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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002841-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002841-23-8 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, denominado:Nombre descriptivo: 1.
Architect CEA Reagent 2. Architect CEA Calibrators 3. Architect CEA Controls.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: 1. Architect CEA Reagent 2. Architect
CEA Cadibrators 3. Architect CEA Controls, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-21145138-APN-DVPCY AR#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 39-935", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: 1. Architect CEA Reagent 2. Architect CEA Calibrators 3. Architect CEA Controls
Marca comercia: ARCHITECT

Modelos;
N/A

Indicacion/es de uso:

1. Architect CEA Reagent: El ensayo ARCHITECT CEA es un inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionario (CEA) en suero y
plasma humanos en el ARCHITECT i System. El ensayo ARCHITECT CEA se utiliza como ayuda en €
prondstico y el tratamiento de pacientes con cancer en los que se observan concentraciones variables de CEA.

2. Architect CEA Calibrators: Los ARCHITECT CEA Calibrators se utilizan para calibracion del ARCHITECT i
System en la determinacion cuantitativa de antigeno carcinoembrionario (CEA) en suero y plasma humanos.

1. Architect CEA Controls: ARCHITECT CEA Controls se utilizan para la estimacion de la precision del ensayo



y la deteccion de las desviaciones analiticas sisteméticas de ARCHITECT iSystem (reactivos, calibradores e
instrumento), en la determinacion cuantitativa de antigeno carcinoembrionario(CEA) en suero y plasma humanos

Forma de presentacion: 1. Architect CEA Reagent: Envase por 100 determinaciones; conteniendo 1 cartucho por
100 determinaciones. El cartucho se compone de: microparticulas 6,6 ml; conjugado 5,9 ml.

Envase por 400 determinaciones; conteniendo 4 cartuchos de 100 determinaciones cada uno. Cada cartucho se
compone de: microparticulas 6,6 ml; conjugado 5,9 ml.

Envase por 500 determinaciones; conteniendo 1 cartucho por 500 determinaciones. El cartucho se compone de:
microparticulas 27,0 ml; conjugado 26,3 ml.

Envase por 2000 determinaciones; conteniendo 4 cartuchos de 500 determinaciones cada uno. Cada cartucho se
compone de microparticulas 27,0 ml; conjugado 26,3 ml.

2. Architect CEA Calibrators. Envase conteniendo CAL 1: 1 frasco x 4,0 ml; CAL 2: 1 frasco x 4 ml.

3. Architect CEA Controls: Envase conteniendo Control L: 1 frasco x 8,0 ml; Control M: 1 frasco x 8,0 ml;
Control H: 1 frasco x 8,0 ml.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1. Architect CEA Reagent: 18 meses, entre 2°-8°C
2. Architect CEA Cadlibrators; 26 meses, entre 2°-8°C
3. Architect CEA Controls: 26 meses, entre 2°-8°C

Nombre del fabricante:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Lugar de elaboracion:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-002841-23-8

N° Identificatorio Tramite: 48913

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.07 20:27:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.07 20:27:35 -03:00
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos
100 Determinaciones
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ARCHITECT
CEA Reagent Kit

|MICROPARTICLES| 1x 6.6 mL

| CONJUGATE |
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos

400 Determinaciones
|

zzeni2 (ovz) ooknskezl (01)
Lez166 (L1) 895¥100¥208€00 (10)
895¥100%208€00 [mus]

3 00LNSPEZL (10
: L€-21-660C =R
L LOLINGYEZL

0y Ndiiwosaswbepnogee mmm [ﬂj

V3D zesois

¥OH/E28299D

vuwo @ce
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos
500 Determinaciones
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CEA Reagent Kit
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ROTULOS

Reactivos:
Rotulos Externos
2000 Determinaciones
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() ARCHITECT CEA Reagent Kit
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Roétulos Internos. Cartucho(s) - 100 Determinaciones

Microparticulas Conjugado
ARCHITECT ARCHITECT CEA (ivo] [REF]7KESH O
CEA [REF| 7KG8G
[MICROPARTICLES] 6.6ml
8°C
wd
G26029R05 /r’lc el
xe
ABBOTT =Ex. ABBOTT o
AIDD Siigo, Ireland L AIDD Sligo, Ireland G26031R05 .
Roétulos Internos. Cartucho(s) - 400 Determinaciones
Microparticulas Conjugado
ARCHITECT = ARCHITECT CEA (o] [REF|7KESH &
CEA [REF| 7KG8G
[MICROPARTICLES] 6.6 ml
8°C
wd
G26029R05 /rrc (ou]
' e
ABBOTT <Ee. ABBOTE .
AIDD Siigo, Ireland ~ AIDD Sligo, Ireland G26031R05 )
Rétulos Internos. Cartucho(s) - 500 Determinaciones
Microparticulas Conjugado
ARCHITECT a ARCHITECT CEA (ivo] [Rer]7K6SH O
(o] . [REF| 7K68G
[MICROPARTICLES] 21.0mL
8°C
ol
8°C
626030R05 [n] X
: re
o
O ABBOTT P
ABBOTT Xp- AIDD Sligo, Ireland G26032R05
AIDD Sligo, Ireland
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Rotulos Internos. Cartucho(s) - 2000 Determinaciones

Microparticulas

ARCHITECT

CEA
[MICROPARTICLES|
8°Cc
ol
G26030R05 [s§]
Exp.

