en una muestra d¿da, determinada mediante ensayos procedentes
de diferentes fabricantes, puede variar debido a diferencias entre los métodos de ensayo, la
calibración y la especificidad de los react¡vos. Los valores de CEA determ¡nados por ensayos de
diferentes fabr¡cantes pueden variar dependiendo del método de estandarización y la
espec¡l¡c¡dad de los anticuerpos-

Las muestras de paciente podrían contener anticuerpos heterofÍlicos que podrían reaccionar
en los inmunoensayos y proporc¡onar de este modo resultados erróneamenle elevados o
insuficientes. Este ensayo está d¡señado para minim¡zar la interferencia de anticuerpos
heterofíl¡cos.1 2,¡ l

Valores esperados
Las formulac¡on€s de reactivos empleadas en el Atell¡ca lM Analyzer son las mismas que las
ut¡lizadas en los sistemas ADVIA Centauro y ACS:'180il_ Los valores esperados se establecen
utilizando el sistema ACs:1 80 y conf¡rmándolos mediante comparación de ens¿yos. Consulte
Comporoc¡ón del ensoyo.

Como ocurre con todos los ensayos de diagnóstico in vitro, cada l¿boratorio d€be determ¡nar
su propio interualo de referencia para la evaluación diagnóst¡ca de los resultados del
paciente-r4 Utilice estos valores únicamente como referencia.

Los datos se obtuvieron como se muestra en la sigu¡ente tabla. Se analizaron muestras de
suero de sujetos sanos y pac¡entes con distintas enfermedades mal¡gnas. Los pacientes con
cáncer incluidos en este estudio representaban una variedad de estados clínicos que iban
desde malignidad act¡va, pasando por malign¡dad progresiva hasta ausencia de evidencia
clínica de la ex¡stenc¡a de enfermedad. La frecuencia de los resultados de CEA positivos fue
considerablemente inferior en pac¡entes s¡n ev¡dencia de enfermedad activa en comparación
con aquellos con enfermedad act¡va.

CEA Atellico lM Anolvzer

Mue5tra Diluc¡óñ Volumen de muestra (¡l)

Suero

Suero

Suero

Suero

1:5

1:10

1:50

1:100

40

40

40

40

Enfermedades no malignas

Cirrosis

Olras enfermedades hepática5 ben¡gnas

Colit¡s ulcerosa

Pólipos benignos

Colon e intesrino

Gastro¡ntestinal

Pecho

R¡ñón y vejiga

53

5

11

23

15

21

53

12

41,5

40,0

90,9

65,2

66,7

76,2

96,2

83,4

t 5,¿

20,0

9,'l

21,4

20,0

14,2

0

8,3

32,1

0

0

13,0

0

0

1,9

0

13.2

40,0

0

o

'13,3

4.4

0

4,3

0

0

0

0

0

4,8

1,9

0
a ?t

r;

q¡
w

i6 de distribución de CEA (ng/ml) (pgrl)

N 0-2,5 2,6-5,0 5,1-10,0 f0,t-20 >20,oEstado clinico

Sujeto 5ano

No fumadores

Fumadores

0 0

4,7 0

01,8

8,0

225 9A,2

150 87,3

Enfermedades cancerfgenas

Colorrectal

Pulmón

Pecho

Gástrico

Ovárico

Pancreático

Hfgado

Linfoproliferativo

Otror¡

250

158

221

35

35

43

6

15

41

37,6

46,2

64,3

60,0

82,8

44,2

50,0

80,0

75,O

't0,8

1 5,8

14,9

17,1

11,4

20,9

16,7

20,0

10.0

7.2

10.8

4,6

2,9

16,3

0

0

10,0

6.4

7,O

2,3

5,7

2,9

7,O

33,3

0

5,0

38,0

20,2

6.8

4,6

0

1 1,6

0

0

0

0i.20r7-0s 9t22 10t22 r o9953
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* de d¡st.¡bución de C€A (ngml) (Fyt)

Estado (lín¡co N O-2,5 2,6-5,0 5.1-10,0 10,1-20 > 20,0

Pulmóñ

Otrosn

29 69,0

117 86,3

24.1

8,5

6,9

4,3

o 0

0,9 0

¡ otrar enfermedades cancerfgenas incluyen vej¡ga. p.ósta¡a. esófago, cabeza y cuello, rarcoma y riñón.b orra5 enfermedades no malignas incluyen enfermedades ben¡gna5 del útefo, (eryicales y vag¡naler,
enfermedades benignas de los ovarios y enfermedades genitales mascul¡nas benignas, así como ovas
af«ciones benigñai.

