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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-8174/17-7

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-8174/17-7 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica 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 uso In Vitro denominados: 1)
ATELLICA IM BR 27.29 (BR); 2) ATELLICA IM BR 27.29 Calibrator (BR CAL); 3) ATELLICA
IM BR 27.29 Pretreatment Reagent (BR PRE); 4) ATELLICA IM CA 15-3 (CA 15-3); 5)
ATELLICA IM CA 15-3 (CA 15-3 CAL) Calibrator; 6) ATELLICA IM HER-2/neu (H2n); 7)
ATELLICA IM HER-2/neu Calibrator (H2n CAL); 8) ATELLICA IM HER-2/neu Quality Control
(H2n QC).

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 la Dirección 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 BR 27.29 (BR); 2) ATELLICA IM BR 27.29 Calibrator (BR CAL); 3) ATELLICA
IM BR 27.29 Pretreatment Reagent (BR PRE); 4) ATELLICA IM CA 15-3 (CA 15-3); 5)
ATELLICA IM CA 15-3 (CA 15-3 CAL) Calibrator; 6) ATELLICA IM HER-2/neu (H2n); 7)
ATELLICA IM HER-2/neu Calibrator (H2n CAL); 8) ATELLICA IM HER-2/neu Quality Control
(H2n QC), de acuerdo a lo solicitado por la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A.  con los datos
característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-55124178-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1074-772”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTÍCULO 4º.- 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

Nombre comercial: 1) ATELLICA IM BR 27.29 (BR); 2) ATELLICA IM BR 27.29 Calibrator (BR
CAL); 3) ATELLICA IM BR 27.29 Pretreatment Reagent (BR PRE); 4) ATELLICA IM CA 15-3
(CA 15-3); 5) ATELLICA IM CA 15-3 (CA 15-3 CAL) Calibrator; 6) ATELLICA IM HER-2/neu
(H2n); 7) ATELLICA IM HER-2/neu Calibrator (H2n CAL); 8) ATELLICA IM HER-2/neu Quality
Control (H2n QC).

Indicación de uso: 1), 2), 3) Ensayo previsto para la determinación en serie cuantitativa del antígeno CA
27.29 en suero humano empleando el instrumento AtellicaTM IM Analyzer; 4) y 5) Ensayo previsto para la
determinación en serie cuantitativa del antígeno CA 15-3 en suero humano empleando el instrumento
AtellicaTM IM Analyzer; 6), 7) y 8) Ensayo previsto para la determinación cuantitativa de la proteína HER-
2lneu en suero humano empleando el instrumento AtellicaTM IM Analyzer .

Forma de presentación: 1) Envases por 50 o [250] determinaciones, conteniendo: 1 o [5] Cartuchos de
reactivo primario Atellica IM BR ReadyPack®; 2) Envases conteniendo: Calibrador bajo (2 viales x 2 ml) y
Calibrador alto (2 viales x 2ml); 3) Envases conteniendo: 2 Cartuchos de reactivo auxiliar Atellica IM BR
PRE ReadyPack® x 10 ml; 4) Envases por 100 o [500] determinaciones, conteniendo: 1 o [5] Cartuchos de



reactivo primario Atellica IM CA 15-3 ReadyPack®; 5) Envases conteniendo: Calibrador bajo (2 viales x 2
ml) y Calibrador alto (2 viales x 2ml); 6) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 1 Cartucho de
reactivo primario Atellica IM H2n ReadyPack®; 7) Envases conteniendo: Calibrador bajo (2 viales x 2 ml)
y Calibrador alto (2 viales x 2ml) y 8)  Envases conteniendo: Control de calidad 1 (2 viales x 2 ml) y
Control de calidad 2 (2 viales x 2ml).

Período de vida útil y condición de conservación: 1) OCHO (8) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre 2 y 8ºC; 2) QUINCE (15)  meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC;
3), 4), 5), 7) y 8) DOCE (12)  meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC; 6)
DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. 333 Coney Street, E.
Walpole, MA 02032. (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS Inc. (NY), 511 Benedict
Avenue, Tarrytown, New York, NY 10591-5097 (USA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-8174/17-7
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Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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GDE
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'-!r¿.'

2'c

óüt-1
d,:: rll d E2.0 mL

e

o Oscar Fresa
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PROYECTO DE RÓTULOS
1 AL€li.a M 3R 27.29(3R)(s0T) y(290T)
2 Arel caLM B¡ ¿729PrekeaLñe.rR¿aBEnr(3RPR
3. Ate lc¡ ¡M SR 27 29C¿hbr¿to.l0RCAL)
4 arÉlc¡ Mca 15I lta ls 3l l500rlv I100r)
s Are ca Mca le'l cá bÉrór lca 15 r ca0
6 areri.a M HER.2/neú lN2n)1s0r)
7 Aterrca MHER.¿/neucaibr¿r.,(H2ncAL)
3 Aterca MlltR rneuaua iyconfo (n¿nac)

#ry
SIEM Eñ¡S ...

Heo tthineers":"
tvo

For IJSA RxOnly
FIr ,¡ 

','i., 
Jiac¡aslc .isc n ii'e cral.trl¡irrc

aelc.r.rlnalilr ol l:e HER'2rne! orote,l r l'Jmar selJni
irs r! l:e Alelli:ii: " IfJArirlyzrr.
Fc. trcltsslcl.ál 

- s.r.

Contains: Li:e Re3gen! 2.5 "r- SclrJ P,r¡se 12,5 firL.
Fluorcsiera Ccr;;galc Re¡sen: 2,5 ,nr1.

H2n '/trc
,'rr{
>)K
fs\

!I
50

Ready/¿ck
t., ..,tr .. r | |d

o ffi
HZn CAL ,8'c

,'" IH2n CAL r/8'C
,'"-l

2.0 mL
'd

E 2.0 n)L

H2n QC
ll"aolrl
2.0 ñL

8_C

nl ;; .s.

1

iri :r¡ .;l :il

2
H2n QC
l;;;;;rl', i

2.0 mL

fc
arl ,"1

rI
'd

o

nacio Oscar Fresa
M.N. 10.209

Director Técnico
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PROYECTO I4AIIUAI TSIRIJTOSE

o
BA

AteL[ico" lM
SIEMENS.'..

Heotthineers "'
ATENoÓN

Lá (on, eñIrá, ion de (A 27 ,9 eñ unc ruerra d¿o¿' s4q''l delernin"r eósa'o\ uro(edcrte\

;: 
";;il;' 

i";;;;",. p,ede v¿' ¿r d"b do ¿ 
'irP 

énL'35 'arr¡os 
rc odo' oe P''¿vo v rá

.io€LJ|(rdao dr los re¿,1 vos. Lo§ rP\Jlr¿oo! prFlenfado\ po'el lábo ¿lorro ¿l aéor':o oeben

Lllltl,,'á"""i",J",1".'"vo.A 2 '' /q en'Preado ro"¿io''r ooren oo' me¿'¿"rc drereltF!

;il;;;: *;;;;;;;;en L(ir'/¿,le'ñ¿:!r'nr¿^reñre !' duranrP cr.añru'ú de rá

.,i*",i:;;;;;;.,'";'". ,e (crb'¿ ermeLodo d' e1!¿vo Judo p¿ ¿ r¿ dere'r''¿Lrónde

.ií.l"'"n*,"¡".o¡'¡s,ellabor¡ronodPbére¿l?¿rorreb¡r'n\e'reaor-ron¿(r!¿'ó
BR 27.29 (BR)

Ensayo para CA27.29

.onfirñ¿r lot ¡rvele5 básaler-

Fdisión y lé.ha .<tuál'

Arerl'.¡ rM BR 27 29 (8nl 81r0995473

@ ro99sa77

Uso previsto
fl o¡.r"ñ 

^rFltiL¿'v 
lrt¡ BR 2/ , q (8Fl eslá prev §lo pár¿ u\o dr¿onó\l( o 

'n ''''o eñ la

:"lJ'ff;':;';";";;,'',i'" ""i "''¡g"- 
¿;'""'e''Á 7'r 2e P' rLe'o hum¿ño

Énple¿ndo el Atellil:a" li¡ A¡alv¿er'

' -,,,"h: p(i¡ Ó.ñs¿d¡ roño aiud¿ en l¿ suopÑÁ óñ dF p¿r renle\ | rc!r¿ñenlF r'¿(adol n¿'d

'ñ' pñ +r e Ü¿r¿ el 
'a '7 

29 ea §uc'o de p¡!'entes
clcán.er de m¿ña dc la5e ll o lll Lo5 eñ5a!

ii¡"-"".""i" iii'"i o" r, *'ermedad deberi¿ó !tirü¿Ée en (oñjun'iór 
'o' 

oros métodos

¿ I'n. ó\ emDll¿dos !árd l¿ dere(/'on Pre,:o7 dF ld 
'e 

ñ( oFn' r¡ oFl' iler 
" "ift]:L:lu"

^rá 
oeo¿o¿ oa'¿ su *o et ld gasl'Ó- dP p¿' ertF\ ' or cá'(p óe f¿rá c

;':iJ;I;;;;";;;;';pe*t o. ¿e r. p¡oq'et¿¡ o r.qreiro" oé r" enre'med¿d en

resP0esta al tratámiento

Resumen Y explicación
tr (árcc' dF m.m¿ p5 Pr L¿n'Fr n¡r I ec-c-rc er m 

"f 
* 

"' "'M' :1i'-'".1 ::l^r*i"'"'
¡"_""q"¿"-,j",¿.*'i" mcma ñá5 eL'en]Ps\olopre<Úr¿nl¿F-rrtreoa'or rond

lo,"l,¿;oá.5rc oo la ra\¿ de suDPÑ'uenci¿ ¿ 5 ¿ños dF q6!t' el4ll! \a d'¿9no\rtr¿n (on r¿-

""t.ffiil,;;;"i" '..á 
m¡maria 1 PaB elr¿s mujere'' ¡a t¿54 de 

'upe 
iveñciais¿ños

lt'""¡i""6o":,a*rr"t,"ne-'erpdrd¡ocali/¿o¿t:olooPl?oqbp¿'c¿ouÉllá!(on----.-
il;;,;;;;;,';."' -.,"1 r¿vo ¿ de r¿' ñuerre' o'ooL ods oor er'¡nccr dc m¿r¡'á rr

ü:; ; ;;" ;;i;';;""" ;¿'¡dd" v drser¡¿d¿' Aunq rc ?'rFn 
m:'ir¿:,r::-"1:*Pi"pard

.l r,a,"-'., to ¿. l" 
"nre'-pdád 

q-e ( -r\¿ ' 
¡ _ ñp ¡1ld

;J,i;i;;;*' "" 
*''"eñre5 ¿ {¿'' ¿co' p\pe'( I co\ ¿ ¡,e'sa' rdrdmre¡'o::::':1:d" 

'
,",.e11i."" 

""-",.r--umo.¿tr,cut¿n,e,comoprcAr//e 
q ,e o'rpd¡ \Jperurt- rd 

_

;;É;;ii;;";i";i;; '.dic¿rerer¿do 
de r¿ enrerm€dád' es uravaros¿ he(añren. P¿rá

la gestión de estos Pacrentes

rr .a )7 )q F1 uná ollloE'ole n¡ dlldn e'tF polinórril:¿ que Pe1€ñ¡' é ¿ l¿ f¿m'lú de c 
.