ABBOTT
AIDD $ligo, Ireland

Conjugado
ARCHITECT CEA [vo] [Rer|7K68H T
27.0mL
/"( &e (sn]
263 mL zc
ABBOTT sep
AIDD Sligo, Ireland G26032R05

Calibradores - Rétulo Externo
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a ARCHITECT CEA Calibrators

ng/mL

eaL[1] 1x 40mL 0
[caL]2] 1x 40mL 10

Abbott Ireland

Diagnostics Divisian

Finisklin Business Park

CEA Cal
Ireland

+363-71-9171712 a S

PHO DUCT OF |REI.AN D

A /Hf ) Abbott

Calibradores - Rétulos Internos (Viales)

ARCHITECT CEA = ARCHITECT CEA a

e

2°Cc
G2-6036/R03 g Exp.
ABBOTT

AIDD Sligo, Ireland

7K68V 8°C VD 7TK68W
4.0mL & 40mL
2°c

0 ng/mL 10 ng/mL
G2-6037/R03 E Exp.
ABBOTT

AIDD Sligo, Ireland
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Controles - Rotulo Externo
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) ARCHITECT CEA Controls
[conc]  [RANGE|
ng/mL  ng/mL ii al 2k,
1x 8.0mL 5 3.3 - 6.8 +353719171712 CEA Ctrls
[conTROL[M] 1x 8.0mL 20 13.0 - 27.0

[CONTROL|H| 1x 8.0mL 100  65.0 - 135.0 z_cjuf ) Abbott

Controles - Rétulos Internos (Viales)

ARCHITECT CEA a ARCHITECT CEA a

m 8°C [REF] 7K68L 8°C 7K68M
& oo [cCONTROL[M| A s
626033R04 2c 5 ng/mL 626034804 2°c 20 ng/mL
ABBOTT E 0 ABBOTT g oo
AIDD Sligo, Ireland AIDD Sligo, Ireland
ARCHITECT CEA
[controLlH]  [/¥C o]
8.0 mL
G26035R04 2°C 100 ng/mL
gExp.
ABBOTT
AIDD Sligo, Ireland
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Ménica E. Yoshida M.N. N° 11.282
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS
CLINICOS” AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N° 39-935
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ARCHITECT
CEA

B s
CEA

7K68-27

7K68-22 7K68
7K68-35 G6-5490/R04
7K68-32 B7K6R3

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en noviembre de 2015.

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de
este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indica-
das.

ATENCION: la concentracion de CEA en un espécimen dado, deter-
minada con ensayos de fabricantes distintos, puede variar debido

a las diferencias en los métodos de ensayo y a la especificidad de
los reactivos. Los resultados que el laboratorio comunica al médico
deben especificar la identidad del ensayo de CEA utilizado. Los
valores obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se pueden
intercambiar. Si, durante el transcurso de la monitorizacion de un
paciente se cambia el método utilizado para la determinacion de
las concentraciones de CEA, se debe realizar una serie de analisis
adicionales. Antes de cambiar el método de ensayo, el laboratorio
DEBE confirmar los valores de referencia de los pacientes que se
monitorizan con analisis seriados.

ATENCION: las leyes federales de EE. UU. limitan la venta y la distri-
bucién de este producto a médicos y personal sanitario, o solicitado
por ellos y a laboratorios de andlisis clinicos, asi como sélo para
uso de médicos y personal sanitario, o solicitado por ellos.

H NOMBRE
ARCHITECT CEA (antigeno carcinoembrionario)

B FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT CEA es un inmunoandlisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA) para la determinacién cuantitativa del
antigeno carcinoembrionario (CEA) en suero y plasma humanos.

El ensayo ARCHITECT CEA se utiliza como ayuda en el prondstico

y el tratamiento de pacientes con cancer en los que se observan
concentraciones variables de CEA.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El antigeno carcinoembrionario (CEA), descrito por primera vez en
1965 por Gold y Freedman' es un antigeno asociado a tumores. El
CEA se clasific6 como una glucoproteina con un masa molecular

de aproximadamente 200000 y una movilidad B-electroforética.? 3

El desarrollo posterior de un radioinmunoanalisis (RIA) por Thomson
et al.* hizo posible la deteccion de concentraciones muy bajas de
CEA en la sangre, en otros liquidos corporales, asi como en tejidos
sanos y enfermos.5”7 Dos afios mas tarde, Hansen et al.8 desarrolla-
ron un RIA modificado para el CEA.

Los resultados de los estudios clinicos efectuados hasta ahora
demuestran que el CEA, que se consider6 originalmente especifico
de canceres del aparato digestivo, también puede estar elevado en
otros tumores malignos y en algunas afecciones no malignas.®1°

El analisis de CEA puede ser determinante en la monitorizacion de
pacientes con tumores malignos diagnosticados en los cuales se
observan concentraciones variables de CEA. Un aumento persisten-
te del CEA circulante tras el tratamiento es fuertemente indicativo de
la presencia de metdstasis ocultas o enfermedad residual.6-20

Un valor de CEA que aumenta persistentemente puede estar aso-
ciado con una afeccion maligna en progresién y una mala respuesta
terapéutica.2'23 Un valor de CEA en disminucién es generalmente
indicativo de un prondstico favorable y de una buena re i
tratamiento.2! 23. 24 | os pacientes que presentan concentracie

A ov(liw . Concentracion minima: 0,8 ug/ml. Conservante: agentes
bajas de CEA en la preterapia pueden mostrar elevacione 3 .' 13 aegrfmllgrobianos. |E-2024-21145138-APN-DVPCY AR#ANMAT
riores en la concentracion de CEA, indicando una enfermeda enB qd

progresion.25

La relevancia clinica del andlisis de CEA se ha demostrado en

el seguimiento continuo de pacientes con carcinoma colorrectal,
gastrico, de mama, de pulmon, de préstata, de pancreas y de ova-
rio.18: 24, 26-31 | o5 estudios de seguimiento de los pacientes con car-
cinoma colorrectal, de mama y de pulmén sugieren que la concen-
tracion de CEA preoperativa es significativa para el pronéstico.32-35
Aunque el andlisis de CEA no se puede recomendar como un proce-
dimiento de cribado para diagnosticar el cancer en la poblacién en
general, su aplicacién esta ampliamente aceptada como ensayo au-
xiliar en la prediccion del prondstico y como ayuda en el tratamiento
de pacientes afectados por cancer.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT CEA es un inmunoandlisis de 2 pasos que
utiliza la tecnologia de inmunoanalisis quimioluminiscente de micro-
particulas (CMIA) con protocolos de ensayos flexibles, denominados
Chemiflex, para determinar la presencia de CEA en suero y plasma
humanos.