Características de rendimiento
Las formulaciones de reactivos empleadas en elAtellica lM Analyzer son las mismas que las
utilizadas en los sistemas ADVIA Centaur y ACS:1 80. Algunas características de rendimiento
para el ensayo Atellica lM se establec¡eron empleando el sistema ADVIA Centaur o el sistema
AC5:1 80.

lntervalo de medición
El ensayo Atellica lM CEA proporciona resulrados de 0,50-t O0,OO nglml (pg/l). El límite
inferior del interualo de medición se define por la sensibilidad analítica. tnfórme los resultados
por debaio del interualo de medición como < 0.5 ng/ml (pgfl). Cuando los resultados de la
muestra excedan el intervalo de medición, consulte Oilu(iones_

Especificidad
se analizó la posible interferenc¡a del NcA (antígeno normal de reacc¡ón cruzada) y el NcA2
añadiendo estos antígenos a muestras de suero que contenían cEA. se det€rminó el nivel de
CEA,

NCA y NCA2 mostraron una interferencia mínima con la recuperac¡ón de cEA a partir de las
muestras de suero. L¿ recuperación media es de > 95%.

Los resultados se establecieron empleando el s¡stema ADVIA cenlaur. Los resultados de
ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Capacidad de detección
La capacidad de detecc¡ón se determinó de acuerdo con el documento EplT-A2 del CLS|.15 El
ensayo está diseñado para tener una sensibilidad ¿nalitica de s O,SO ng/ml (pgi l), un lím¡te de
blanco (LdB) de s 0,50 nglml (¡r9/l), y un límire de detecc¡ón (LdD) de s 1,OO ng/ml (pg/t).

datos representativos de capac¡dad de detección se muestran a continuación. Los

La sensibilidad analítica se define como la concentración de cEA que corresponde a las RLU
que son desviac¡ones típicas mayores que las RLU medias de las 2O determ¡nacíones de
dupl¡cados del patrón cero de cEA. Esta respuesta es uña estima(ión de la concentrac¡ón
mín¡ma detectable con un intervalo de confianza 95%. La sens¡bilidad analit¡ca del ensayo
Atell¡ca lM CEA es 0,26 ngtml (pgtl).

El LdB corresponde al resultado de medición más alto que puede obseryarse en una muestra
de blanco. El LdB del ensayo Arellica tM CEA es o. I 3 ng/ml (pg/l).

El LdD corresponde a la concentrac¡ón más baja de CEA que se puede detectar con una
probabilidad del 95%. El Ldo del ens¿yo Atell¡ca tM CEA es de O,8B ng/mt (pg/l) y se determinó
empleando 140 determ¡nac¡ones, con 80 duplicados en blanco y 6o áuplicaáos de nivel bajo y
con un LdB de 0,1 3 nglml (¡r9/l).

Precisión

La precis¡ón se determ¡nó de acuerdo con el documento Epo5-A3 del clsl.16 Las muestras se
analizaron en un Atellica rM Analyzer por duplicado en 2 ensayos al día durante 20 días. se
diseñó el ensayo para obtener una precis¡ón intra-laboratorio ion 5D s 0,22 para muestras
s 2.00 ng/ml (pgtl), un CV de s 1 1% para muestras desde 2,OO-5,00 ng/ml (pg/l) y un CV de
s 10% para muestras desde 5,00-r00,00 ngtml (pg/l). se obtuvieron los siguiántás resultados:

Número de muestras analizadas.
Desviación estándar,
Coeficiente de variac¡ón.

Los resultados de ensayos obtenidos en laborator¡os individuales pueden diferir de los datos
proporc¡onados.

m
6'

.l)

Comparación del ensayo
El ensayo Atell¡ca rM cEA esÉ diseñado para rener un coeficíente de correlación > 0,95 y una
pend¡ente de 1,0 10,1 0 respecto del ensayo AovlA centaur cEA. La comparación del enlayo
se determinó med¡anre el modelo de regresión de Deming ponderado de acuerdo con el
documento EP09-A3 del CLSl.rT Se obtuvieron los sigu¡entes resultados:

Ti

{ó

Muestra Ensayo comparativo (x) Ecua(¡ón de regresión lnteilalo de muestras N. É

suero ADV|ACentaurCEA y-1,020x-0.112ngfd(pg/l) 2,89-97,65ng/ml(pgll,t 112 O,gg7

a Número de muestras anal¡zadas.
b Coeficiente de correlación.