:, i:'., "i "i;,"""1;;;;"r o"ir¡L,c' ' n"i¡'u '"' ¡tir prpre¿aoo red'(ionPr er seic nd'

J;l;:¿:;'i,:;i ,l';;; ú-".r¿r¡eoad.oro h -'pupna ¿r 11,¿m eñro óebrdo a h

,.ii,".t""'".ü*.'"eelFr'ánbialrP\de(Arl2e'o^erPlr"ooclini'o4't1Pa'É-res
;,;"i;;i;;;;.,,". ,"a red!'c óñ en ros ¡ivere5 de este m¿rc¿dor rndica una buena

re(ñ',P\iá áltrdr¿a,erro, m envas q rc r1 ¡urénlo pn los ñ velee Indi' d res'sleñ'r¿ dl

l:.'11il';;";;1"i;.;'"J,."s,.- 1". *.r" r*,,',,t,,. -na ravo e!¿rra' ór' (r''.á ar'

..." ."" i ,*.'t¿" *"udrc; ' -dnbrén te hc deaosÜ¿do recre'rPmenr€ que uaa

"i",*¿l 
* Lt.,¡", 

"a 
ca 27 ?e oo' P'"ñ' "lr'r"P 'uoe 

ro' oet r--pft¿lo noh¡r en

,". 'i1", '. ",,0"", 
u ', "ir¿ 

¿" la "nre¡icd¿o 
es un rcr'ador rFmpr"no dP reapa'(on ' un

;,,"t o" aA ?7 ,,c,n ',e'o 
ele!ddo e_ oc',enres,:on '¿nter dp n dm¿ d€ Ar¿dio llY lll en

"-i''. 
pi"p"'.'""" ,, L¿lo' orpoi' rrvo posir'vo dPl 8l J\ I orrp cao olre a l¿ ré"p¿'r,: or

,"''^ ".rJ,-l¿"0. -" ," pl¿zó ¡rdLo d€ 5.3 meies antes ¡je que se 
'!r¿blec 

er¿ clÍnicamenre

k re¿Parkión'

Noñbrede Crod0<to abrwi¿do

Nombre d€ iá Prueba/lD

M¿t.riales n€cerafid pero ño 5Úr'nÚtr'd's @ r0995515

@lro9e5480

AlellL.atM Multi Drlu€nt 1 @ 10995617

@ r0995618

@ 1099s639

25 ul

Lrn¿ h¿raverticalenelñárge¡de la pá9ina 
'ndi'a "nle

;dó ré.ni.. q!e diliere de la verrióñ aol€ri'r

((
?J-ü

.t
í
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ro-

o
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Princip¡os del proced imiento
El enrayo Alelllc¿ lrLt 0R e! úñ in m u¡oe nrávo .om peolivo y totalmenle aulom¿tiz¡do que

erñplÉ; lecñolo9í¿ quimiol!ñ ñi!.enre d¡r€.14. El re¿'rrvo Lrte ená (ompucsto de antr,:(erFo

mo;o(lonal de ;¿tón. úpecifrco pa.a e|4427.29, erquetado coné5Ler de a'ridinio tl
ant cuerpo utt zado en e«e €n5¿vo, MAb 827.29. 5E Lne ¿l péptido eplopo en ¡¿ reqión

1ándem dP fEP€lición delprod!cto genél.o MUCr. Lá lare 5ólda e5rá 
'omp!e5ta 

de 27'29

p!rificado, qúe esrá acoplado .ú¿lentemenle ¡ Parric!l¿5 pa¡ámá9ñérrcá! D€spués del

pr"""". 
"nto 

in.o,po,"¿o, la muer.a !e incÚb¿ .on ¡e¿crNo Úte v fase sólida

5imultáne¿mente dur¿nre 7 miñutor.

Et ste una rcla.ión rnver5á entre l¡ .¿nodad de CA ?7'29 Preseite e¡ la m!'!tra delpaci€nte

yla.¿nrid¿ddeuñidades relatvasdel!¿ (RLU)detectadas porel 5rsrema

Reactivos

^. 
H290, Hll9, Hl15

1tr4¡zeo. e¿¡¡.
! cros*e:sr *elra,

P3r0. P390, P501

& PRECAUCIóÑ, PEUGRO SIOLó6I(O POTENCIAT

conriene ñarei¿lde or gen h!m¿¡o Toda l¿ sa.9re v l05 hcñoderiv¿dos doñado5 5e

¿nali2ároñ medú¡te r¡étodos ap.obados por la FDA p¡r¿ dete.r¿r l¿ presencrá ¿e ¿nr 
'uerpos

del v,rur de ta ,¡nú.odefic,eñcia human¿ del ripo 1 (vrH l) v del tipo 2 (vlH 2), as' como del

r¡rioeno oe ruoerl. e de Ia leDarilh g (AaJS!rv oe ánl I Jerpo\ de l¿ 'epa1ili" (VF'r los

'es,ir"¿ot ¿, 1", p,reo".lre,on reg¡trros rno 'cper'o.ñeñte 'ea'rivo1, N 19r'd prueoa

ol,é. e a.,.noá a;1olLr, de l¿ cuseñaa oP e\los u o(ros mi'roorq¿n iros rnrP('iolo\' "5lP
nrárcri¿l dpbr a¿n'o¡¡^F med "n]e l¿s p'á.1.i' r.r nmFlddd¿s de lábor¡rorro v l¿!

Drec¿u. one! qeneralizadá!.3 'Ú

p,,póéré,,o,,or¿oo¿r¿lormpr¡ré1''o{oc¿i'4r¿úólo.uldr 9r¿re
Provoc¿ intacióñ (utáñe¿

Llevarguanl€!/Preñdas19¿iar/má!.ar¿de p.ole(ción láv¿Ée lár mános

.oñ.ie;¡udañenle rr¿5 l¿ maórpul¿(ión EN CAsO DE CONTACfO CON

LO5 OrOS ñ ldrd, cu,dado{¿m"n'",oñ ¿9"¿ dur¿n(e ,¿ ,o5 r'nulos
Ou,r¡¡ l¿s lenté5 d€ con!¿cto, srllevá y re5llta fá.il.5e9un ¿daEndo

Llam¡r inmediat¿mPnle á un cENfFo DE INFQR MACIoN ToxICOLOG lcA

o á uñ médrco, Absorber elvertido p¿ra que no d¿ñe otro! m¿tera¡er'

El,minár elconrenidoy el re. piente de a(uerdo con l¡r ñórmarvás

loc¿les, re!ronale5 y na. onalet.
coñtien€:hidróxrdo de sod o (en AtelÍ.¿ lM BR PRE)

PRECAUCIóN

E5te dispostvo.onrie.e materialde orisen anim¿lv debe lralaÚe 
'omo 

pos ble porr¿dor v

rr¿ñsm sor de enferm€d¿der.

Oe5.ripción de lot maLeri¿l¿r Áln.(eñamieñro Errabil¡dadr

Cáñucho de r€a.tvos Ptiñ¡rio Al.lli<.lM 8f, R..dyP¿<lÓ 5in¿b(r a 2 A''

2,5 ml'.áftucho de fe¿.Üvo!
Arricú¿rpo poh(lo¡¿l aa 27 29 de r¿lón (-1.2 p!/ñ¡l
ñ¿rc¡dó con ésLerdE á(rd'nro €n soluc'ó¡ salina

ranlponad¿; conseryánto!

12,5 mllGducho d€ reá.iivoj
El27.¡9 huñ¿¡o (-0,72 Urm¡) erá a.opl¿do
.ov¿lentemenle.oñ p¡ní.ulaeparama!ñér.¡ren50l!ción
tánrpon¿da;.onseñáñ1.t

cáñu.hodé r€¿ctivó.uxili¿rAtlll.a lM aR PRE

10.0 ml,.ártucho de rea.¡vo!
Hi'jróx'do de ¡od'o (0 24 N)

. co.strftéAlmocenomié¿r.yétloDi¡idod
i co¡5uhe Mo@¡ioleJ no.eroios pero na 5nñtni\Úodot.
. ConsLke 

^idte¡¡o/er 
oP.iono/e5.

Advenencias y precauciones

P¿G ueo en d agnórko ¡n /ir¡o.

Para uso Piofesional

PRE'AUCIóN

feder¿l(tt. ULr )rerrnge l¿ venr¿ de e5te d !po51vo poro¡ 5oll' tud de p¡ofesion¿les

.ob.e o plomo. y rorm¿r ¿zid¿s ñelálic¿s explos var. (lando se elimrnen lo5 re¿cliv'1'

eñju¿g"; ún ¿9ua abund".Ie Para evile¡ lá acumtl¿crón de ázidár La elrmrn¡crón á I'avés de

loisisiem¿s ¿e ¡es¿S¡e ¿e¡e realizaBe de acúerdo 
'on 

l¿ norñ¿tiv¿ vrgente

Desháoase de lo5 ñ¿lerales p€liq.o5o5 o .ontar¡rñado5 biolÓgi'ame¡Ie se9úÓ lá5 prá'lrcar

aoopti¡¿¡ po, sr ñrilución oÉreche 1odo5 lo5 maté¡ales de m¿neE segur¿ v ¿'ePt¡ble' de

.oniorm d¿d .oñ lo! reqtitir'rs de la regul¿oóñ v 9e¡1e

ñotá Para oble.er má5 rnlormaciÓn sobre l¿ Prep¿raciún del re¿chvo, cons!lte Preporo'i¿jñ

dé ¡ós.ed.tr'voi É. el ¿Darta do Pto.ed iñ Énro

Almacenamiento y estab¡l¡dad

Alma.cne los re¿ctivor en Posi.,ón vertic¿l Prorela el producto de fuenter de c¿lor v de lÚ2

Lor reac(!os 5i. abrn lon establ€s hafa la fecha de cad!.idad que apare'e en el Froducto 5i

se alm¿cenañ a 2-a'C.

Alm¿ce¡¿relAtellGlM 88 PRE€n Po!i.ió. v':rti.ál El Atellc¿ lM BR P8E sin ábnr e§ estable

hará la fe(ha de cadu(idád que aPar€ce efl €l produdo 5 §e 3lr¡aceñá ¿ 2 8"c

AlmacenarAtelll(alM Multi_olluenl l en Posición vertica¡' Atelhca lM Muhi_olluenl l ei' abr r

e5 e5table hast¿ la fecha de caduodad que aP¿rcce e' el produclo ti re 
'lmácen¿ 

¿ 2-8"C

No ur li.e los prod!.tos despuér de h Íecha de caduc dad mpresa eñ lá elrq!eG del m smo

Estabilidad incorporada
LoB react vos 5on estables incorPo6do3 ál5,tema durante 28 diás' Dete'har los re¿'tvos át

hn¿ldel ¡terualo de eslabilidaden el5stema

El Atellica lM BR PFE es esÉble incorPoEdo ¿l s stem¡ dur¿nte 28 dÍ3s'

aonliene á¿rd¿ tódica como conseNa¡te La azrda sód.¡ pued€ reá'cion¡r 
'on 

lai tubÉ

c¡rucho d€ rea.rivo ¡uxil¡6r41€llrcá lM Multi_oilu€ñl l

5ueroeqLiño;¿zrd¡ d. lodio (o, r %l; con5eto¿n1€s

En 2-3 Calellicá lM MLhi'Diluent 1!

suero equ'¡o, a¡dá d€ 5odio (0,1%); coñ5¿tuanler

(_r

L

I

>

:j)

_Tl dato5 de 5eguridad (505) esrán dEPonrbles en teñPñr 
'Óñrhealthrnee6
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ElAlellrca lM Muln Diluent I es ertáble rncorPorado ¿lsrlrema dur¿nte 28 di¿!'

No ulli.e lo5 producto5 desPUér da l¿ fecha de ('du(dad rmpre'3¿ en l¿ etrquet¿ delmilmo

Recog¡da y man¡pulación de las muestras
El sue¡o ei el nPo de r¡u€sr.¿ recoñendado pár¡ e!Le e'§¿vo

Recogida de rñuestrat
. Sespete lár medrda5 de pre.¿uú¿n univecale! 

'u¿ndo 
recojá la! mue«ra! Manipule

Ioda! la5 muerf¿s lomo si pud eren lransmitir eñfermedader'ro

. Siga los Pro.edimieñtor recomerdados para la obteñción de ñuesr'3s de sángre p¿6

diagnó«(o mediañte venoPunción.r1

. sigal¿s nstru.oó.e! de ueov proce5¿ñiento tumini5tr¿da5 con eldi5posilivo de ccogida

de r¡uest.¿r.r7

. oéje que la5 mue5tE! de s¿¡9re se coagulen coñPletamente anles de ceñtrii!gárl¿s'e

' M¿ntenga los ruboi Epado! en todo momento'e

Almacenamiento de las muestras
. ño !tili.c múesras q!e h.v¿n permane.ido ¿lñ¿cen¿das a lemp€rátur¿ ¿mb enle

dur¿.re ñár de I hoc5

. Ci¿re herméIEar¡enie y refrrgere l¿5 mÚest¡at a 2-8"C si no 5€ h¿ 
'oúPlel¿do 

Elens¿vo

¡1.¡bo de I horas

. Congele ¡a! mlestras a < _20'C 5i¡o se ha re¡liz¿do el ensayo (on ell¿s ¿l cabo d€

48 hor¿s.