1. Se combinan la muestra y las microparticulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpos anti-CEA. El CEA presente en la
muestra se une a las microparticulas recubiertas de anticuerpos
anti-CEA.

2. Después del lavado, se afiade el conjugado de anti-CEA marca-
do con acridinio para crear la mezcla de reaccion.

3. Las soluciones preactivadora y activadora se afaden a la mez-
cla de reaccion después de otro ciclo de lavado.

4. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente propor-
cional entre la cantidad de CEA presente en la muestra y las
URL detectadas por el sistema o6ptico de ARCHITECT iSystem.

Si desea mas informacion sobre el sistema y la tecnologia del en-

sayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema

ARCHITECT.

H REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT CEA 7K68

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran disponi-
bles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos los ARCHI-
TECT iSystems. Si desea mas informacion, péngase en contacto con
su distribuidor local de Abbott.

7K68-27 7K68-22 7K68-35 7K68-32
W 100 400 500 2000
1x66m 4x6,6ml 1x270ml 4x27,0ml
1x59m 4x59ml 1x26,3ml 4x26,3ml

Microparticulas recubiertas de anti-CEA (monoclo-
nal, de ratén) en tampon TRIS con estabilizante proteinico (bovino).
Concentracion minima: 0,1% de particulas sélidas. Conservante:
agentes antimicrobianos.

2
/CONJUGATE | Conjugado de anti-CEA (monoclonal, de ratén) mar-
g con acridinio en tampon fosfato con estabilizante proteinico

poderada- Co-DT
Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Otros reactivos

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | | y 100 m| de ARCHITECT Multi-Assay
Manual Diluent (diluyente manual multiensayo) 7D82-50, que
contiene solucién salina con tampon fosfato. Conservante: agente
antimicrobiano.

[PRE-TRIGGER SOLUTION| S|ycién preactivadora ARCHITECT que con-
tiene 1,32% (p./v.) de peroxido de hidrégeno.

Solucién activadora ARCHITECT que contiene
hidroxido de sodio 0,35 N.

Tampdn de lavado ARCHITECT que contiene solucion
salina con tampodn fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos.

NOTA: el frasco y el volumen varian segun el pedido.
Advertencias y precauciones

.
e Para uso en diagndstico in vitro
Precauciones de seguridad

ATENCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente infecciosos y manejarlos siguiendo
las instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras normati-
vas equivalentes.36-39

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Manejo de los reactivos

e No utilice los equipos de reactivos una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

e No mezcle entre si reactivos del mismo equipo ni de equipos
diferentes.

e Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.
Si desea mas informacion sobre cdmo mezclar las microparticu-
las, consulte el apartado PROCEDIMIENTO, Procedimiento del
ensayo de estas instrucciones de uso.

e Se DEBEN utilizar septos (tapones de proteccion) para evitar
la evaporacion y la contaminacion de los reactivos y para
asegurar su buen estado. No se puede garantizar la fiabilidad
de los resultados del ensayo si no se utilizan los septos segtin
lo indicado en estas instrucciones de uso.

e Para evitar la contaminacion, utilice guantes limpios cuando
coloque un septo en un frasco de reactivo destapado.

e Una vez que haya colocado un septo en el frasco de reacti-
vo abierto, no invierta el frasco, ya que el reactivo se puede
derramar y esto podria afectar a los resultados del andlisis.

e Con el tiempo, los residuos liquidos podrian secarse en la
superficie del septo. Generalmente se trata de sales secas
que no afectan al funcionamiento del ensayo.

Si desea mas informacion sobre las precauciones de manejo duran-

te el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 7 del Manual

de operaciones del sistema ARCHITECT.

Almacenamiento de los reactivos

e Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los reac
tivos se mantienen estables hasta la fecha de caducidac

Tiempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena- Instrucciones adicionales
miento miento de almacenamiento
Sinabrirf 2°C-8°C Hastala Pueden utilizarse inmedia-
abierto* fecha de tamente tras la retirada de
caducidad  su almacenamiento entre
2°Cy8°C.
En el sis- Temperatura 30 dias Deséchelos después de
tema del sistema 30 dias.

Si desea mas informacion
sobre el control del tiempo
de almacenamiento en

el sistema, consulte el
capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema
ARCHITECT.

* Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera de ARCHITECT
iSystem. Si se sacan los reactivos del sistema, almacénelos a una
temperatura entre 2 °‘C y 8 “C (con los septos y los tapones para los
reactivos) en posicion vertical. Si almacena los reactivos fuera del
sistema, se recomienda que los guarde en sus bandejas y cajas ori-
ginales para asegurarse de que permanecen en posicion vertical. Si
el frasco de microparticulas no se almacena en posicion vertical
(con un septo instalado) durante el almacenamiento refrigerado
fuera del sistema, el equipo de reactivos se debe desechar. Si
desea informacion sobre cdmo descargar los reactivos, consulte el
capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

Indicaciones de descomposicion de los reactivos

Si el valor de un control se encuentra fuera del intervalo especi-
ficado, puede ser indicio de una descomposicion de los reactivos

o de errores técnicos. Los resultados del ensayo no son validos y
el andlisis de las muestras se debe repetir. A veces es necesario
calibrar de nuevo. Si desea mas informacion sobre los procedimien-
tos de solucion de problemas, consulte el capitulo 10 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

B FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Antes de realizar el ensayo, se debe instalar el fichero del ensayo
ARCHITECT CEA en ARCHITECT iSystem. Esta instalacion se efec-
tia mediante el CD-ROM de ensayos de ARCHITECT iSystem.

Si desea informacion detallada sobre la instalacion del fichero del
ensayo Y sobre la visualizacion y la modificaciéon de los parametros
del ensayo, consulte el capitulo 2 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Si desea informacion sobre la impresion de los parametros del en-
sayo, consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema

ARCHITECT.