01,

Reacbnte c.uzado
Valor de CEA sin reactivo cruzado
(ng/ml) (tg/l)

Valor de CEA con reactivo cruado
(ng/ml) (pgfl)

NCA (s00 nglml) 2.5

23,3

71,2

2,5

23,3

71.2

2,5

21,8

66,1

2,5

22,9

62,0

NCA2 (100 n9/ml)

Repetib¡lidad Prec¡sión ¡nt,a-laborator¡o

Media DEt cv(
(9.)

DE cv
(%)T¡po de muestra N. rgÚnrl (Jgd) ng/mt (F9í) n9/ñl (pgrl)

Suero A

Suero B

Suero C

Suefo D

Suero E

Control 1

Control 2

Control 3

80 3,12

80 '14,00

80 33,35

80 53,97

80 84,81

80 2,12

80 1a,76

80 42,24

0,16

0,31

o,62

0,87

1,45

0,08

0,48

0,96

5,0

2,2

1,9

1,6

1,7

3,6

2,6

2,3

0,r9

o,47

0,96

1,47

2.20

0,12

0,61

1,21

6,O

3.3

2,9

2,6

6,0

3,2

2,8

a de ensayos obten¡dos en laboratorios individuales pueden diferir de los datos
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Aaell¡co lM CEA

Para 284 muestras en el rango de 0.5-78.5 ng/ml (Ig/l), la relación entre el ensayo
ADVIA Centaur CEA y el ensayo ACS:180 CEA se descr¡be empleando un modelo de regres¡ón
por mínimos cuadrados ordinar¡os med¡ante la sigu¡ente ecuac¡ón:

Muestra Ensayo (omparat¡vo (x) E<uac¡óñ de regres¡ón lñteryalo de muestras N. ¡

Suero ACS:180 CEA y-0,97x-0.o4ng,ml(pgrl) 0,5-78,5ng/ml(pg/D 284 0,99

CEA Arellico lM Anolyzer

Recuperación de dilución
5e diluyeron seis muestras de suero en el rango de CEA de 55.85-77 .O2 ng/ml (pg/l) con
proporc¡ones 1:2, 1:4, 1:8y 1:'l6condiluyentedeCEA,ysesometieronaensayosde
fecuperac¡ón y paralelismo. Las recuperaciones 5e encontraban dentro de un rango de
79,296-1 1 0.9% con una media de 96,8%.

Tl

tr¡
§)

en

¡ Número de muestras analizadas.
o Coefic¡ente de correlación.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en func¡ón del diseño del estudio, del método
comparativo y de la población de muestras utilizados. Los resultados de ensayos obtenidos en
laborator¡os individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

lnterferencias
Se realizaron pruebas de interferencia de conformidad con el documento CLSI del EP7-A2.t8

Se examinó la pos¡bl€ ¡nterferenc¡a de los agentes quimioterapéut¡cos añadiendo estos
agentes a muestras de suero que contenían CEA. El nivel de CEA en cada una de estas
muestras se determ¡nó y normalizó respecto al nivel sin la presenc¡a de los fármacos
respect¡vos.

Sustanc¡a
Cant¡dad añad¡da

6¡9rmD
Recupera(¡ón media %
(Pico/control x 100)

Vincr¡st¡na

Vinblastina

Ci5platino

Tamox¡leno

C¡clofosfamida

5-fluorouracilo

Adrlamic¡na

Ác¡do folin¡co

Mitom¡cina C

Metotrexato

Bleomicina

0,70

1,20

1.50

133

3300

360

100

50

60

4500

1300

100,4

99,2

97.9

98.9

96,9

96.9

96,9

98.4

96.6

98,7

1 00.9

Hemólisis, ictericia y lipemia (HlQ

resultados de
proporcionados.