. congel¡r l¿, muestras solament¿ 1 ve¿ v ñezclar de form¡ homogéne¿ desPUés de

de5.on9el¿r.

L¿ in form¿ción tóbre l¿ m¿¡iPUla.ión v el¿lma.en¿m ento que §e p¡oPorcion¿ ¿quí':rá

¡ituA. ""¡",*o "t""*¡usen 
poOer aetrat"cante Es respoñrabi|dad de 

'¿dá 
laborárcro

,ilir", toOas l"t '"re,"n. "s 
disponible5 v/o sus propior erud 05 en el momento de e'5Láble'er

«irerlo5 de e5tabilidad altern¿tivór Par¡ satisf¿cer 5us ¡eces dades erpe'íf 
'¿s'

Transporte de las ñuestras
Embale y et quele lae m!esrrás Para 5! envio coñforñe ¿ lás reglanrenlá'ione5 federales P

rñterñá.loñ¿les relativai állrantporle de mue5tra5 
'¡inr'as 

y ¡genter etrológicos'

Preparációñ de las muestra5

En elte ens¿yo se ne.ei 6n 25 Pl de mue5tÉ Para cada determr¡ációñ rndrvidu¿l' E5re

volumen no ñcluye ellolum€ñ inurrlz¿ble en elconlenedor de muEnrá ñ elvoltmer
¿di.ionál requerio .ua¡do se re¿li¿n duPlkado! u or¿s pruebas lobre la m 5ma r¡uenra
puii.¡,*",nrotr*¡¡"*erl:¿dP.óñodetermnarelvolumenñe'e'ariomínimo'consÚlIe
la ayuda en lÍ¡e¿

Ellol!men de r¡uErra ne.er¿rlo para lleva' á 
'abo 

la diluclón rncorp'rada diliere del

volLmen de ñue§rr¿ neces¿rio Pa¡allevar¿.abo uña únr'a delermi¡¿cióñ' Con\!lte

Nota No !t ll7¿r muerr¿5 .on contam .¿( ón viriblc

Anres d€ .olo.ar l¿s mueslr¿s en elsi5tema, asegúrele de q!e no teñ9an

Notá RElre la5 parliculár ñedranLe ce.trfugáción segrln las d re'lr 
'ei 

CLsl v las

re<omend¿.rones del r¡bric¿nle del drsposnivo de r€.ogrd¿.r

Ndr¿ P.rá ver uñá li5l¿.omolela d€ .onlenedorer ¿de.u¿dÓ! para l¿! muesr'¿s, 
'on!Llte 

la

aY!da e.linea

Proced¡m¡ento

Materiales proporcionados
5e proporcionan loi sig! enles marer¿les:

@
r099547€ 1.a(uchod€rc¿crvórpnmároff.¿dvP¿ckque.ontenereá'tvoLne 50

10995477 5 c.rluchorde reá.rvos primaro ReadvPackqu.co¡leneñ r'acavo tte

y t¿re rólid.Alei¡i<¿ lM 3R

Cuoa maesr¿ y def nlúón de I¿ pruebáAt llic.lM BF

y fare ról d¿ Atell .¡ lM BR

(urv¿ m¿e5tr¡ y d¿l n.'ó¡ d€ la prueba A@lli.a lM 3R

250

Materiales necesar¡ot pero no sum¡nittrados

E¡ lá 5iguiente tabl¿ ligura¡ lo5 máreriales que se ñe(esrrán P¿ra esle ensavo Pero que ro se

p.oporcior¡¿n

@ Derc,ipción

Alelli(a lM Analyzerr

109955r5 ar€lli.¿ rtl BR cAL k¿l'br¿dor) 2 , 2,0 ml de .álibr¿dor b6ro

2, 2,0 ñl de.al'br¡do'allo
Hol¿ de valores especir co5 dcllote del c'lr brador TEIÍii]El

lO9954AO Atellrc¿ lM aR PRt (re¿clivode 2 cartu.ho3 de reaclNos aur'lr¿rer Re¡dvP¿'k que conti€¡en

pretrátanre¡ú) 1o,o ñl¡r¿rtu.ho@

Para quelun(,.ne.Lri5ter,¿ ee ¡e.€rIañ los 5i9uie¡Ie5l'q! doi d'l risl€m¿ ad 
'ioñales 

alélll'a IMA'rd'

^i"ll'1" 
ir¡ ¡"r", y 

^*ll¡.u 
}, cle¿¡P1 Pár¿v€rlas nrrruc.ioner de u5o de lo' líqurdo! del rrt€ma' consÚhe la

B blioleca de,lo.uñenror.

Mater¡ales opcionales
Lo5 m¿tenales que 5e eñ!mer¿n ¿ co¡tlnuaciÓn pueden utili2¿6e Pará rea|¿¿r €ne ensavo

pero no se propor.rona¡:

@

a

10995637

10995613

r0995619

r099s479

Arellicá lM MulriDluent r (diluye¡rel

alellL.a li,i MutrFD lu€nr r (drlLye¡le)

arell'c¡ r[! MLh'0rlueñt I (drluye¡te)

2 cártucho, de rea.!ivos ¡uril áre5 Re¿dyPa.k que

(onriénen 25.0 mlr.adu(ho @

6.a(u.hos d. re¿.nvo5 auxlaer R€¿dyP¿ck que

(on1e.en 25,0 nLk¿(ucho El

5o,o ml/viál@

7 x 1,0 rl n'v€ler de materiald

;i
a

B!rbujá

n, olro tipo de partk!las.
AEll.a lM sR MC,í (¡rareriál de cú¡v¿
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Procedimiento del enteyo
El 5ütemá real'2a ¡utoñárr(áñeñte lo5 

'5i9!renter 
Paeos'

1. Oúpens¿ 25 pl de muesÚ. v 5O Plde re¿c¡vo de prelr¿l¿miento ¿l iñterior de un¿ 
'ubet¿'

a.oñhnuacrór, incuba la duránle 5 mrnutos a 37'r'

2. Dispen5¿ 50 pl de rPa.tivo Úte y 254 !tdé f¿se sólida' a 
'onlrñ!á'ión 

i¡'uba lá ñuerr¿

dur¿nteTminutor¿37"c

3 Separa, ¿5pra vdespué5|¿vá l¿ 
'!b€la 

con ¡gua elpe'ral Para reachvos'

Nor¿ Pá ¿ obleñer rfo n¿L ó' actr¿ de los requ¡r lÓr del a9u¿ p(Pérr¿l pará re¡'lkos

.on5ulte ¡¿ ¿yud¡ eñ line¿

4 Vrerte lO0 ul de cada de Arellra lM A'id y Alellcá lM 8¿§€ p¿r3 rki¿r lá reacción

qurn''ioluñrnÉcente.

5. Informa de lo5 resu!lados

Preparación de los reactivos

Todoslos 
'F¿(rrvos 

§or qu do) , Psün l llÓ1 pa ¿ (u Lto attesocrrq¿rlos(áru/\o1de¡
rea(rvof pr m¿10< enFls steñá mé¡rlelos¿F¡noc
."i'', ¡" ¡" ." '"- 

p". qó ¿n rr¿r qup lod¿\ l¿s Dañjr ul¿r e'rén n5u\peñdrd¿5 P¿rd

oure*, ¡.'o,_.cio" rc-"io'ñú o'Fp¿rar lo5 rFá' r'vo5 oo'¿ s- 'ro" o_sul'F la avld¿ e'

Preparación del 5istema

A3eqúreee de que el 5irreña tiene rul cieñte5 cá(uchos de re¿'tivos 
'árgadot 

e' el

,.."¿'r¡me.'o ¿e'ea. *o. ll:,slema-p¡Ll¿¿Lrom¿¡r'd11en_Plo\'¡rluc'o5dPrc¡'rivos
;",;;,;i;"J;;""""raru\pF.vónderpd(rrvo! P¿r¿obranFr''ro'-c(r¿n50oreróro

c¿rg¿r loi c¿.lu.hos d€ re¿(hvos, lon5ulre la ay!¿á en line''

P¿ra d il'r. io ner áurc mái(¿!, ¿segúrere de que se ca'ga er Alellca li'¡ Multi_Diluenr l ei el

Defini.ión de curva ñaestra

Anfer.p'nn or la ral b'á' rór e' ddá lolÉ ILFLo dF rea(Irú\ r¿19ue los s¿lote\ de de':lll
o" pir"o. r,,,.. ."" radelP1'avor"o¿rrpLnb¿'rrdoo'lo\'odrgosdPhar¿\7DLLjl
(o rJlrc er la ¿yLód e' l,nFá ld! nlrrccio¡"r de La'qá

Attrc¿ld.l'rre'v¿lodp.\lab'lo¿dené11'\lena rFFñpl¡'eelc¡r-(hode ed(lrvol del

5 5lú1a por u¡onuevo \o"\aeLe§¿r'o!Ól"r¿tdl'bf¿r'F'r'oror'seFaerrFdrdoÉl'rr'ru¡rÓ
de cálibr¿.ión d€l lote.

Realizac¡ón de la.alibración
P¿u la cál bÉ. ón delen!¡vo Alellica lM BR, ulili'e el Atelh'á lM 8R CAL' Utilce lo!

c¿llbcdores de acuerdo con lás in5Iru'crone5 del c¿hbrador

Frecuen(ia de c¿libración

Lleve 3l:abo la c¿lbr¿.ión en cualqÚi€rá de l¿e sigulenret eIu¿cione!l

. AI':¿mo,ar lo5 nurero, oe lole oF lor 
'dnJcho' 

de rPdrr'vos p' ñ¿rios'

. Alfi¡ál del inlervalo de.¿lbráción del lot€' Para un lote deLerm n¿do de re¿ctrvos

.ál brádos .¿r9¿dor en elsistemá-

. Al f nal del inrervalo de.¿[br¿Úón d€lc'rtucho' para 
'arluchos 

de reácrlvos c¿libr¿dos

q!€ 5€ en.uenrer .n¡g¿d05 en el 5ütem¿

. Cu¿ndo 35i lo req! erEn los resulr¡dos d€ controlde 
'alldad

De ipu¿s oF Ln¿ td'e¿ oé n¿ntenrriFnlo o 'eoaració' rñoo'tarlp 5i¿\:lo reau 're_ 
lÓ\

ulrados de corlrol dc.al dad

Ef.bilidad'nco.por¡d¿ del e¿ctivo

Par¿ obtener inlormación robre lo5 inL€rvatos de c¿libracróñ dellote vde 'alrbración 
del

certu(ho, .onsulte la áyodá en líne¿

5'9a la\ ño'naiva§ qLoe'_¿ñeñr¿le o los equ {los de ¿u(ornar ron,P" ¿ 
'o'o' 

* l¿

rreLUeñ.i¿ rlp L¿[o'.Lro. ro\pogrdrártProteo'm'e'ro!dr(o'ÜoldF'"1'd¿dproprordPl
l¿boratoro p!eden requerir calrbrá'io¡e! ñás f¡€'oenles'

Realizac¡ón del controlde calidad

P¿ra el control de (¿l dad del enr¿vo At€llk¡ lr'/ BR, utili'e un m¿terial adecuádo Par¿ el

.oni-lo" -l¡"0."" -".o¡.eñiració¡ ¿e ¿nalito cono'ida con álmenos 2 rivele' {baio v

"iüip",i".";;- "". 
¿uranre 

'ad¿ 
díi qDe \e an¿li'en ras múeslras u tirrce er mareriár

de co;trol de .alrdad de a.uerdo.o' 5!s nrruccrone5 d€ uso'

Se.oñr,que un nivelde rendimiento sar lsctor o 
'uañdo 

los valores obrenrdot de añ¿liros se

..,,".ir,* o";'," ¿"1 ,"'"*álo de tonlor P\oprroo p¿¡á Fl\i5tFm¿ o de-1'o oc \' ''rea¿ro
Jerer- ru¿o ¡eoi¿-r" rn 

'isrem¿ 
irr'_1o oe coñrolde ' "l'd¿o dFltdbo'"ror'o q-P rr sJrre

,ii.,"¡. s g, l.' p.*¿,-ienro5 de coñrrol de (¿l dad dellábor¿rorio s lo' res!ltados