Si desea mas informacion sobre el funcionamiento del sistema,

consulte el Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

H RECOGIDA Y PREPARACION DE LOS ESPECI-
MENES PARA EL ANALISIS

Tipos de especimenes

Tipos de especimenes validados para su uso con este ensayo:

Tipos de especimenes

Tubos de recogida

Suero humano

Suero
Tubos con separador de suero

Plasma humano

Heparina (de sodio y de litio)
EDTA de potasio

e , No se han validado para este ensayo otros tipos de tubos que

sean los enumerados.

ds especimenes de plasma recogidos con heparina de sodio
o-de-litio mostraron un incremento medio en los resultados del
lana Heregia,| go,
Bidquimica
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e Cuando se evallan especimenes seriados, se debe utilizar el
mismo tipo de espécimen durante todo el estudio.

e El instrumento no puede comprobar el tipo de espécimen utiliza-
do. Por lo tanto, el usuario tiene la responsabilidad de comprobar
que se haya utilizado el tipo de espécimen adecuado para este
ensayo.

Condiciones de los especimenes

e No utilice especimenes en las siguientes condiciones:
e intensamente hemolizados
e con contaminacion microbiana evidente

e Antes de centrifugar, compruebe que la formacion del codgulo
en los especimenes de suero se haya completado. Algunos
especimenes, especialmente los de pacientes sometidos a
tratamiento con anticoagulantes o terapia trombolitica, pueden
presentar tiempos de coagulacién prolongados. Si el espécimen
se centrifuga antes de que se complete la formacion del coagu-
lo, la presencia de fibrina puede causar resultados erréneos.

e Se recomienda el uso de pipetas o puntas de pipetas desecha-
bles para evitar la contaminacion cruzada.

Preparacion para el analisis

e Siga las instrucciones del fabricante de los tubos de recogida de
especimenes.

e Antes de su uso, los calibradores y controles ARCHITECT CEA
se deben mezclar invirtiéndolos delicadamente.

e Para obtener resultados exactos, los especimenes no deben
presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en suspension. Antes
del uso, centrifugue los especimenes de suero y plasma que
presenten fibrina, eritrocitos, o particulas en suspension para
asegurar la reproducibilidad de los resultados.

e Mezcle BIEN los especimenes después de descongelarlos en un
agitador de tubos tipo Vortex. Las muestras descongeladas que
contengan eritrocitos o particulas en suspension, o que tengan
un aspecto turbio se deben centrifugar antes del uso para
asegurar la reproducibilidad de los resultados.

e Compruebe que no haya burbujas en los especimenes. Si las
hubiese, retirelas con un bastoncillo antes del andlisis. Para
evitar la contaminacion cruzada, utilice un bastoncillo nuevo para
cada espécimen.

Almacenamiento de los especimenes

Temperatura de alma-
Tipo de espécimen cenamiento

2°C-8°C

Tiempo maximo de alma-
cenamiento

Suero/plasma < 7 dias

Si el andlisis se retrasa mas de 24 horas, debe retirar el coagulo, el
separador de suero o los eritrocitos del suero o plasma.

Si el analisis se retrasa mas de 7 dias, almacene los especimenes
congelados a una temperatura igual o inferior a -20 °C.
Evite realizar multiples ciclos de congelacion y descongelacion.

Transporte de los especimenes

e Los especimenes se deben empaquetar y etiquetar de acuerdo
con las normativas vigentes que rigen el transporte de especi-
menes clinicos y sustancias infecciosas.

e No supere las restricciones de almacenamiento que se muestran
anteriormente.

l PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados
7K68 ARCHITECT CEA Reagent Kit (equipo de reactivos)

a Heredia
Bidquimica

Materiales necesarios pero no suministrados

e ARCHITECT CEA Assay file (fichero del ensayo) disponible en el
CD-ROM de ensayos en formato electronico ARCHITECT iSys-
tem que se encuentra en www.abbottdiagnostics.com.

e 7K68-02 ARCHITECT CEA Calibrators (calibradores)

e 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent (diluyente
manual multiensayo)

e ARCHITECT Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

e ARCHITECT Trigger Solution (solucién activadora)

e ARCHITECT Wash Buffer (tampén de lavado)

e ARCHITECT Reaction Vessels (cubetas de reaccion)

e ARCHITECT Sample Cups (copas de muestras)

e ARCHITECT Septum (septo [tapon de proteccidn])

e ARCHITECT Replacement Caps (tapones para los reactivos)

e Pipetas o puntas de pipetas (optativas) para dispensar los volu-
menes especificados en la pantalla de peticiones de pacientes
o de controles.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo 9 del Manual de

operaciones del sistema ARCHITECT.

Materiales disponibles pero no suministrados:
e 7K68-12 ARCHITECT CEA Controls (controles)

Procedimiento del ensayo

e Antes de cargar el equipo de reactivos en el sistema por primera
vez, mezcle el frasco de microparticulas para resuspender las
microparticulas que se hayan podido asentar durante el envio.

Una vez que haya cargado las microparticulas por primera vez,

no sera necesario volver a mezclarlas.

¢ Invierta el frasco de microparticulas 30 veces.

e Compruebe visualmente que las microparticulas del frasco
se hayan resuspendido. Si las microparticulas continian ad-
heridas al frasco, siga invirtiendo el frasco hasta que éstas
estén completamente resuspendidas.

e Si las microparticulas no se resuspenden, NO UTILICE
ESTE PRODUCTO. Péngase en contacto con su represen-
tante local de Abbott.

e Una vez que las microparticulas se hayan resuspendido,
coloque un septo en el frasco. Si desea mas informacion
sobre como colocar los septos, consulte el apartado Mane-
jo de los reactivos de estas instrucciones de uso.

e Cargue el equipo de reactivos en ARCHITECT iSystem.

e Compruebe que tiene todos los reactivos necesarios.

e Asegurese de que todos los frascos de reactivos tengan
septos.

e Solicite los ensayos en el sistema.

e Sidesea informacion sobre la peticion de especimenes
de pacientes y controles, y sobre el funcionamiento del
analizador en general, consulte el capitulo 5 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

e El sistema calcula el volumen minimo de la copa de muestra

y lo imprime en el informe de la lista de peticiones. Para evitar

al maximo la evaporacion, asegurese de que haya el volumen

adecuado en la copa de muestra antes de realizar el ensayo.