5

1:2

114

l:8

1 :16

70,57

19,13

18,92

8,27

4,00

35,29

17,64

8,82

4,41

'l 10,9

107,2

93,7

90,7

13122

+l

Obseruado
(n9/ml) (pgrl)

Esperado
(ng/ml) (pgrl) Recuperación !6Mue5tra D¡luc¡ón

1.2

114

l:8

1 :15

M€dia

55,85

2A,36

13.67

5,53

3.00

21.93

13,96

6,98

3,49

101,5

97,9

79,2

86,0

91.2

1

1:2

1:4

1:8

1i16

Media

57,97

2A.52

13,15

6.42

3,28

29.94

14,49

7,2s

3,62

94,4

90,7

88.6

90,4

92.0

2

1:2

1:4

1:8

l:16

Med¡a

63,68

34.43

15,25

8,4',1

3,81

3r,84

15,92

7,96

3,98

108.1

1 02,1

105.7

95.4

102,9

3

t.2

1t4

1:8

1:16

Med¡a

77.O2

40,43

18,42

9,53

4,83

38,s,l

19.25

9,63

4,81

1 05,0

95,7

99,0

'100,4

100,0

4

Muestras de suero que son Muestran un cambio 
= 

59! en loi ,elultados de hasta

hemol¡zada

lipémica

ictér¡ca

500 mg/dl de hemoglob¡na

'1000 mg/dl de triglicéridos

20 mgldl de bil¡(ub¡na conjugada
20 mgldl de bilirrubina s¡n conlugar

no
6

Los
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Atellico lM Anolyze. CEA CEA

Los resultados se establecieron emple¿ndo el sistema ADVIA centaur. Los resultados de
ensayos obten¡dos en l¿boratorios individuales pueden diferir de los datos proporcionados.

Recuperación de la adición
se añad¡eron cantidades variabres de cEA a 7 muestras de suero con n¡veres de cEA
endógenos en rangos a panir de O-2,2 ngtml (pgll). La cantidad de CEA que se añadió varió
desde 7,0-83,0 ng/ml (pgfl). Al compararlos con los valores esperados, los valores medidos
(recuperados) de cEA ofrecieron un varor medio de 'r oo,g% con un rango de 75,5%-l 3 5,g%.

u
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]
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d
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7,O

13,0

o,2

8,5

12,',|

1 18,6

91.4a
!

o./
6\

Atellico lM Anolyzer

Muestr¡ Dilución
Obseryado
(ngr'ml) (pgrl)

Erperado
(n9rml) (IgÚl) necuperac¡ón

Mediá 100,6

6

1:2

1:4

1:8

1:'16

Media

62,74

31.23

15,26

7,O4

3.55

31.37

1 5,68

7,44

3.92

99,6

97,3

89,8

90,5

94,3

Media 96,8

Cant¡dad añadida
(ng/ml) (t¡gf) (ngúml) (p9í) Recuperac¡ón 15

Ob5eruado
Muestaa

28,O

55,0

83,0

Med¡a

31,4

56,1

79,O

'n 1,1

10'1,5

94,9

r03.5

7,O

1 3,0

28,0

55,0

83,0

Med¡a

0,8

7,O

'I 1,1

32,6

56,2

82,0

90,0

80,7

1'13,2

r00,8

97,9

96,5

4

7.O

1 3,0

28,O

55.0

83.0

Media

0,6

6,9

1 8.4

33,1

49,9

104,4

91.8

1 35.8

t't6.0

89,9

124,9

111,7

7,O

7,O

1 3,0

28,0

55,0

Media

0,3

7,O

12,7

31,5

53,3

78,',|

95,4

95,7

111,2

96,5

93,8

98,5

7,O

1 3,0

28.0

55,0

83,0

Media

o,7

7,9

12,2

31,7

60,4

83,6

102,2

88.7

1 10,6

108,5

99,8

1 02,0

7

1 00,8Media

Canl¡dad añadida
(ng/ml) (ygfl)

Obreryado
(ngrml) (pgfl) Recuperac¡ón %

Muestra

7,0

1 3,0

28.0

55,0

83,0

Media

6,5

10,2

2A,6

53,7

80.s

86.6

75,s

100,5

96,8

96,5

9't,2

7,O

I 3.0

28,O

55.0

83,0

Media

1.6

8,3

16.7

31,3

54.5

8 t,0

97.2

114,7

1 05.9

96.7

95.8

102,0

2
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A¡ellico lM Anolyzer CEA

Los resultados se establecieron empleando el s¡stema AovlA centaur. Los resultados de
ensayos obten¡dos en laborator¡os individuales pueden dilerir de los datos proporc¡onados.

Efecto gancho a dosis elevadas
Las concentraciones elevadas de cEA pueden producir una reducción paradójica de los RLU
(como resultado del efecto gancho a dosis elevadas), En este ensayo, las muástras de
pacientes con concentraciones de CEA que alcancen lOO.OOO,OO ng/ml (100,00 pg/l) se
¡nformarán > 100,00 ng/ml (pgfl).