áti""¡¡"' ..-'" ""i,"",,,. 
denrro de l05liñrres acept'bler' Par¿ obtener nforma' óñ sobre

iá-o 'nuoo,.i, 
¿"r.'.'on"s de.onrrol de calidad, coñ'ulte lá avld¿ en line¡

siq¡ l¿5 norrar'?d\ 9lberñamPnr¿l¿1o lot 'Pq rtr r05 oe a Ñrr¿e ó: o¿6- :rlol::11-,
fret,e..id ÓelLonl'ol ¡ie r¿lddd. Loeo'oqr¿' ¿sv protPdrm'e'1o5 de ronn-ol0e (áno¡o

p,op á' oo l¿Uorurorc p,eOPn rpquFrtr p'Jeb¿\ dr'o'trol oe t¡l'd'd m¿s frF' Jr'rc\

sonreta a pru€bá lás m!e§Iras de conrol de 
'¿lid¡d 

de§pués de cálibraI 
'o 

ectañente'

Adop(ión de medidas (orrectivas

5' lo e.ull¿dos ópl, o'trol de calld¡n nr \F dlJsl¿n d lo\ edlores ¿! qn¡oo: q'oiP lo\ 
,

re\JlL¿oos oolearo05. Adop'P l¿' redrd¿t ' orrPr IÑ"s deátLe do Lonelp'oloroloqLe er

i"Á"i".i. 
'""g" 

*"br*;o. consurt€ en ra ¿vldá en linea el proto'olo rleendo'

Resultados

Cálculo de resultados
El lrtem¿ delernr n¿ el r€5ull¿do ¡red áñle el elquem¿ de 

'álculo 
descr to En l¿ ¿yÚd¿ en

lÍnea. El 5úleña informa de lo§ resirltados en u¡ml

Para obtencr inlormació¡ acer.a de re5Últado! qÚe se eñcueñtren fuera delinlerualo dc

m€dición etpecific¿do, con§ lke tñtervola d" ñet1¡c¡ón

Dilu.iones
El ,óreryaló de médiclón d€l€nr¿ o p¿'a €l §u€ro e\ l,s-450'O U/mr l-¿r¿ obre'er rnlorm¿'iú¡

sob.e l¿s op.lones de dilu.ión. co'slte la ¿vÚd¡ €¡ li¡ea'

Las muesLfá! de suefo.on niveles dE cA 27 29 de > 4so'o uhldeben drlu 6e v volver a

5omerÉúe ¿ ensayo paÉ obtener unor re5ÚllBdos exa'los'

rñteNalodéé§t¡bilidád
72

28

:i ._
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a
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P¿r¿ drlu,:'oñFr ¡utomát(d!. ¿5e9úre!. dF aue re carq¿ plArpll¡cd lv Muxi'Drl_enl €r Pl

s,srera A\cgú.e§e de qup dnpo;F de suf,.iPnrc 'olur.e' dF muc\rra p¿'¿ llevar ¡ ' ¿bo r¡

"'l,i'i^ r o" q"" * *r,:..""¿ et t¿, ro, ¿e ¿¡,c'o' ¿¿"' J¿do l Jardo prosr¿me ¡¿ pru'bd Jel

mo¿o cñ que se '¡di.a €n l¿ !r9!'enle t¿blá.

P¿r¡ l¿r d lu,:roñes a!lomálcas, rnvodu¿.¿ uñ válor noñin¿lde drlul ó¡ de r 450'0 U/ml

. reñ9á pre.áucLón alr¡lerprer¡r los nivele5 dP Arellic¿ lM BF dÚranre elembarazo rr

. La coñc€rtra(ión de CA ?7.29 en un¿ muesl.á dada, determinada medranle en5avor

pro(edenles de dilere¡te5 f¿bri,:¿nre5 pledev¡rardebdoal¿tdilerencr¿rentrelo5
;étodos de entayo, l¿.¿libr¿(ión v l¡ esperii'cidad de lo5 re¿ctivot Los v¿lores de

tn Zz ze aererminaAor por ensavo5 rje dire'enre! f¿b.canle! puedcn v¿r¡r depe'd eñdo

dél nléIodo de norm¿llzació¡ v l¿ e5pecif c dad de lor ¿nri'uerPos' Por Io iánto' Er

, m !o rr¿n re em piea. va lorer eepec ifi.or de e n 1ávo Par¿ ev¿ l!á' lo 5 r€ 5ulÉdos del con trol

de,:¿lid¿d

. Lár muérr¿s de pá.ienIé Podríán ronrener ¿ntrcÚerPos het€'olilkos que Podríar
reac(oña. €n lo5 rnmunoen!áyoi v propor.lonar de e5te modo resull¿dos eróne¿menre

elevados o ,nsulcrenles Elte e.5¿vo e56 direñ.do Pará mr¡rmi¿ár la ñr€rlerenc ¡ de

¿nIicúerpot helerolfi.os rd'5 En ¿lgunas ocásio¡e5. pára e5lablec€r el diasnó5tico se

ñe(esn¿ informa.ión ádicion¿1.

Valores esperados
Lat formulá( o¡e5 de reactivor empl.¿d¿r e¡ el Aielllc¿ lM An¿lvzer son l¿! mi5m¿l que las

!(ili¿¡da5 e¡ los srst€már AOMA cen1éuro y ACs'180 . Los v¡lo.e5 erper¿doe se eslableceñ

utrl!?andoels¡rtemaAaS:lEOyconfirñándo¡osmed¡ñte'ompa'á'ió'deens¿yos Contulre

aotnpirc.ión del ensoYa.

El reñdimiento ¿nalilr.o deleñ5avo !e elal!Ó eñpleandÓ ur Panelde 101 m!cnras de

p¿cieñIesco.cáñ.erdcnr¿m¡clfni.ámen1e¿ragro5Irc¿do'Tod¡5i¿5mÚestr¿55eán¡liaron
;mpleando el entayo ACs 180 BR v oro méIodo .omercialmenrc disponlble que tambrén

mi;e €l c 27.29. ie real,zó una.orel¿.ió. de lo5 dos ensavor medránre un a'álÉir de

regres¡óñ line.l. El coetkiente de corelaoón fue de 0.96 con Ún¿ perdi€¡te de 1'04s v un

punto de.o.re de 7,6

5e anallzaron l¿s mues(rá5 de s!€ro d€ 114 muleres donantes de sa¡gre ¿P¿reniemÉnte

11¿5 Larmujere\e d¡ m¿vo'e\d"8"nos v ápro''ñddamenre el 50'lb P'rab¿n én pe'ooo

por."nop;,s,co Fl lir.lF iJpe' o' del n'Ptudlo "o"r¿l'L5lN) pá'¡ c\l' gruuo denndoioño
;loÉ,.eñtilggdFlo''esuk¿oolobrérv¿do5,sePstáolér'óen la,6U'rl Ao¿rroÉunP"nel
o"'-r," ". o" p". 

".r',o1 
oivers¿s enlFrr"d¿úF\ v d'oFal¡\ v 9r"er¿ron o¿Io1

¿¿,cion¿les. cono semuesrraen lá 59ure¡relabl¿. Ero5dalo5 nd(¿n 'rlpor(e¡l¿je de

.¡u€51.¿5 con .iveles de cA 27 29 por enr ñ3 del LSIN

1:20

volum€r de mue .a (!l)

20

20

P¿f¿ dilúcioncr manuales. elri5lem¡ realza las siguientet ¿ccioñes:

. 5l al utl¡ z¿¡ l¿ d luciÓn ¿utomá¡.alo§ resultadot del Pa''€nte erceden elinleÚalo de

;edLciÓn delen5¿vo o rr el proro.olo d€l laboralorio ell9e una drlución m¿nual' Proceda '
t¿ oitu(,ón m¿ñJ"lde l¿ fJc1r,¿ del Pdc,enl€.

. Utilice Alell r¿ lM M!lti_Diluent l para PrePar¿rl¿ drlucón n'nual'

. P¿ra obleñer inform¿.rón 50b.e cómo rol cit¿r pr!eb¿s p¿r¿ las mÚestra5 dilu d¿s

rnanu¿lmenre. .ons!lIP la ¿vuda eñ línea.

. Asegúrese de q ue lo5 relL,tados 5e .orige' matemátcamente p¿ra ladil!ción' si5e

inlr;duc€ un r;.tor de d,ru.ion cLa¡do 5e programa Ia Pr!€bá' el sistÉmá c¿l'tt¡¿'ó el

re!ult¿do aulomáli(¡ñcnle

lnterpretac¡ón de los resultados
Ló3 ¡eluh¡dor de esre entavo deberán rnterPretar5e tiempre de ¿'ue'do con lá h 5toria dÍn ca

del pa.ie¡Ie,l, ti¡1oñ¿rolo9Ía clÍni.á v ora! ob3eÑa'ione5'

Limitac¡ones
L¿ 5iquienre ll1form¿oón 5e relere á la5 I mrl¿'iones del e¡sávo:

afENctóN

ño !till.e el eñ5ayo Alell,.¿ lM Bfi.omo pruebs de.r b¡do o P¿ra el diaqnóslico'

Los ñ,veles norñále5 de aA 27.29 ño 5rempre er.lÚveñ la presenc a de la enfermedad

No\edeber rn_crprcld'lo\ _'velesoPaa ?''.29,:o11o"vusr Lr¿ ¿b5ol-la d¡ l¿pre'Én,:'ao

¿usencia de !ñ¿ e¡lermedad F¿|9ñ¡. Antes del tr¿t¡mrenlo l05 ná're¡res con un 
'¿rcrnom¿

de m¿na .onfrrm¿do fre.ltn1em€nte tieneñ niveles d€ CA 27'29 deniro del inreN¿lo

á¡*."0o 
"n 

pe"o-s **, Ad€már, se pueden observ¿r valores elev¡d05 de cA 27 29 eñ

.-,,.-* -" ""'.,.*"0*5 
no r¿l,qn"e. L¿s rPdtr 14'es oe (A 27 29 lreno'e debe'ia'

e.rol"" r" l,.'o, or or'or pror Lormre'ltoe dP or¿gnostico '-rlurd'l¡'nfo'má('ó1pro'pde'te
de la evalú¿cióñ cl'nk. del P¿.'ente

Cán.er de manra nr€Iairá¡.o

Enlerñ€dad mañarió b€n 9ná

Cáresolá dé l¡ muerr¿ ¡¡' 9(de pa.ieñtér.o¡ niv€l€td€ cA¿7 29.1. > 38,6 L,l/ml(LslN)

314 l

97 A1

179 3

29

45

50

10

34

l0

26

41

56

13
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La sen5ibrldad y lá esp€.]ticrd¿d clíni'¿ delensáyo AC5 l80 BR cn relac óñ 
'o¡el<mbro 

del

eira¿o Oe l¿ eniermeOa¡ dc pacreñ1€s (oñ 
'ánce'd€ 

m¿ña melálláti'o re delerñrn¡'on

;';;;;";;;;.;;;;i,rj* en ros niveres derensavo (omo ndic¿crón d' rá enrerr¡ed¿d

,ü'"i,.. "i;.^ 
* '", nó er v¿lo' prcd'Ltrvo ool'r\o' qLe et d p (enl¿je óP.pd.añre'

i.ii,-".'"t p.,."''"," 
"er 

2oqt (oñ proorelon tr'ñrc¿ dp h 4re'ñedád 'o¡ Lárc-br r^.-
l.t",o" - r"' ie p".i. '', qre tu!i"ron ñiveles dP pn\dto po' énL T¿ del LS|N serons'oero

6,,p td\ ú¿.,Enre! h¿brd" f ñál'7¿do Ft esrudio Pn él nlorFn'o dpld'¿qñorlto de l¿

;;";;.;;'";";r';.,"eesrv¿ rosP¿L'P4telrolu-"enrermed¿destabreie5'eLre'onén
.;;i.;;;'l;¿;. ,-r.-"se5. tar 5úuieñt€s Ébras rerumen ro5 resurt¡doe der erudio

con.órdancia de lo3 cáñbios enél er¿do 
'liñiróy(ámbios 

eñ €l niv€ld' ¡ñrfg'ño (Á 27'29 éñt.c lo5

Prog'erión (rúñ'ro de

Cambio€ñ lot ñ¡véler del ensavo F.(iente,
3é9rerió.v.,t¿bl. (ñúméro d€

característ¡cas de rendimiento
Las forñula< ones de r.a.tvos emple¿dat en elAtellica lM An¿tyzer §on l¿5 mitma5 que las

,,¡¡.¿"t 
"" 

l"t """."t 
¡OVIA Cent¿Ú I v 

^CS 
180' Alguna5 

'¡ra'rcrittl(a5 
de re¡drñlento

p" i, 
"i ".-y" a"rl¡." r u * eslableciero; emple¡ 'do 

el srste má ADV'A ce¡táur o el I Ú lema

ACs:180.

lntervalo de medición
Elel1s¿yo Atcll.¿ lM BB p.opor.iona resultados ¿e 3.5-450'O U/ml Ellimrternferrordel-

rnrF ¿iD de ñed(ión qued¿ defin do oÓr e¡'equ'flo de d'selo ür¡ la §entb'l dad d¿ÍlÉ¿

i",.'-" 
"" 

l"t ,".,r,root o" dFoalo oel iñrpÑ"lo oe medi( ór cn ' J'5 u'ñl 
'udr 

do lor

i"rrf"¿* ¿" l" **t,..'.edan ¡ ñLeru¡lo de medición' consulte Oiru'ionet

Especificidad
No ex,sIen react,vos cru¿ado5 coñocrdos pára el cA 2i' 29 Se realizaron Pruebar 5obre la

"".iui" 
l.Le¡*"ncla A" l": 

"qe¡t€s 
q! m oterapéurl<o5 1ármaro5 re6péuri'o5 v añtíqeno!