Numero maximo de replicados analizados por cada copa de

muestra: 10

® Prioritaria:

Volumen de muestra para el primer analisis: 60 pl
Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 10 pl

< 3 horas en el sistema:

Volumen de muestra para el primer analisis: 150 pl
olumen de muestra para cada andlisis adicional con la

misma copa [EpMRMa21145138-APN-DV PCY AR#ANMAT
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e > 3 horas en el sistema: se necesita volumen de muestra
adicional. Si desea mas informacién sobre la evaporacion de
las muestras y los volumenes de muestra necesarios, con-
sulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Sj utiliza tubos primarios o con alicuotas, use las marcas
de nivel de muestra para asegurarse de que haya suficiente
espécimen de paciente.

e Prepare los calibradores y controles ARCHITECT CEA.

e Antes de su uso, mezcle los calibradores y los controles
invirtiéndolos delicadamente.

e Sostenga los frascos verticalmente y dispense los volume-
nes recomendados en la copa de muestra correspondiente.

e Volumenes recomendados:
para cada calibrador: 5 gotas
para cada control: 4 gotas

e (Cargue las muestras.

e Sidesea mas informacion sobre cdmo cargar las muestras,
consulte el capitulo 5 del Manual de operaciones del siste-
ma ARCHITECT.

e Pulse la tecla PROCESAR.

e Si desea mas informacion sobre los principios del funcionamien-
to, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

e Para garantizar un funcionamiento dptimo, es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en el
capitulo 9 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.
El mantenimiento podra ser mas frecuente si los procedimientos
de su laboratorio asi lo requieren.

Procedimientos para la dilucion de los especimenes

Los especimenes con concentraciones de CEA superiores a
1500 ng/ml generan una alerta tipo “>1500.00" y se pueden diluir
con el protocolo de dilucién automatica o con el procedimiento de
diluciéon manual.

Protocolo de diluciéon automatica

El sistema realiza una dilucién al 1:10 del espécimen, calcula au-
tomaticamente la concentracion del espécimen antes de diluirlo y
proporciona el resultado.

Procedimiento de dilucion manual

Dilucién recomendada: 1:100

Si es necesario, se puede realizar una dilucion adicional al 1:10. Se

recomienda realizar diluciones que no excedan 1:1000.

1. Anada 20 pl de espécimen de paciente a 1980 pl de diluyente
manual multiensayo ARCHITECT.

2. El usuario debe introducir el factor de dilucion en la pantalla
de peticiones de pacientes o controles. Se diluyen todos los
ensayos solicitados para esa peticion. El sistema utiliza este
factor de dilucion para calcular automaticamente la concentra-
cion de la muestra antes de la dilucion y comunica el resultado.
La dilucién se debe efectuar de modo que los resultados diluidos
sean > 4 ng/ml.

Si desea mas informacion sobre la peticion de diluciones, consulte el

capitulo 5 del Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

La comparacion entre el protocolo de dilucion automatica y el pro-

cedimiento de dilucién manual mostrd recuperaciones entre el 86%

y el 97%.

Bidquimica

Calibracion

e Analice los calibradores 1y 2 por duplicado. Los calibradores se
deben cargar con prioridad.

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los contro-

les de diferente concentracién para evaluar la calibracion del en-
sayo. Asegurese de que los valores de los controles se encuen-

tren dentro de los intervalos de valores aceptables especificados
en las instrucciones de uso de los controles correspondientes.

¢ Intervalo de valores de la calibracién: 0 ng/ml - 500 ng/ml.

e El protocolo del ensayo permite que el intervalo de medida
llegue hasta 1500 ng/ml.

e Una vez que la calibracion del ensayo ARCHITECT CEA haya
sido aceptada y almacenada, no hace falta volver a calibrar
cada vez que se analicen muestras, excepto cuando:

e se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote
nuevo o

e |os controles no se encuentren dentro del intervalo especi-
ficado.

e Sidesea una descripcion detallada sobre como realizar una
calibracion del ensayo, consulte el capitulo 6 del Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo
ARCHITECT CEA es el andlisis de una muestra unica de todos los
controles de diferente concentracion cada 24 horas, cada dia de su
uso. Si los procedimientos de control de calidad de su laboratorio asi
lo requieren, se pueden utilizar los controles mas frecuentemente
para verificar los resultados del andlisis.

Asegurese de que los valores de los controles se encuentren dentro
de los intervalos de concentracién especificados en las instruccio-
nes de uso.

Verificacion de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacion sobre los protocolos de verificacion de las
especificaciones analiticas del ensayo, consulte el apéndice B del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

El ensayo ARCHITECT CEA pertenece al grupo de métodos 1.

B RESULTADOS

Calculo

El ensayo ARCHITECT CEA utiliza un método de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 parametros (4PLC, Y ponderado)
para generar la curva de calibracion.

Alertas

e Las unidades programadas de fabrica para el ensayo ARCHI-
TECT CEA son ng/ml.

e Para algunos resultados puede aparecer informacién en la
columna de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que
pueden aparecer en esta columna, consulte el capitulo 5 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

e Los especimenes de pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
nosticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elevados o disminuidos al analizarlos con equipos de
ensayos como ARCHITECT CEA que utilicen anticuerpos mono-
clonales de raton. Para fines diagnosticos puede ser necesaria
informacion adicional.4%- 41
Los reactivos ARCHITECT CEA contienen un componente
que reduce el efecto de los especimenes con reactividad