Los resultados se establecieron empleendo el s¡stema Atellica lM Analyzer.

Normalización
El ensayo Atellica lM CEA es conforme a un patrón interno fabricado con mater¡al altamente
purificado. Los valores asignados para los calibradores son conformes a esta normalización.

Asistencia técnica
Para obtener asistenc¡a, póngase en contacto con el proveedor local de as¡stenc¡a técn¡ca o
con el d¡stribuidor.

siemens.com/healthineers
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Definición de símbolos
Los s¡gu¡entes símbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

CEA Atellico lM Anolyzer

Consultar la5 instrucciones de uso

Versión de las ¡nstrucciones de uso

EEI *mBffinM Dirección URL de lnternet para acceder a las instrucciones elecrrónicas de uso

fE tuE.coddffi.rerq
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Revisión

Preoución
Consulte las instrucciones de uso o la documentación que se adjunta para obtener
¡nformación admonitoria, como advertenc¡as y pre@ucione5, que no se puede
ofrecer en el dispositrvo médico por diversas razones.

Riesgos b¡oló9¡cos
Hay posible5 riesgor biológicos relacionados con el dispositivo méd¡(o.

Corros¡vo

,Ji @

-q

o
Peligroso para el medio ambiente

lrritante
Peligro de ¡ñhalac¡ón, oral o para la piel
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Tltulo y descr¡pción del sÍmboloSímbolo
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Peligro d€ ¡nh¿lación
Salud resp¡ratoria o ¡nterna

lnflamable
lnllamable a extremadamente inflamable

Conlburente

Explosivo

Tóxico

Gas compr¡m¡do

Mantener lejos de la lu¿ del sol directa
Evitar la exposic¡ón a la luz 5olar y el calor.

Venical
Almacenar en po5icióñ venical.

No congelar

Límite de temperatur¿
Los ¡ndicadores de los lÍm¡te5 de temperatura superior e inferior están junto a las
lfneas horizontales superior e tnferior-

Lector de cód¡gos de barras de nrano

Dispositivo médico para diaqnósrico iñ yitro

Contenido sutic¡ente para <n> pruebas
Junto al sÍmbolo aparece el número total de prueba5 de DIV que puede realizar el
sistema con los reactivos del kit de DlV.

0¡sposit¡vo de prescripción médica (solo EE. UU.)
5e aplica solo a lor ensayos de DIV registrados en Estados Unidos.
PRECAUCIÓN: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de erte dispositivo por o a

sol¡(¡tud de prof e5¡onales sanitar¡os acreditados.

Mezcla de sustan(¡a5
Mezdar el producto antes del uso.

Reconstitu¡ry me¿clar el producto liofilizado antes del uso.

@
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@
V,
RxOnly
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lnformación legal
Atellica, ReadyPack, ADVIA Cent¿ur y ACS; t 80 son marcas comerciales de Siemens Healthcare
Diagnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales penenecen a sus respectivos propietarios.

O 201 7 Siemens Healthcare 0¡agnostics_ Reseruados todos los derechos.
a
!

3.,(b
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Tltulo y dcscrip<¡ón del siñbolosÍmbolo Tftulo y descripc¡ón del símboloSfmbolo

c0¡lR0r raÍr

c0fIR01 TtPt

Objetivo

lnterualo

Fabr¡canie leg¿l

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fecha de caduc¡dad
Utilazar antes de la fecha ind¡cada.

Código de lote

Número de referencia

Rec¡clar

lmpreso con t¡nta de soja

M¿rca CE

Marca CE con número de ¡dentifi(ación del organ¡smo norificado
El número de identificac¡óñ del organirmo norificado puede variar

Formato de fecha (año-mesdía)

Número variable hexadec¡mal que a5egura que los valores introducidor de la
defin¡ción de la curva maestra y del calibrador son válidos.