L*."J"*t o" t,--* ,"l"ciona¡o: ¿grega¡do es6s slstancia! a s mezclas de !lero que

.m1e¡ia¡ Ca 27 29 eñ un lntetu¡lo de 5.r-445,4 U/ml Lo5 fárm¿cos ter¿péuti'os se

enrquecreron eñ mexlal de euero y . cont nlración, 5e diluyeron ha5ta obteñer !na

ionenrr¿crón rinal lo vecee (o ñenos, en funcióñ de l¿ rolubilid¡d del fá¡ma'o) la

."".. 
"i,r.l¿. 

.¡r,r, ¿"".t¿da er el !uero en cordi(ionet normale5 inmediar¿ñ€'1e lr¿! l¿

nfus¿n. er ¡Lvel de C¡ 22.29 en c¿da !n' de er¡! mezclas se d€terñrnó v norm¿lEó tegÚ¡ el

l5

45

55

65

t3

l2

Ert¿do d€ I. e.f.rmedad

con(órdan.iá d.leñ5¿vo a(s:180 Bi <on ¿l diagnórti'¿ 
'líñico 

en lor pá'i€nle! 
'on 

cánc'rde ñ¿dá

Lo3 núnrero. €.rr€ par¿nter 5 repr€renlan el9516de lo5 mreryalo3 dc 
'on

o fenhid,amlña Hal (10x)

A.er¡io de meg.ifol (5x)

r¿rrraro de viñoreLbi¡a (10x)

nivelsiñ la prerenc a de lo§ resPectivoi lármaco5 o antígenos

Re.uperá.ión médrá !6 surtan.iá

96,3

96,2

96.9

10r,s

95,9

99,s

Los valore3 p.ed¡.lvos po5itivo, v ñegátivo5 (PPv v NPv) par¡ el 
':amb 

o €n el erádo de l¿

""i",-"Jio"o""o";:" " 
prevateric'a ¡u¡vace¡re ¿e t¿ proere'rón de ra e¡rermedad Los

",i",".,ou " 
npu '"¿""oo' "" 

l¿ t¿bl¿ a'rF o (e(¿l('hone-olesndol¡ocv¿lPn'ad'l¿

;:;;je,r;-'je i";-r;:;"".r,5 /%) qu. \e obietuü Fn.re\Lud'o rrinr. - siqu:e-rc t"br¿

inoi" 1., *lo,e. p-¡¡.Luos Po5itrvos v ñegativo5 Par¿ l¿s Prevale'< as hiPotérrcas de la

Récup€ración media %

99,9

98,0

r05,2

145.3

94,6

q1,1

96,6

certidád Re<uP¿¡.<iónmedi¿*

p.ogres ór de ¡a enfermÉdad

Pr.valencia de la Progresióñ de la

énf'rmedad PPv

(%) (*)

88,8

sl,l

68,4

58,8

a

57,f

67,1

754

82,2

33.2

.{
!l

a

tor resllrado5 re establ€.reroñ emple¿ndo elsisrema ACs'180' Lo§ rPsultad05 de ensavos

"0i""'¿"i* 
1"0"..-' ndivi¡uales puedei dilerlr de los daro5 proporcion¿dos

Tafl

-¡

l.¿(¡

sen¡ bilidad ¿lcambio en Él€sEdó de la enierm¿dád

Esp..ific'dadal.áñb oe¡ eler¡dó de la Énlermrdád

v¡l.r pred'.¡vo Foritivo parael.ámhioen eleliádod€ la 
'nrerñodad

válorpred.tivonegal'vopara¿1.¡nrÜoPnel¿rtadod'hcñl¿rm'd¿d

Aníqeño.ar.inoembrioñario (CEA)

Antiqe.. (óñ.áñ.er¡vári.c (O\ 125)

^ñtíge¡o 
co. .án.er cl (CA 19 9)

103,8

105,9

103,6

z
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¡ N,id.fode mu.sú¡5 an¿l ¿adá5.

Los result¿dos de ensavos oblenldo5 e¡ hboratorloe rndlviduales Pteden dircrn de lo5 dato5

p¡oPofcionsdos.

comparación delensayo

8R
AñótYzet

MLerlra EñráYocomP¿..tivÚ(x) E !a.¡ó. de regr.rióñ lnredálo 
'l¿ 

muerrá!

su€ro ADVIAcéñrrlI8n y - l,O2x + O,l Ulml 5,5 3'45 5 U/ml

conLfól para tod¿5las s!stancias inlerferentes anall/ádás

99,6

T 01,6

100,0

Lo5 resultados se e5r¿blecrÉron empleando el sisrem¿ 
^gvlA 

Céncur' Lo5 re5ultados de

""'"yát "ii".¿"' "" 
t"¡",¿LoIros ndividuále' puPdEn dilerir de los d¿1or Proporcionados'

Recuperación de dilución
s. o luvero_ d ez oue\rr¿1 oe s-e¡o _Lnd'o 

'ñ Pl r'leealo dc 126'04__¿ I6' 17 tl/ml de

l¡ ¿z is"n p,opo,.'on"to€ - 7. l:¿, I 8I' '6 roñ ñulr ortÓlLerre 1

""',y"to" 
iJ-p"..o" v p¿ralelismo Lá; re'Úperacionet os'rlab¿ñ e¡Lre 81'loó r09'0%

con una mediá dÉl 99.6%

(Urñl) (u/ml)

BR

capa.idad de detección

'' ",.i¡.¡ ¡a dPre.r,óñ (e deErmrno oe cLuerdo t or eldo'Lreñlo LPI 
'_A2 

oelLLS| " tl'';;; dr.";;;;p'a 'c-'' 
Ln¿ lenrio'rrd¿d d^ar'r''d de < r'5 r'rr'Úñ¡'lni,debr¿nLo

f1¿eid" .3,s uhlv rn li-rre de detec'rón (Ldo) de < 7'o urml

Los datos rePresenr¿tivo5 de cap¿'id¿d de delección te mue5tr¿n a conti¡!acrón Lo5

., "i" O-át.,! ""*y",.¡""ldo! 
en laboGrono5 iñdividuálet pueden dferi' de lor dálos

Pfoporcronados.

La señr b,lidad¿n¿llic¿ sedeli.e(omo h con'eñrra(rónd€ añrigeñodetán'erCA 27.29 que

lL,^.ono" 
" 

lu. nLu or" ,on 2 desviarionér esrándar ñenoe qup ld5 PI L m€diá! de lds.

;;.;;;", ;;";;"-;;d(¿dos der o¿rrón cero dc BF Esta rF5puesta e' "ñ¿ 
e§rrma,.ió" dF

áco.ce¡tración -¡'ma ¿ele.l¿ble 
'or¡ 

un ¡ñteNalo de 
'onfan¡¿ 

del9596 L¡ señribilid¿d

anall c¿ del enr¿vo At€llka lM BR es < 0,1 tlrñl

El LdB coresponde alresulrádo de medkón má5 alto que Plede ob§erv¿rse eñ !na mues(rá

de blá^.o. E¡ Ldg del eñrávo Ar€lli(¡ iM BR es 1'Ú U/ml'

fl LdO co,rcrPo.de ¿l¿ñli9er o de I d"cr l¡ 2/ 29 mé5 b¿p qup \P !Leoe,dPr',r l¿' con rnd

ñrñh¡bI'ddod¿l95sIlLdodPl'nsdvoarcl¡i(¿lMBcesdP¿1U''1lv\Pdelerrr'o'o'
í#";'"-';;;;;,;";;o Jrpr c¿;or en br¿ñcoY 60 duorrcador dc ¡:verb¿io v un 'dB dP

l,0Uiml

Prec¡sión
ñ se delerninó de a.uerdo con el documeñto EPo5_A3 del CL5l'r

en un Atel¡lca lM Analyzer Porduplicado en 2 ensayot ¿ldh duÉ

en5ayó se diseñó P¿É rener u n en el l¿bo.atorio de < 2,4 Uiml0E

<lo,ou/ml, cv dels 89! p¿f¿ mue5tra e 3o,0-79,0 U/ml. Cv del < 6% par¿ muerr¿s de

8O,o-349,0 UlmlY cv del s 6% Para m uesr.a5 de 150,0-450,0 !/ñl

r ñúm?ro de ñuPttra!¿n¿liz¡d¿r
i aef ( €¡re d..orelá.'óñ

La rel¿.]ón eñlre eleñ5¡vo ADVIA Cenr¿ur v el eñ!áyo Acs:180 8F 5e dercrbe Úlrli¿¿¡do l¿

¡ Númefo de mu¿rras¿nalL2adá5.
! coef.'eñt€ de (orPla.!ón

La.o,nc,dencra de los ens¿vos puede drferr €ñ fLnc óñ 
'lel 

di5eño delestudio' del mércdo

.á-p"ot'- y ¡. r. po¡rNi¿n d€ m!err¿s ut |zado5 Los result¡dos de eñ5¿vos obtenidot en

l"¡oi",o,¡ot ,n¿,u 0,"1", p,edeñ difetn de los dalo5 propor.tonador

lnterfereñc¡as
5e reali¿aro. pruebas de rñlerleren'la de coñlorm'dád <on eldo(!menlo Cl5ldel EP7_A2'r0

Hemólisis. i.ericra, lipemia (HlL) y otras interferencias

Las 5u5ran(l¿s inledereñre5 endó9en¿!, 
'omo 

Iá5 alr¿! conc€ntracio'e5 de hemoglob na'

ñ 
"., 

o¡ .ro',,", o,ot".¡ ior¿l no t-v:pro' e eLro p¿Qdo! los tñit de Id' !¿ '¿c'o'o5
¿ie¿¡o ¡¿r ¿"^r,o o.l¿ *,e L¿t le' uo"r¿ rones ñpdr¿\ PtrJviero_ denrro del \$ dcr ''ve¡ oe

80 274,0 5,7

80 lr 7,r 6,6

80 31,2 1.4

a0 79,9 2,0

8o 154,6 2,7

3rlúrubi¡¿ Nocon,uqad¿

r2 9,dl

2.1

7,1

4,5

I3,1

2,3

1,8

3,1

-Tl

ol

'*: rI

o

AlellLca lM 8R€!tá diseñ¿do Par¿ rener un coeliciente de corel¿crón de ¿ 0,9s y un¿

de 1,010,1 c. comPár¿.ió. con .l pnsávo AOVIA (en1aúr 88. La .omparaciói dtl

dercrmmó nred ante el modelo de regresió. l,.eálde ¿cuÉrdo co. eldocumcnro

, A3 ¿el CL5t l

c16,1

2r2,1

Múertra €ñráyo(oñpáf¿rivo(r) E<ua.ión de regrerióñ lnreñalo d¿ muesras

275 4,99y - 1,OOx- 0,94 Ll/ñl 6,5 444,9 UiñiS!e.o AaSrlSO BB

Pr..isión'nlr¿-laboratoiro

(%)
DE

Con(€ntración dé Pru.ba d.