9 HAMA. Para determinar el estado del paciente puede que
necesaria informacion clinica o diagndstica adicional.
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* Los anticuerpos heterdfilos presentes en el suero humano pue- B CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-

den reaccionar con las inmunoglobulinas del reactivo e interferir NAMIENTO

en los inmunoanalisis in vitro. Las muestras de pacientes habi- L

tualmente en contacto con animales o con productos proceden- Imprecision

tes de suero animal pueden ser propensas a esta interferenciay L@ imprecision del ensayo ARCHITECT CEA es < 8%. Esta impre-
dar valores anémalos. Para fines diagnésticos puede ser necesa-  Cision se determind segun el protocolo EP5-T24? del Clinical and
ria informacién adicional.42 Laboratory Standards Institute (CLSI, anteriormente denominado
NCCLS). Se analizaron por duplicado 5 muestras compuestas por
2 paneles de muestras de suero y 3 controles CEA, en 3 labora-
torios, 2 veces al dia, durante un periodo de 20 dias (n=80 para
cada muestra), utilizando un solo lote de reactivos y una calibracion
Unica. En la tabla siguiente se resumen los datos obtenidos en este
estudio.*

e El ensayo ARCHITECT CEA no se debe usar como método de
cribado de cancer.

e Antes del tratamiento, los pacientes con carcinoma confirma-
do presentan con frecuencia un nivel de CEA que se sitia en
los mismos limites que los de los individuos sanos. Tanto en
muestras de fumadores como en las de pacientes afectados de
enfermedades no malignas pueden observarse elevaciones de
las concentraciones de CEA circulante. Por estas razones, el Conc. me- Intraserial Total

Reproducibilidad del ensayo ARCHITECT CEA

. -, " . dia de CEA
nivel plasrn'atlco o sérico de CEA, cua!qwera que sea su valor, . Muestra Lab. (ng/ml) DE. V% DE. V%
no deberg w;terpretarsfe con:jo jwde}nma ellzblsqlutladdeéaéxresednc;a Control bajo ] 5.05 0.180 36 0,202 40
o ausencia de una enfermedad maligna. El nivel de se debe
utilizar junto con la evaluacion cll'nicil y otros procedimientos 2 4rs 0,098 21 0.178 37
. e 3 4,86 0,110 2,3 0,162 33
diagndsticos.
Control 1 20,17 0,512 2,5 0,641 32
B VALORES ESPERADOS medio 2 19,08 0515 27 0,629 33
En la tabla siguiente se muestra la distribucion de los valores del 3 19,99 0,605 30 0,685 3,4
ensayo ARCHITECT CEA determinados en 1141 especimenes.* Control alto 1 99,45 3,074 3,1 3,182 3,2
Distribucion de los valores del ensayo ARCHITECT CEA 2 93,97 2,082 22 2,559 2,7
Porcentaje (%) 3 99,51 2,898 2,9 3,072 3,1
Niimero de >3-5 >5-10 Panel 1 1 417,34 9587 23 10,483 25
individuos 0 -3 (ng/ml)  (ng/ml) (ng/ml)  >10 (ng/ml) 5 395,70 11,313 29 13,995 35
Isnadnlzlsduos 3 419,93 11,591 2,8 13,870 33
Fu_mdores 159 742 182 69 06 Panel 2 1 1294,72 40,660 31 46,508 3,6
No fumadores 149 83,2 11,4 5,4 0,0 2 118503 21,570 1.8 26,286 2.2
Total 308 7856 149 6.2 03 3 1309,28 29,760 2,3 38,030 29
Enfermedades * Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
no neopldsicas laboratorios podrian ser distintos.
Colitis ulcerosa 50 72,0 20,0 40 4,0 Recuperacion
Pdlipos 78 83,3 10,3 51 1,3 L . .
rectales Se afadieron cantidades conocidas de CEA a muestras de suero y
Pulmonares 60 61,7 20,0 133 50 plasma humanos normales. La concentraciéon de CEA se determind
Cirrosis 110 473 30,0 155 73 con e! ’ensayo ARCHITECT CEA vy se calculd el porcentaje de recu-
Hepatitis 60 70,0 167 17 17 peracion resultante.” y
Renal 20 60,0 15,0 15,0 10,0 s e RZ::"‘?’:;“" YT _
ipo de oncentracion anadido observado  Recuperacion
W mlllleslra enddgena (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml) I(]%)
Colorrectal 150 24,0 10,7 10,7 547 Suero
Gastrica 37 62,2 54 10,8 21,6 ! 086 9476 91,00 91
Pulmonares 110 47,3 19,1 91 24,5 2 1.07 449 556 1000
Mamaria 17 62,4 11,1 10,3 16,2 s 0.94 94,76 9453 98,8
Ovarico 4 78,0 73 2,4 12,2 4 111 449 585 1056
Porcentaje de recuperacion media: 99,9%
*Estos datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros EDTA
laboratorios podrian ser distintos. 1 0,81 94,76 91,77 96,0
En este estudio, el 93,5% de los individuos sanos (n=308) presentd 2 0,70 94,76 92,29 96,7
concentraciones de CEA iguales o inferiores a 5,00 ng/ml. 3 1,10 4,49 5,77 104,0
Se espera que cada laboratorio establezca su propio intervalo de 4 1,72 4,49 6,21 100,0
referencia para la poblacion a la que atiende. Porcentaje de recuperacion media: 99,2%
Los datos referentes a enfermedades malignas de la tabla de distri- Heparina
bucion se obtuvieron principalmente de pacientes que presentaban 1 0,93 94,76 94,60 98,8
tanto el estado de enfermedad activo (pruebas clinicas de progre- 2 1,26 4,49 6,10 107,8
sién de la enfermedad) como el inactivo (ninguna prueba clinica de 3 0,92 94,76 95,24 99,5
progresion de la enfermedad). Al cambiar los métodos de ensayo 4 147 4,49 5,92 105,8

para CEA durante la monitorizacion de un paciente, se debe llevar
a cabo un andlisis seriado adicional para confirmar los valores de
referencia.

Porcentaje de recuperacion media: 103,0%

datos son orientativos. Los resultados obtenidos en otros
orios podrian ser distintos.

. Observado (ng/ml) - conc. endogena (ng/ml)
i &ugeracmn(%) = — x 100
duiinica DTS
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Sensibilidad analitica

Se determind que la sensibilidad del ensayo ARCHITECT CEA

es mejor que 0,5 ng/ml con un intervalo de confianza del 95%
(n=18 series analiticas). Este limite de deteccién se define como la
concentracion a 2 desviaciones estandar por encima de la media
de URL de la concentraciéon 0 de ARCHITECT CEA MasterCheck, y
representa la concentracion minima detectable de CEA que puede
distinguirse de cero.