Un¡dades comunes

Sistema lnternac¡onal de Unidades

Mater¡al

Núnlero de ident¡f¡cac¡ón única de material

Nombre del control

T¡po de control
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CEA CEA

Atell¡co lM Anolyzer

I¡ Siemens Healthcare Diagnostics lnc.
51 1 Benedrct Avenue
Tarry¡own, NY 10591
U5A
s¡em€ns.com/healthineers

Siemens Healthcare O¡agnost¡cs Ltd.
Sir W¡lliam Siemen5 Square
Frimley. C¿mberley, GU16 8eO
Un¡ted Kingdom

S¡emens Healthcare GmbH
Henkestr. 1 27
91052 Erlangen
Germany
Phone:+49913t 84-0
siemens.comlhealthineers
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AteLtico* lM
Anotyz€r

S!EMENs ...
HeoLthineers":"

CAL D
Atell¡co lM Anolyzer

! Consulte Á,morenomiento y es¡obit¡dod.
o 5i desea obtener ¡nformación sobre la estab¡l¡dad de los nrater¡ales en la zona de almacenanr¡ento de tubos cal-cc, consulte el documeoto suplementario «Atell¡ca sample Handler calibrator and gc storage ano statitity,(E5tabilidad y almacenamiento del calibrador y CC del man¡pulador de muestra, Atell¡ca).

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnóst¡co m vitro.

Para uso profesional.

PREcAUcTóN

Calibrador D (CAL D)

((
Uso previsto

El Atell¡carr lM Calibrator O (CAL D) está previsto para uso di¿gnósti co in vitÍo paa
calibrac¡ón de los siguientes ensayor Ateil¡ca rM med¡anre er Áteilicar" rtrr nnaryzer:

Descripción de los materiales
Par¿ conocer los valores asignados, consulte la hoja de valores específ¡cos del lote del
calibrador lEirGirill proporcionada. Los valores ásignados son cánformes a ta normalización
del ensayo. Para obtener informac¡ón ad¡c¡onar, consurte ras instrucciones de uso der ensayo.

. Una barra venical en el margen de la pág¡na indica contenido técn¡co que d¡f¡ere de la ve6¡ón anterior.

La ley federal (EE. uu.) restr¡nge ra venta de este dispositivo por o a soric¡tud de profesionares
san¡tar¡os acredilados-

Las f¡chas de datos de seguridad (SDS) están disponibles en s¡emens,com/hea¡thineers.

 . H312.H412

(2;#ti;t;;,,,,
¡Advenenc¡a!

P501

Noc¡vo en contacto con la piel. Nocivo para los organ¡smos acuát¡cos,
con efectos noc¡vos dufadefos.
Llevar guantes/prendas/9afas/máscara d€ protecc¡ón. Ev¡tar su l¡beración
al medio ambiente. EN CASo DE coNTAcTo coN LA ptEL: Lavar con agua
y jabón abundantes- Llamar a un CENTRO OE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. Eliminar el conten¡do
y el recip¡ente de acuerdo con las normativas locales, reg¡onales y
nacionales.
Cont¡ene: azida sódica

la
AFP y CEA.

,& pRecnuctór'¡: PEUGRo BtoLóGtco poTENctAL

Contiene material de origen humano. Toda la sangre y los hemoderivados donados se
analizaron mediante métodos aprobados por ra FDA pira detectar ra pfesencia de anticuefpos
del v¡rus de la ¡nmunodeficiencia humana del tipo t (vtH t¡ y aet tipo 2 (VtH 2), asícomo del
antígeno de superficie de la hepat¡tis B (A9HBs) y de ant¡cuerpos de la hepatit¡s C (VHC). Los
resultados de las pruebas fueron negat¡vos (no repetidamente react¡vos). Ninguna prueba
ofrece garantía absoluta de la ausencia de estos uotros micfoorgan¡smos infecciosos; este
material debe man¡pularse medi¿nte las prácticas recomendadai de laboratorio y las
precauciones generalizadas. 1-3a)

5
;1
:i

PREcAUctóN

Este disposit¡vo contiene materiar de origen animar y debe tfatarse como posibre portador y
transmisor de enfermedades.

ln
-.t1

fi) Rev. 01,

§

Oér<rip<¡ón de los mater¡ales Alm¿cenam¡ento Esbbilidad.

Atéll¡@ lM CAL D
2,0 mllvial; liofilizado
Oespués de la recon5titución, niveles bajos o altos de
alfafetoprotefna (humana) y antígeno
carcinoembr¡onario (humáno).- tampón de
seroalbúmina bovina; azida de sod¡o (< O.l%);
conSeryañtes

Liofil¡zado a 2-8"C

Atellicail Sample HandleP

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

Reconsrituido a 2-8.C

Recoñstitu¡do a
temperatura ambiente

28 día5

4 horas

Rev¡s¡ón y fecha actual¡

Nombre de producto

Nombre de p,oducto
abrev¡ado

S¡stemas

Rev. 0 1. 201 7-05

Atellica lM Calibr¿tor D (CAL D)