8e1

)t

,5e obr!vi€roñ los sigu €n1es resuhados 203.1
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159,8

9r,3

72,1 )1.5

r04 2

101,5

98,1

98.4

r00,6

r2

r3
r 16

5r,6

26,5

a2.o 99,1

r02,0

Lo5 re5ult¿dos se esLablecreron empleando et tislema ADvIA 
'enIa!r' 

Los retÚlta¿or de

;'";;;;;;;;;;;r.b";aioro, ndividuares pueden drrerr de ro! daro5 proporcror¿dos.

:.:,
,.i 

I

Í. .¡;,

(t
t

1t

18

16

169,1

193,É

?1,0

92,3

24,1

r02.9

r05,4

90,9

r Dr,0

ljoiry

2

3

1a1.9

90,1

19,7

95,1

93.2

91.8

81,l

90,4

193,1

96,7

4A,l

24,2

r:2

ra

326.O

01,2

99,5

96,1

99,1

31,5

40,8

24,4

rl

r 16

5

393,4

204,2

r00,5

21,2

102.5

100,9

99,0

93,¿

99.6

1,2

369.4

195,2

100,5

50,ú

72,1

r05_8

109,0

10a,3

105,0

l2

r18

r34,5

23,1

tat,l

193.9

97,2

22,J

101,3

104,2

94,6

95,8

21,9

11

r'3

396,1

199,0

96,9

43,2 97,1

198,1

99,0

49,5

)44

1:2

l:8

1.16

380,7

21,)

10?,8

9a,7

99,3

100,5

99,6

95,1

r0995232. ts R* Ol, 2017 06



o a

Recuperac¡ón de la adición
Se añ¿dleron .antid¿des várables de Ca ?7 29 a 6 ñuen¡a5 de euero co¡ nlvEler de CA 27 29

""i..-"t"*-.,1"*""nirP 
1l 89-ll.J6U/rlv1e¿n¿lrTaron ldr¿n(id¿odcCA'7 29

", ".-",¡,¿ i,"no 
""r " 

29,94-¡60.29 urñ|. Ar coñP¿,drlo' , or el válor .\pérddo. l05

J¡"*r -"¿¡* r'*,0" 
""o1) 

dc ( A 27 19 olrp' reror Jl velo' ñedo oe 98 b06 r on Ln

¡teruáto de A7,5%-1 28,916.

'¿9.9

90,9

154,6

299,9

r?,3

l9,o

t62.O

104,4

454,1

9ri.5

96.O

)9,9

299.9

22,1

333,4

r9.2

3r5,2

102.5

100,4

101,e

Los relulr¿dos re establecrero¡ empl€ando el rister¡a AC5 180 Lor ¡esuh¿dos de cnrávos

oblenidos Én láboratorios ndvdualespuede¡ dilerirde lor dá(os propor('on¿dos

Normalizáción
Elensayo Atellica lM BR !e reál ¿a co¡forme a !ñ patróñ interno labr':ado.co' un 

'A 
?7 29

¿k¿menIe purific¡do. Los valorer d§ignados paE los calibr¿dore5 5on co'lormee ¿ er¿

norr¡¿liz¿.ión

Asistencia técn¡ca
P¡r¿ obtener asisteñ.ia, Póngáre en .o¡Ecro con elFroveedor locál de ¿5 5L€n'ra Lé'r 

'¡ 
o

.on eld rribtLdor.

1,emens..oñrhe¿lIhi.eers

Referenc¡as
l. American aán':,lr 5o.iely, Erear Cañcer Facts ¿nd rrgur€s 199 5
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98,7
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104.2
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79,9
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'nd 
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-
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umsutenÉ.n prcce¿ú¡es. Appraúed G!¡deliñe-rh¡rd Edrion w¿vne' PA: Clnicaland

Labor¿lory Srandards lnrrr!tej 2014. CLSI Doct'ñénr FP05 A3

rg. alini.araód Labomto.y5tand¿rdslñstltule iteotÚrcneñ¡ PoGdÚrc CañPoitan ond Eiot' 
ii"¡.or¡on U¡¡"g pu,inr scñPtes; APPrcved Gu¡delinÉrh¡c EdÍiañ wavne' PA:Cli¡icdl

cnd ábor"io y s(¿'d¿ro' l"' l-le_ 2ol J rl 51 0o, .ñer L Ll u'"')

Clinic¿lañd Laboralory 5ta¡Cards lnrtitule lñtel ercnce f esnng n1 Cnnt'ol Cheñi\Íy
Áppioved auidern*Second Ed,lion. w¿vne, PA:alinr.al¡nd Labor¿torv sland¿rds

Def in ic¡ón de símbolos
Los siguienle5 !imbolos pued€n ¿p.recer en la el queta del produclo

fírulo y d¿scrip.ióndel rfmbo¡o

E aó¡r!ltar lar,nrru..'on¿! d. u§o

ve6úñ¿r¡¿r inr,ucc'oner de !roEI

EhÉdffi$'4

A
,s
o
0
o
@
Á.(9

o

@
v
>;i3

coni!lre l¡r innr!..o¡€5 de uro o l¿ docunl¿nt¿.ió¡ que rE ¿dlunrá P¡É obkner

informa«ón¿dúoñ'tori¿,.oñoadv.rteñc,á5yPr«¿u(io.e5 queñore o!'de
olre.er €¡ ¿l d soontvo médico por diveúas r¿:on.5.

Pay po. oler 
'É\oo3 

o'ó¡o9ro|ela''oa¿do5..ñ Florpo5iiuÚ n¡dno
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Pelgruso p¿rá elmed o ambienre

Peligro de irh¡lá(ión, sralo p¿,a Iá F'¿l

s¿lud rerpr¿loná o interna

¡nll¿mable ¿ exteñád¿m€nle nll¡mable
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Mante¡erleto! d¿ la l!, delsold ¡¿cta

Evirar la.,p¡t.lóñ ¿ l¡ lu¿ 5olarv el.alor
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PMYECTO TTANTAI. INIñJfrrcIE

SIEMENS.
Heolthineers'

Advertencias y precau(iones
P¿ra !ro eñ di¿9nósli.o i, uil¡o

Pa¡a !5o Profes,oná1.

AteLLico" lM

PREcAUctóN

La leylederal(EE. uu ) re5trinqe lavenla dee5lcdisPosrlvoPoro ¿ !o|c tud de nroleron¿le5

5anrráros arredit¿dos.

Calibrador de 8R27.29 (BR CAL)
l¿i fi.h¿s de dalo5 de seguridari (5Ds) está. disPonihl'1eñ siÉmen5 

'om/hea

névisión y l€.ha a.tuál"

Ar¿llca lM 3R 17.29 calbrator (BRCAL)

H412
P273,P501

ñ.,n. óár¿ lo!o o¿, ,'mos á.-¿r..o1. (one¡e'ro\ nÓr'vos ourád''o\
L!ir¡r s IuÉr.. ón¿lnFdo¿-o'enre Llitr rn¿r pl co_rF' oo Y el

reciprent€ de atuertlo Lon hs ¡orña(iva! locales, ¡€!lon¿les y

Coñtiene: a¿ da 5ódlc¡

.2 x 2,0 
'nld€.alibradorde 

b¿,a .on..nlr¿c'ón

, r 2,0 mlde cal b.ádorde aka..n(eñr¡.]ón
1-ora devalores e5pé.incn5 del lote 'jel.el brádo I f*-Td-Tinl

pBEcarlclóN, PELIGRo BloLóGlco PorENclaL

Lonl'"i. T¡le'rdl de olgP hur¿.c. 1óda lJ 'án9'e, lo( hpnode Ñ¡oos don'rdo' re

a¡¿1.¿áro_ redi¿n n a elooos sprobal '\ oo l¿ r0A o¿r¡ oele(ta'la pr¡ e'' o de á r''r rrpo\
oet,rr-, opIa rnrunodp.i.'pn, ó -Lñoñ¿ ¡ld roo' tvi- l\ydPl roo 7 (VlP /) . r 'onooel
..iio"i" ¿" ,rp",ri.¡" a" l" hPpát I s I (Agf8, !' de anti'ueryos dÉ lá hepantis c (vH'). Los

,"',iá"i¡"ij' p.,"¡*r,e,ou nes¿t'os (no 
'eperr¿¿m€¡le 

rea'rivos) Nineun¿ p¡!eba

"ii"." 
q..nr¡a 

"¡,"1,u 
¿" l¿ auseni¡¿ ¡e esro: u ot¡os mr(roorqani5mo\ rnle':' osos ere

."ieuai a"r," -.nlp,ta,se .edia.te las prá.l.¿!reconreñdáda5 de laboratoriov¡¿5

@ ro99s51s

,úb

((

Uso previsto
ElAtet[.¿E lM BR 27 29 Calibr¡tor (8R CAL) ettá previtto para u'5o di¿gnós¡cÓ i' vitro par¡ l¿

callbra.ió¡ .leleñ5¿yo Álel|.a lM 8n medianre el Alellkare l[4 Analvz€¡'

Descr¡pción de los materiales
P¡ra.onocer lo! v¿lores a5 9n¡dor, consulle l¡ hola de valorer rspe'Ífcos dellolc ¡el

.alib radó r EiTiiilirl p.,rpo r.io nád¿. Los valore5 á!i9.ados soñ (onfÓrmes a h normál¡a( ón

dele¡5¿yo.P¿G obt€rer rnlorm¿ción ad( on¿l 
'onsulte 

l¡5 rnttru':'ion€5 de u5o delPnlavo

PREcauctóN

Ere iiiepos tivo conlLe¡e ¡¡ater alde orge¡ a.1ñralv debe tratarre como Posrble porl¿dorv

ransmkor de enferr¡€dades

é..los va\ c!ando se el m ne. los rea.r vo!.
r, ,, - ¡r.,nn n" r, o*. -¿ el'm n¿. on 3'ráec\ d.

Conriene ¿z da sódica como cons€Nanle L¿ a¿ da sódlca puede re¿ccion¿r 'o' 
las t!bería5 de

vtar.¿leñ elmarqer dÉ la pá9 na i¡di.a.onr€n do técnico qÚE drférE delaveEiónánr'

O€s.ripción d. los materialer

Dt,¡.o.se de lol n¡le rdles pelq o'Ú\ u 1o't¿nli_ado\ L'oróg<añentt \F9ln l¿! prir tn ¿5

ddopt;¿s Po, \u ''n Iu. ór O'let"elodo\¡o'i'rer¿lP§dcrrlP'drPgu¿vd'eoréDle dF

.onform,dad.on los requ 5iros de lá ¡e9uláoó' vigente

Notá P¿r¿ obt€ñer m¿\ rrlo r" ol too'e l¿ p ep¿'a( or dFt ' ¿ho ¿oor' 
' 
o'\Jlle PrePoro' iri¡

de tos cotibto¡|..es.

Almacenamiento y estabilidad
Almáce¡e lo, c¿libradorÉr en pos c Ón verricat los calbEdores liof l'z¿do5 son erables hásta

ia rech¡ de.¡ducidad que ¿Pare.e en el pro¿ucto si5e ¿lma'en¿n a 2-8'c Los c¡libGdorér

re.on§tituldo5 5on e5r¡bles durán1e 78 dias a ¿ 8'C o l2 horas á temperatura ambrerle'

5, desea oble¡e. inloma.ión sobre la estabrlidad de los ma€rial€r en l¿ zon¿ de

.i","i""".¡"". ¿" *o"t calcl:. .onsuhe eldo(umento supleme'tar o "AlelllG sámPle

ian¡ic, c¿l¡¡r¡ror ana qC Stor¿9e and Stabillvtr (Es!abilidad v alm¿cenamlento del calibrador

y CC del 
'¡.nipllador 

de mlestr¿5 
^tell.¿).