Especificidad

La especificidad del ensayo ARCHITECT CEA se determind analizan-
do muestras de suero que contenian las sustancias que se indican
a continuacion. A las concentraciones indicadas, estas sustancias

mostraron interferencias inferiores al 10% con el ensayo ARCHITECT
CEA.

Compuesto Concentracion
Bilirrubina 22 mg/dl
Hemoglobina 550 mg/dI
Proteinas totales 1,8 g/dl a 13,2 g/dI
Triglicéridos 3300 mg/dl

Contaminacion por arrastre
No se detectd contaminacion por arrastre (menos de 12 PPM) al
analizar una muestra que contenia 43630 ng/ml de CEA.

Efecto hook o prozona en concentraciones elevadas

El efecto "hook" o prozona es un fenémeno por el que especimenes
con concentraciones muy elevadas pueden sin embargo, dar valores
situados dentro del intervalo analitico del ensayo. En el ensayo
ARCHITECT CEA no se observo el efecto "hook” o prozona al ana-
lizar muestras que contenian hasta aproximadamente 60000 ng/ml
de CEA.
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Consulte las instrucciones de uso

Fabricante
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Cédigo GTIN, numero mundial de
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[INFORMATION FOR USA ONLY Informacién de interés sélo para
EE. UU.

Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro

LoT Numero de lote

MICROPARTICLES Microparticulas

[MULTI-ASSAY MANUAL DILUENT | Diluyente manual multiensayo

[PRE-TRIGGER SOLUTION | Solucién preactivadora

PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda

REACTION VESSELS Cubetas de reaccion

REAGENT LOT Lote de reactivos

Numero de referencia
REPLACEMENT CAPS Tapones para los reactivos
Copas de muestra

Septos (tapones de proteccion)
Numero de serie

TRIGGER SOLUTION Solucion activadora
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ARCHITECT

SYSTEM

CEA Calibrators

FINALIDAD DE USO

Los ARCHITECT CEA Calibrators se utilizan para calibracion del
ARCHITECT i System en la determinacién cuantitativa de antigeno
carcinoembrionario (CEA) en suero y plasma humanos. Si desea mas
informacién, consulte las instrucciones de uso del ensayo ARCHITECT
CEA.

CONTENIDO

2 frascos (4,0 ml cada uno) de ARCHITECT CEA Calibrators. El calibrador 1
([cAL[1]) contiene tampén fosfato con estabilizante proteinico (bovino);
el calibrador 2 ([cAL[2]) contiene CEA (humano) preparado en tampén
fosfato con estabilizante proteinico (bovino). Conservante: agentes
antimicrobianos.

Los calibradores dan las concentraciones siguientes:

Calibrador Concentracion de CEA (ng/ml)
0

10
ESTANDARIZACION

Abbott fabrica patrones de referencia internos para ARCHITECT CEA.
Estos patrones de referencia se ajustan al primer patrén de referencia
internacional (73/601) para CEA de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para cada concentracién. ARCHITECT CEA Calibrators se
preparan por dilucién y se comparan con estos patrones de referencia
internos.

PRECAUCIONES
.

e Para uso en diagndstico in vitro

. A ATENCION: este producto contiene componentes de origen
humano o potencialmente infecciosos. Los ARCHITECT Calibrators
contienen antigeno procedente de una linea celular humana. El
antigeno se purifica mediante cromatografia antes del uso. Al no
existir métodos de andlisis que garanticen la inocuidad de materiales
de origen humano o de microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos reactivos y las muestras
de origen humano de acuerdo con las instrucciones especificadas
en la publicacién "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens‘”. En el
caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las practicas de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2'2 | otras normativas equivalentes.3v4

e Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

ALMACENAMIENTO

e Sisealmacenany se manejan segun las instrucciones, los ARCHITECT
CEA Calibrators se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

* No los utilice una vez transcurrida la fecha de caducidad.

/ﬂ/ 8°C
e 2°C

€S

7K68-02
S7K6R3

G2-7968/R03

Consulte las modificaciones marcadas
Revisado en junio de 2012
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Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections: Approved Guideline
—Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2005.

ARCHITECT es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
paises.

Distribuido por Abbott Laboratories Abbott Park, IL 60064 USA

y
ABBOTT 65205 Wiesbaden, Germany
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Diagnostics Division
Finisklin Business Park

Sligo
Ireland
+353-71-9171712
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ARCHITECT
CEA Controls

Consulte las modificaciones marcadas. Revisado en julio de 2021.

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.

Para uso exclusivo por profesionales del laboratorio.

FINALIDAD DE USO

ARCHITECT CEA Controls se utilizan para la estimacion de la
precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones analiticas
sistematicas de ARCHITECT iSystem (reactivos, calibradores e
instrumento), en la determinacion cuantitativa de antigeno carci-
noembrionario (CEA) en suero y plasma humanos. Si desea mas
informacion, consulte las instrucciones de uso del reactivo especifi-
cas del ensayo ARCHITECT CEA.

CONTENIDO

3 frascos (8,0 ml cada uno) de ARCHITECT CEA Controls
(LconTroL[L | [conTROL[M]| [cONTROL[H]) que contienen CEA (humano)
preparado en tampon fosfato con estabilizante proteinico (bovino).
Conservante: agentes antimicrobianos.

Los siguientes intervalos de concentraciones pueden utilizarse para
la especificacion de los valores de cada uno de los controles en

et @s
CEA
7K68

G27972R04

C7K6R3

7K68-12

o & PRECAUCION: este producto contiene componentes

de origen humano o potencialmente infecciosos.Los controles
contienen antigeno derivado de una linea celular humana. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
este producto, los especimenes humanos y todos los consumi-
bles contaminados con materiales posiblemente infecciosos de
acuerdo con las instrucciones especificadas en la publicacion
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens". En el caso de
materiales que contengan, que pudieran contener o que estén
contaminados con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad bioldgica "Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales e institucionales equivalen-
tes."