Atellica lM CAL D

2 x 2.0 ml, catib.ador de baja concentraciónlq-Til @ IOgSS:Og
2 x 2,0 ml, cal¡brador de alra concentración fTiTil (2 viales)
Hoia de valores específicos del lote del calibradorfñT6iTEl

6 x 2.0 ml. calibrador de baja concenrración EEI @ 10995510
6 x 2,0 ml. calibrador de alta concentración EE (6 vi¿les)
Hoia de valores específico5 det lote del calibradorfñTo-Tñi-l

Atell¡ca lM Analyzer
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Atellico lM Anolyzer CAL D CAL D Atellico lM Anolyzer
Contiene azida sÓdica como conservante. La az¡da sód¡ce puede reaccionar con las tuberías de
cobre o plomo, y formar azidas metár¡cas exprosivas. cuando se eriminen ros reactivos,
€njuagar con agua abundanle para evitar la acumula(¡ón de azidas. La eliminac¡ón a rravés de
los sistemas de desagúe debe real¡zarse de acuerdo con la normat¡va vigente.
Deshá9ase de ros m¿teriares per¡grosos o.ontaminados biorógicamente según ras prácticas
adoptadas por su ¡nstitución. oeseche todos ros materieres de manera segu-ra y aceptabre, de
conform¡dad con los requisitos de la regulac¡ón vigente.

Nota Para obtener más información sobre l¿ preparación del c¿libr¿dor, consuhe prcporcdón
de los colibrodores.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los cal¡bradores en posi(ión vert¡cal. Los calibradores l¡ofilizados son estables hasta
la fecha de caduc¡dad que aparece en er producto s¡ se almacenan a 2-g"c. Los calibradores
reconstituidos son estables durante 2g días a 2-9.c. Los calibradores reconstitu¡dos son
estables durante 4 horas ¿ temperatura ambiente.

S¡ desea obtener información sobre la estabilidad de los mater¡ales en la zona de
almacenamiento de tubos car-cc, consurte er documenro suplementario «Ateilica 5ampre
Handler Calibrator and QC stor¿9e and Stabilis» (Estabilidad y almacen¿miento del caiibrador
y CC del manipulador de muestras Atell¡ca).

No ut¡lice los productos después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del m¡smo.

Realización de la calibración

Frecuencia de calibración

P¿ra obtener más ¡nformac¡ón sobre la frecuencia de calibrac¡ón. consulte las ¡nstrucciones de
uso del ensayo.

Preparación de los calibradores

Prepare los calibradores sigu¡endo estos pasos:

1. Añada 2,0 ml de agua especial para reactivos en cada v¡al mediante una pipeta de
precisión. Vuelva a colocar el tapón.

Nota Para obtener ¡nformación acerca de los requisitos del agua espec¡al para react¡vos,
consulte la ayuda en línea.

2. oeje reposar ros v¡ares durante 15-20 minutos a temperatura ambiente para que er
material liofilizado se disuelva.

3. Mezcle e ¡nv¡erta cuidadosamente ros viares para asegurarse de que er material se
homogeneiza.

Nota ut¡lice los car¡bradores dentro de ros rím¡tes de estabilidad especificados en
Almocenomiento y estobilidod y deseche el mater¡al sobrante.

Procedimiento de calibración

El volumen de muestra necesar¡o para las pruebas depende de diversos factores. para obtener
información sobre los requisiios de volumen de muestras, consulte la ayuda en línea.
Para realizár ra caribración, utir¡ce ros siguientes mater¡ares específ¡co5 der rote:
. Para las definiciones de curya maestta y prueba del ensayo, consulte la curua maestra

específica der rote y ra hoja de defin¡ciones de ra prueba [EE;] que se proporciona con ros
reactivos del ensayo.

' P¿ra conocer las definiciones del cal¡brador, consulte la hoja de valores específ¡cos del
lote fdTñiTñ'lproporcionada con los materiales del calibrador.

' Genere et¡quetas de cÓdigo de barras especÍficas del lote para util¡zar con las muestras del
calibrador.

Para conocer las instrucc¡ones sobre cómo realizar el procedimiento de calibración, consulte la
ayuda en línea.

Asistencia técnica
Para obtener asistencia, póngase en contacto con er proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens.comlhealth¡neers

Referencias
'l. centers for Disease control. perspectives in d¡sease prevention and hearth promot¡on

update: Un¡versal precautions for prevent¡on of transmission of human immunodeficiency
virus, hepatit¡s B v¡rus_and other broodborne pathogens in hearthcare se ttings. MMWi.
1 9 88 :37 Qal :37 7 -382. 387 -3A8.