No utrlrc€ los producto5 deep!és de la le.h¿ d€ 
'adlcrdad 

rnrpresa en lá errque6 del mÉmo'

precaucio¡es seneral zadas."r

Desp!ér de la reconritú.'óñ, ñiveles ¿ltD5 o bajos de

CA 27.29 (humaña)j suer..quinoj a¡'da sód''¿

caducidád qúe apareG e¡

.óbre o plomo, y lor¡ár azidar mctálk¿5
úagar co. agua abundanre para evitar
titiernas de de5agúe ¡iebe .ealnaae de ¿cuÉrdo co.la ¡ormal v¡ vlgente

Manipúladorde nluertfa5

.I

a

,:
:)

ñ

cons!llÉ A¡ño..ndmienl. /Ér¡obrrddd
Sideieá.btener '¡lormaróñ 

¡obre la P!r¡bilid¿d de lo5 ñelera!.r en la ¿o.a de alña.enañie¡tude I rhü cal_

.óñ!ult. €l do.uñr.ntc 5uolemen!a¡. {arelllca Sañ¡ple H¿n¡l.r cal bralor¿ñ¡ QC sto'¿qe and stab 1ry"

dád y alm¡ce¡annen¡o dcl cahbr¿ dor y cc delm¿ rip(l¡dor de mues(r¿5 Arelli.á)



o a

Realización de la.alibración

Frecuen(¡a de (alibra.rón

Para oble¡er óá5 r.form¡.ión sobre h fre.i eñci¡ dc.¿lrbr¿.rón, coneulle l¿s r.n'ú..ione5 dE

!50 dele.s¿yo.

Prepara(¡ón d€ los calibradores

Prepare los c¿l br¿dores 5rqurendo estos pasosl

I Aaad¿ 2,0 mlde agu¿ esPecral p¿ra r€¿.tivor en cad¿ vral medr¿nle un3 prpetá de

pfe.r§rón vlelv¿ a coló.¿rel t¡póñ

NotaParaobtener¡formaclón«.(¿delos¡eqursrrcsdelagu¿erpe.i¿lpárárea.tvos,
.onsuke l¿ aYud¡ en ¡inea.

2 Dere rcpor¿r los viale5 duránlÉ r 5-20 minutot a remper¿tu.a amblente p¿r¡ que cl

m¿teri¿l I of lizado 5e dEUclv¿

l. Mezcle e invie¡tá (uld¿dosBmeñIe 1., vl¿le5 par. alegura6e de q!e €l ñaterial 5e

homoge.ei2¿.

Norá util c€ los .álibradore\ ¿entro de los liñite5 de e5tabilLdád e5Pecit.ados en

Alñotenorncn¡a y estoblttlod yd€5e.he cl m¿rerál.est¿nte.

Procedimiento de calibracióñ

ElvolumÉn de muesra ñe.e5ár o paG l¿! pruebas depende d€ diversos factorer P¿r¿ obtener
i.form3r óñ sob¡e lo5 requ,ttros de volunren de óuestras. cónluhe la ¡vud3 en lin€á

Par¿ ¡ealizar la calibra.ró., ut lrce los srqu enle5 n¡rer¿ler e!pecíf.o5 ¿el lot¿

. Pára l¿s dshnr.rones de c!rva m¿É(ra y prueb¿ del ens¿Yo, consúlt€ Ia clea maeslrá

Éspe.if ca dellore y la lroja d€ deli¡.ioncs dé l¿ Prueb¿ @que 5É proFor(lona con lor

fe¿cr vos delens¿yo

. P¿r¿ .onocer l¿5 defin cron$ d€ (al br¡do,..onrulte la hoJ¡ dE valore5 e5pe.¡r¿o5 del

lore laTiiiTin] proporcronada co. los marerdle! del calibr¿dor

. Ge.e.e elrquetas d€ .ódigo.lc t,¡ra! etpecific¿s d€l lore para !tilE¿r .on l¿s mle§Iras dPl

calibrador'

P¿ra .o¡oler l¿5 inttrucciones 5obre.ómo re¿li2¿r el proced r¡ie.lo de calibr¿crÓ¡. .o.sulte la

¿yuda en líneá

Asistenci¿ técnica
Para obtener ¿! 5ten.r¿, pónga5e e. .on!¿cto co. el Proveedor local d€ asisten.l¿ lé.n.4 o
(oñ el dieú b!,dor.

srcmens.comlhealthrneers

Referencias
l. Ce.ie.5 for D 5e¿5c Conrol. Petrpe.nvPs li di5e¿5€ prevention ¿nd health Proñónon

updare: U. versal precaution, lor PrtYe.t on oi 1r¡nsm §s oñ of hum¿ñ imm!nodel'. ency

viru5. hep¡t I s B v ru5 ¿ñd olher bloodborñe pathogens r he¿lthc¿re sellrngs MrtlttR.
1988t3/(24).3/7 182. 387 :188.

2. {,inic¿landl¿úorároryStandardsln(tLte.Pro.ed!¡eslatrheHondlñgondPto..sin9oÍ
Elaod 5petiñent fot Canmoh Lobo.otor/ fest5: APptaved 6u¡dehne +aúfitt Edtton
Waynp, PA: Clin .al a.d Laboratory 5t¿ñd¡rds lnr rutei 2010. CLSI Do.u¡ref,t GP44 A4.

3- Clni.¿l¿nd Labor¿tory 5Land¿rde l.5I1t!te. ¡roter¡ioh ot Ldbototory WotkersFtañ
A..upa¡@nolly Aquietl lnfecr¡ons; APPrcved 6udeltne Fourlh Edrnon. Wayne. PA.

CI nrc¿l¿nd Laborarcry 5tá¡dards lnrlrtLtej 2014. CL5l Docur¡eñt M29-44.

Def inición de símbolos
Lor siguienle5 síñbolos pueden aparec€r €n l¡ e1 qrcr¿ dei produ.lo:

r,t!lo y descripción del5imbolo

G
G

Co.5Llt¿rla5 irftr.ciónér dE uro

ve6ión de las l¡rt¡u(co.es de uso

Dr€..,ón URL de lñternel par¿ ac.edera lai n5tLt.,on¿sele.rónGs de ulo

Bsd6eñrffilhry

Rev.

A
,s
I
I
o
/d.\9/

0

(on5uhe l¿5 'ñ rurc'ó¡erd. usooG do.ume'rGc'ón qu€ s¿ aaluntá P¿r¿ oblener

'nlorma(óñ¿dñon'torá,.omo¿dvene¡.¿ey 
p,E.au.,one5. que no re pLede

ofre.ereñ el.r6po3rlvo méd co po, dve,5a5 r¿zonÉs

Hay porble5 rer96 b ológi.os rel¿ri.n¿do5.on eld sposltivo ñédr.o

Pe¡iq,oio p¡rael nredro añb enre

Peligrode nh¿l¿(ión. oralo para la pel

salud re!PraIorl¡ o inlerna

hrfl amab¡e ¿ e¡1rem¿dameñre,nll¡nr¿bl¡

i;!

óE
I

co

tr
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Título y d€5rrip.iónd.l simbolo

[¡án1eñef le,.r de l¿ lúzd€lroldne.E
Evitárl¿ e¡p.n.úñ i l¡ htr s.lary elL¿lo,

A¡m¿cenar e. por. ón vert,.al

Disporit vo médi.o p¿r¡ diagñórü.o,, vú¡¿

Los ind.adores de lor lim'ler de te.rperárúra rupéror e 
'ñterór.rtán tunlo a l¿5

linea! ho,tro.Gle5 rúper or e r¡rei o,

r-e.(o, decód'qotd€ baf¿s de ma¡o

.^ aa

V, ConLénidorl'. eñE para <n> nrreb¿s
lúnro ¿lsimbolo apa.e.. elñJm.r. ror¡lde pruebasde DrVque pue¿e re¿l¿¿r Él

rsk,¡a.o¡ lor rea.rvo3.t¿lktr aÉ Dlv

Di5pofiv. de pfer.f n.'óñ ñéd.á Golo EE uu.)
5e aphca,olo ¿ lor énráyos de Drvregtrü¡dor e¡ E5l¿dos Unido¡.
PnEcAUalÓN La lpy lederál (EE Ul, I ¡e<rrn9E la vén1a de rrre di5pos I v! po' o ¿

sol.'rud de oroferoneles sáñ ranDs a.red r¡do5

RxOnly

o
l4^'

rr€z.l¿r elpr¡ducto ¿nter delu5o

-t-
l.- -¡

Re..nr(!r y mez.láre¡ prod!.1o ii.iiliz¿do ¿nles del uro.

i:l.df
(h

j

avi

a

oo Urlzar¿nres dE la l€.ha i¡d.adá

Th!ló y dér.rip.ióh del lmbolo

Rep.€t€rr¿¡re ¿uro z¡do en lá (omLñr¿ád Eúr.p¿¿

lñnreso..n llftá de roja

s
tgME
((
(( Ma(á aE.oñ núnrcro dc id.nlifi.a.rón delorg¿ni!no roril(¿do

Fln'l,mero.r. d.ntif .a.iónd€lo¡9añirmonotifi.ado pu€dev¿,1¿r

Forñaro de re.há (áño ñ.rnia)

Númerov¿ráble hexade. m¿lq!e ¿regura que losvalores lntrodu. dos ¡r l¿

d.1i.i.óndc l¿ cLry¿ nr¿erra y del.¿libr¿dur ronv¿ldor.Fiñrs,ñl

|*;I.]
l!nd;¡ 5'steÉá l¡rÉrna.ioñal'lé uñ'rl¡dpr

Núñer. de denr'l¡.¡.ón únrca de material

lnformación legal
Arell.a e5 un¿ marc¿ cor¡erc,ald€ 5iemÉns Neáhhc¡re 0iágnos!cs

Fl ,ero de l¿s demás m¿rcar y r¡arcas comerciales perten€cen ¿ sus respecrivos prop erario5

(,20r7 s,eñens He¿lth.¿re 0r¿9norr.s. 8€!erv.dos rodos los dere.hos

i_/
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AteLL¡ca" lN4

SIEMENS...
HeoLthineers'i"

Uso previsto
Elen5ayo Alell.¿ lM CA I5 3,! (CA r5 l)erá prcv 5to p¿ra lso d ¡qnÓrr.o i¡ v¡t,o en l¿

dererm,.a.,ó¡ e¡ 5ere e¿nr¡r¿r va der ¿nlige¡o del .á..é, CA 15 3 cn rue,o hum¿¡o
empledndo elAtelll.¿rB lM Añalyz€r

Cu¿ndo 5e url za en coñbi¡4. ón (on olros p¡o.edrmre.tos clinrcor y dia!rnÓ!l .ós, la!
prúeb¡5 en 5erc.on elentayo Atelll.a lM CA 15 3 resultan únle5 Par¿ t!peruisar la evoloclón
de 13 enfermedad y Ellr¿tamlento áde.ua¿o Par¿ los p¿. enre5.on (áncer de nrama .on
metá5td5 5, ¿rí.oú. p¿r¿ la dele,:.rÓnde la re¡p¿riciÓn en p¿.rente5 def¿s€ llÍ¿tador
p,ev'añeile, con má5 de doi nodo5 lLnfáti.os Posirivos o paci€¡ter.oñ cáñ.€r de m¡nr¿ de

fase ¡ll Ene ens¿yo no erá d teñ¿do para 5'r utiliz¡ción en ningÚn oro sietenla.