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:
[conTROL[L| [cONTROL[M| y [conTROL[H|

ARCHITECT iSystem: ADVERTENCIA
— H316* Provoca una leve irritacion cutanea.
Concentracion
esperada Intervalo P332+P313 En caso de irritacién cutanea: consultar a
Control (ng/ml) (ng/ml) un médico.
5 @:00) 33-68 ENREE) * No es aplicable si se ha implantado el Reglamento CE
(20.00) 13.0 - 27.0 (13.00 - 27.00) n° 1272/2008 (CLP) o la comunicacion de peligros OSHA 29CFR

65.0 - 135.0

20
100 (100.00) (65.00 - 135.00)

Cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de
concentracién para cada lote de controles nuevo y para todas las
concentraciones de los controles. Para ello, se pueden analizar un
minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a 5 dias). Entre
las causas de variaciones que se pueden dar y que se deben incluir
en este estudio para una mejor representacion del funcionamiento
futuro del sistema se incluyen:

e Diversas calibraciones almacenadas

* Diversos lotes de reactivos

e Diversos lotes de calibradores

e Diferentes mddulos de procesamiento

e Datos recogidos en diferentes momentos del dia

Estos resultados se deben utilizar en los procesos de control de
calidad de su laboratorio.

TRAZABILIDAD

ARCHITECT CEA Controls se correlacionan con el primer patron
internacional (73/601) para CEA de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para cada concentracion.

PRECAUCIONES

.

e Para uso en diagndstico in vitro
L]

1910.1200 (HCS) 2012.

Ajustese a las normativas locales sobre la eliminacién de productos
quimicos de su pais, asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los peligros, consulte la
ficha de datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.corelaboratory.abbott o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT.

ALMACENAMIENTO

e Sise almacenan y se manejan segun las instrucciones, los
controles se mantienen estables hasta la fecha de caducidad.

e No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

X 8°c
e 2°C

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

operaciones del sistema ARCHITECT, es posible que el producto
8eRistable o se h
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Simbolos ISO 15223

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

= B

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

HSEY 3

Producto sanitario para diagndsti-
co in vitro

LoT Numero de lote
Numero de referencia
Otros simbolos
Concentracion
Control bajo, medio, alto (L, M, H)

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Distribuido en EE. UU. por

Informacién de interés sélo para
EE. UU.
Producto de Irlanda

[INFORMATION FOR USA ONLY |

PRODUCT OF IRELAND

Intervalo de valores

EE
-]
H
g

Sdlo para uso de médicos y
personal sanitario o solicitado
por ellos (Unicamente aplicable a

la clasificacién en EE. UU.).

ARCHITECT vy las marcas relacionadas son marcas comerciales de
Abbott. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.
Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland
+353-71-9171712

C€

0123

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacion de contacto para su
pais en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Unién Europea: si mientras usa este dispositivo
tiene motivos para pensar que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades sanitarias correspon-
dientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede encontrar un resumen
sobre la seguridad y el funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicacion de la informacion una vez disponible la base de datos
europea de productos sanitarios. Busque el producto correspondien-
te utilizando el numero UDI-DI indicado en el embalaje exterior.

) Abbott

Revisado en julio de 2021.
©2004, 2021 Abbott Laboratories
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-24536985-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002841-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002841-23-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1. Architect CEA Reagent 2. Architect CEA Calibrators 3. Architect CEA Controls
Marca comercia: ARCHITECT

Model os;
N/A

Indicacion/es de uso:
1. Architect CEA Reagent: El ensayo ARCHITECT CEA es un inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) parala determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionario (CEA) en sueroy



plasma humanos en el ARCHITECT i System. El ensayo ARCHITECT CEA se utiliza como ayuda en €l
pronéstico y el tratamiento de pacientes con cancer en los que se observan concentraciones variables de CEA.

2. Architect CEA Calibrators: Los ARCHITECT CEA Calibrators se utilizan para calibracion del ARCHITECT i
System en |la determinacion cuantitativa de antigeno carcinoembrionario (CEA) en suero y plasma humanos.

1. Architect CEA Controls: ARCHITECT CEA Controls se utilizan parala estimacion de la precision del ensayo
y ladeteccion de las desviaciones analiticas sistematicas de ARCHITECT iSystem (reactivos, calibradores e
instrumento), en la determinacion cuantitativa de antigeno carcinoembrionario(CEA) en suero y plasma humanos

Forma de presentacion: 1. Architect CEA Reagent: Envase por 100 determinaciones; conteniendo 1 cartucho por
100 determinaciones. El cartucho se compone de: microparticulas 6,6 ml; conjugado 5,9 ml.

Envase por 400 determinaciones, conteniendo 4 cartuchos de 100 determinaciones cada uno. Cada cartucho se
compone de: microparticulas 6,6 ml; conjugado 5,9 ml.

Envase por 500 determinaciones; conteniendo 1 cartucho por 500 determinaciones. El cartucho se compone de:
microparticulas 27,0 ml; conjugado 26,3 ml.

Envase por 2000 determinaciones; conteniendo 4 cartuchos de 500 determinaciones cada uno. Cada cartucho se
compone de microparticulas 27,0 ml; conjugado 26,3 ml.

2. Architect CEA Calibrators: Envase conteniendo CAL 1: 1 frasco x 4,0 ml; CAL 2: 1 frasco x 4 ml.

3. Architect CEA Controls: Envase conteniendo Control L: 1 frasco x 8,0 ml; Control M: 1 frasco x 8,0 ml;
Control H: 1 frasco x 8,0 ml.

Periodo de vida til: 1. Architect CEA Reagent: 18 meses, entre 2°-8°C
2. Architect CEA Cadlibrators; 26 meses, entre 2°-8°C
3. Architect CEA Controls: 26 meses, entre 2°-8°C

Nombre del fabricante:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Lugar de elaboracion:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 39-935, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de |a Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002841-23-8
N° Identificatorio Tramite: 48913

AM
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Date: 2024.03.07 20:27:57 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.07 20:27:58 -03:00
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