2. cl¡n¡calandL¿boratoryStandardslnstitute. PÍoaedurcsfortheHondl¡ngondprocess¡ngol
Erood specimens for common Lobototory Tests; Approved GuíderinJFourth Ed¡t¡on.
Wayne, pA; Clinical and Laboratory Standards Institute;2O.lO, CLSI Document Gp44_A4.

9. cl¡n¡car and Laboratory standards rnstitute. protection of Loborctoty wo*ers From
Occupot¡onolly Acquied tnfect¡ons; Approved Guidetine_Foutth Ed¡tion. Wayne, pA:
Clinical and Laboratory Standards lnst¡tute; 2014. CLSI Document M29-A4.

Definición de sÍmbolos
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Consulte las ¡n5trucc¡ones de uso o la documentación que se
¡nformación admon¡toria, como advertencias y precauciones,
of¡ecer en el d¡spositivo médico por diversas razones.

que



A¡elli(o IM CAL D CAL D Atell¡co lM Anolyzet

@

B

@
@

@

&
0
I
o
o
0
o
o
@

e
'4i'

Riesgos biológicos
H¿y pos¡bles riesgo5 b¡ológ¡cor relac¡onados.on el d¡rpojitivo médico.

Corros¡vo

Peligroso póra el medio ambiente

lrritante
Pel¡9ro de ¡nhalación, oral o para la piel

Pel¡9ro de inhal{¡ón
Salud re5p¡rator¡a o interna

lnflamable

Comburente

t¡plos¡vo

Tóxico

Gas comprimido

Mantener lejos de la luz del sol directa
Evitar la exposic¡ón a la luz solar y el calor.

Venical
Almacenar en posición venical-

No congelaf

V",

RxOnly

e,
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Éffiffi
((
((

Conten¡do sufic¡ente para <n> pruebas
Junto al símbolo aparece el ñúmero total de prueb¿r de Dw que puede realizar el
si5tema con los reactivos del k¡t de DlV.

D¡5positivo de prescripc¡ón méd¡(a (solo EE. UU.)
5e aplica rolo a los ensayos de OIV reg¡strados en Estados Unidos.
PRICAUCIÓN: La ley federal (EE. UU.) re5triñge la venta de este d¡spo5¡r¡vo por o a
solic¡tud de profesionales sanitarios acreditados.

Mezcla de sustanc¡¿s
Mezclar el ptoduato antes del uso.

Reconstituir y mezclar el producto liofil¡zado a¡rres del uso.

Objetivo

lntetualo

Fabric¿nte legal

Representante autorizado en la Comunidad Europe¿

Fecha de caducidad
Utilizar antes de la fecha indicada.
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Código de lote

Número de referencia

Reci(lar

lmpreso con tinta de soja

Marca CE

Marca CE con número de ¡dent¡fi(ación del
El número de ¡dent¡ficación del organismo

form¿to de fecha (año-mesdía)

Número variable hexadecimal que asegura que lo5 valores introduc¡dos de la
def¡nición de la curva maestra y del cal¡brador :on válidos.

Unidades comunes

5ist€ma lnternacional de Un¡dades

Material

orga¡ismo not¡f¡cado
not¡ficado puede variar.

Límire de temperatura
Los indicadores de los lím¡tes de temperatura superior e inferior están iunro a las
líneas horizontales super¡or e inferior.

Lector de códigos de barras de mano

Dispositivo médico para diagnóstico m vitro
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Símbolo Título y dercripción del sfmbolo

E^rEñar rol Número de identificac¡ón única de material

Nombre del control

Tipo de control

co¡Ttot rlit

co¡fior IYPE

lnformación legal
Atellica es una marca (omercial de Siemens Healthcare Diagnostics.

El resto de las demás marcas y marcas comerciales pertenecen a sus respect¡vos propietarios.

O 201 6 Siemens H€althcare O¡agnostics. Reservados lodos los derechos.

CAL D

Il s¡emens Healthcare D¡agnostics lnc.
51 1 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 1059'l
U5A
siemens.com/healthineers

ffiiIÉl Siemens Healrhcare Diagnosr¡cs Ltd.

- 

Sir Will¡am S¡emens Square
Frimley, Camberley, GU16 BeD
United K¡ngdom

Sede de S¡emens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 1 27
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9'l 3 l 84-0
siemens.comlhealthineers
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