Resumen y explicación
ElaA l5-J es !na 9l .oproleina all¡menle po|mórtca que pertene.e ¿ l¡ f¡mrla de Ia mucr¡a

y et el prod!no del 9e¡ MU(-l r Fl .á..er de nrama.or ñetá5ta5l5 5P slcle ¿!o.rar.on los

a¡tí!e¡o5 circulanre! rela. o¡¿dos con €l cáñce.,.omo el CA I5 3. r¡ lo5 Paises
ind!{, ¿12¿dos, .¿be €sperar que r de.¿d¿ 10 d!lÉrE5 5ea dr¿9.ostica¿¿ .on (án.er dc

m¡m¡ e. algún momento de su v da I En 2007, hubo més de 20? 96a mule.És d a9ño5l .ada!
con.éncer dE máma y 40 598 muerles de m!ler€s.oñ .ausa! atriburd¡s ¿l .á..er de m¿ma

e. Er¡dos Unid05.r 5l bien la5 (¿50r de d ag.óttLco d€ .áicer de m¿m¿ m;! re.ie¡tes 5olo

present¡¡ l¿ .rrermedad de forma loc¿llz¿da. tiendo l¿ rása de 5!Perv v€n.la a 5 ¿i05 de

96%, el 42qi 5e di¡gnosnca¡ .on la enfermcd¿d luerá de l¿ zo¡¿ r¡¿mara ( Pá¡a esla5

m!l€res. la rása de 5uirep,veñci¿ a s años €5 del /6j6 Para ¿quellas.on enfe,medad lo.¡lzada
y solo del 2o% p¿r¿ ¡q!ell¿5 con merár¡s s a d¡tá¡ci¡ 5 La gran ñ¿voria de lat muenes
prod!od¿r por el cá.ce¡ de mañá re deben a un¿ e.termedad ¿va.?adá v di5Ém nad¿

Au¡que ei,slen nlu.h¿s ñod¿l d¿de, Par¡ elvalamr€ñto dE l¿ enfermed¡d que cuEa con
metír¿s s. la nuyorí¿ de los cáñcer de mama 5!el€n há.e6e rcs stenl€s a fárm¿co5

erpeofr(os y p¡€(isan lr¿t¡mre¡lor de seg!nda y €rce¡á líñeá Un m¿r.¿dor rum.ral
. r.ul¿nle, ron¡o el CA 15-1, aue o!ede 5upÉtuis¿.1¡ respLest¿ al lralam enro e iñdi.ár el

esrado d€ Ia enlermed¿d, es ui¿ val or¿ her¿mie¡ta pár¿ lá 9e5tión de e3to, pacre.Ies. 5e

p!cd. u!¡J par¿ re¿li2¿r rnedicioies en 5e,ie p¡ú rupeñis¿r t¡¡to el curso de lá enfermed¿'l
como l¿ respuerá allr¡tdm e¡lo deb do a la corelac ón d re.ta de lo5 n veler.ambi¡ntes de

cA I5-J con €l€rádo.linico t' Eñ pa. e.tes.oñ rielástásir (oñocida, !n¿ reduc.¡ón en lo5

ñ leles d€ e5te m¿r.¿rior i.d'ca uña b!€.4 respuerl¿ al rrá1¿m e¡to, m enl.ás que un
¿uñento en los n veles .d.a r€5 5len. ¿ ¡l Lr¿tamrenlo y e¡fermedád pro!re5rv¿, por lo que

l!rr,ti.a una ñ¿yor €válúá. ó¡ clín ca ¿si.omo !.a 5!peNisiÓn pe¡ ó¿i.a 3 Tambi¿n !e ha

deñortrádo re.ienrcñe.re qre úna eleva.ló. de lo5 nlvelc5 del cA 1s_l Por enc¡m¿ dellimne
supcnor del interv¿lo ñormal en pacie¡te5 iL¡ evrden. a.lin.¿ dP la enfermedad es un

nd cado. t€morano dÉ re¿paric ó¡. tn !¡ qrupo de pa.i€nte5 con cán(cr de m¡ma de f¿se ll

y lll eñ remirió. (n = r 661 de lo5 que el I5,7% mo5ró 5,9nos de re.¿ída e¡ la enfern'edad. un

niver¡jé aA r5-l en el suÉro elevado propor. onó un v¿lor Predi.nlo positivo del8l,39t y !n
valor pred,c( vo r€q¿tivo del 92,6% de re¿Pari.rón de h €¡f€rmedad En e5le erud o, el

liemFo de a¡l crp¡.rón promedro desde la p¡imerá elevacrón de cA 15-3 fue de 5,: rnese§

antes de estable.er (lin,.¿ñe.le la reapa.cióñ'

cA 15-3@ (CA 15-3@)

ne! eión y le.há ¡ct!.|'

AlellL¿ lM CA l5'3 (LA 15 l) @ r099548s

Elro995a36

Nombre de prodú(!o abreviado

cal5_:

ArÉll.a lM Mu¡r 0'l!en1 l

Nombr. de la prueba¡D

Materialer ne(e5ariot péro ro 3úm nÉtrado5
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u¡¿ b¿r¿ veft c¿len elnlárgen de la págr¡¿ i rd (a.o¡tendo té.ñr.ó qúe d lEr. dc l¿ vcñ ón anrerior

((

ATENCTóN

Lá.onc€nrrac ó¡ de CA 1 5'l en ui¿ múe§tr¿ d¡d¿, segÚn determi¡¿n ensávos procedentes de

d,ferentes fabri(anr€!, plede váriar debido a difereñcia5 e¡rre lor méIodos de €ñsavo v l¿

espe.lfic,dád de los r¿a.Ii!os Los re5!lrados presenrados Pof ell¿boralor ó a¡ médrco deben

,..1u r l¿ rde¡ridad deleñ5ayo aA l s_l emple¿do. Losvalores obtenidos med ante dllerPntes

mÉrodoe dE €ñ5ayo .o pueden !tilizars€ iñdl5tintamenrc. s,. dur¿nte el ra¡§cu¡so de la

5úpervúrónde ún p¿cierte, se cambr¿elmétodo deenlayúltaao par¿l¿ determrr¿.ró. de

.veles en seriedeC^ 15 ¡. ell¿borátorio debe re¿liz¿r Fruebas.n tene ¿d. onales p¿ra

.oñf rm¿r los nrvelet bas¿les. Elens¿yo Atet¡ic. lÑ¡ CA 15_l 5e b¿s¿ en los ¡nr cuerpo5 DF3 y
:!' ,1

a

I
Da, dúpoñ¡bles qr¿.i¿5 ¿lacuerdo con Fulrrébio Diag¡ostcs,ln..
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Atellt.a li.¡ ArotyzlL (^ 15 ló

Princ¡pios del procedim¡ento
l. Fn dJ r alell'ld l[/ r a 15 

T e! un ñfl 'no' n\dro t'oo <¿ndw' l de., p¿sol v r"rln "'Le
¿-ro-41/áooqu, Frplealcrnoloqi¿q-'nrol ali5{'rrreoIel'á'tlrFd'lroLreé\la
."-p,"'r.,:" ir-"'p. -onolo;ál DF: ¿e r¿Ión. e!pe(ir'o P¿r¡ ':l'A 15 l' etrquet¿do

.", l,t- 4,," .'_.. 1ll-rt,vo' u'. .9dóo crr;' onpre'to dp ¿r rr J{oo Ó'or1'tu1

1l5D8de'a_o1 psPP,'r.opd'¿Fl'^1c1.eL'queádo'o-lluore§'añ2L"ld'e\ol'dae('a
.ompuerla de ¿n¡.uerpÓ.lc .aplur¿ mono(lonñl de 

'3IÚn 
pufificado' q!e e51á a(oPiado

.o*]*"."nt" 
" 

p.,¡.,1* paramagnén(as. L¿ niÚe5l'¡ 5e i¡cubB con rea(rvoco¡jugadov

l¡se sólida 5 rruhá¡eam€ñte d!ranre2C ñlnutos De5p!és de lá ir'!La'rón' el

nm,no.omPlqo se hva v el re¿«lvo Litc 5É ¿ñade, s€ incuba duránIe l0 m nuto5 más v' a

.ont,ruación,5;vuekealav¿r Esre prolocolo de 2 paros elmiñá €lcicr Io 93ñrho a d05 !

elevadat cn ele.s¿Yo

-av.'r'!ld!o'dr'c"¡cirl'rloLdnnd¡rldtaAr5_Jo'É§onlpcnl¿1¡uP(rráo"lp"'e_levl¿
ij.¡.ódderño¡oó, rrclrasdFII qt J)dete_radd, oo els'rena

Reactivos

a
cA 15 3'.4

L¿r lch¿s de dalo5 de segúrrdad (sos) crrán d 5poñ ble5 er 5remens 
'orn/heallhr'eer!'

PRE(AI]CIóN

L.¿ ley federál (EE tlu.) re5lr.9e lá vcntá de esle drspos tivo por o ¿ eoll' tud de Prolet'oñalÉ5

sánltaror ácredrl;doj

PRECAIJCIóN

E!1ediiporlvoconiie¡em¿leraldeorlgei¡.imalydebetr¿ta6e'oñoPotblepo adorv

r¿nsmrso¡ de e.te,medad€s

i.¿ cúño.onse'v¿ite Lá ¿¿ida ród L¿ puede reaccion.r 'o' l¿5 t!b€ria5 de

.obreo plonro, y fórm ¿r¿zd¿r meláli.es €xplorvas. Cuardo 5e e|m¡.en losrea.tvo5,

enju¿qar con agu¡ ¿bu nd¿nre para.vrtar l¡ ¿cu.núlá. ón de a2rdas. La €liñ nñ' ón ¡ I¡
los siremar de desague debc re¿lnarse de ¿.uerdo (o. la ¡orñátiva v gente

Alna.¿n.mieñto Est¡b¡lidad'

O€shá9¿5e de los r¡.Ieri¿le5 pelg,o5os o contamt¡adot biolÓg c¿menre se9Ún las prácL(d\

u¿.p,J¿- po' ,, nsrtru. ó. Deie.he 1od.! los nrareriale5 dc maiera sequ'¿ v a'ept¿ble de

.o¡fórm d¡d con los re'lu sitos dc l¿ Ieaul¿oó' ligenle'

Not Pár¿ obtener más informacrón tobre la preparacLó' de¡ Ieactivo, conrulle Preporo'io¡

de /or r.o.tvos en eláparl¿do PlocediñiPn¡o

Almacenamiento y estabilidad
alñdr¡'c lo.re¿(l,ro\ P- po\' roñ .e1 . ¿t. o orpl" elo od " ro d' uF"re!decalo'rdclu/'
Loi re¿c! {o\ \i' ¿or" :01€5IáblP, h"\r¿ l. lec'¿ dé ' ddur rddd oJe ao¿'4r p'¡ el p'od!'_¡ \

te ¿lmdcenan a .l-8"L

Alma.enarAtellcarMM!lt Drl!e¡t I en po5 ( ón venrcal Atelli(¿ lM Muhlo l!€nt I lrn abr r

es estable han¿ l¿ fecha d€ cáduc dad que ¡pare'e en el prod!cto sise ¡lm¿'ena ¿ 2-€'(:

No utilice l05 p,oducto§ d€5pué5 dt la te.ha de 
'¿duc 

¿¿d mPresa €¡ l¡ errqtel¿ del mi5mo'

Estab¡lidad ¡ncorPorada
Los rea.tivo5 ro¡ er¡ble5 ln.orpor¡¿ot al s stema d!¡¡ñte 28 dias' Desechár los realrllos ¿l

final del ,ntepslo de e5tab,lid¿d e. el 5¡temd

Atcllc¿ l^¡ Muhi Oil!e.r 1 É5 ettabl€ ln.orpo.ado ¿lsist€ma d!r¿'le 28 días'

No !t,l¡.e los produ.tos derptét de la fÉ.h¡ de .ad!c dad impre5¿ en l¿ etiqueta del mi5mo'

Recogida y man¡pulac¡ón de las muestras
El suero es el I po de mue5trá re(oúend¿do pára ere ensayo'

Recogida de muestras
. Respete l¿s medi¡lar ¡e prel:¿lción únrve6ales .!ando re'o¡ las mlestrar Ma¡ ptle

tod;s las mu€stras como v p!dresÉn tran5mrtir enrermedades r¡

. srg¿ los Pro.ediñientos r€comendados par¿ l¿ obtencró' de rn!estr¿s de 5a¡!re pBra

dr¡9nósti,:o medrañte renopun.iói' I

. 5 9¿ l¡r nstru.úo.ee de uso v pro.t!¿mrcnto 5umlnÚrr¡das con el dkporlivo dÉ recogid¿

de r¡ue5tras.r:

' oeje qtre las mue5tr¿r de s¿ñgre se.o¿qlle¡ compl€t¿meñte ¿¡tes de centr lu!arlas 1r

' L,¡¿.tenga lor tubol taP¿dos en todo mnnrc¡ro 'r
. No utilLce mterras que hál/¿n Ferm¿nec do almacen¡das ¿ rcr¡peraru¡¡ ¿mb €ñte

d!ránle más de I hor¡5.

D.r(.ip.ión de lot marerialér

arelli(a lM cA 15-3 A.ádyPa.ka tádurho del re¿.tivo

5 0 n/.¿n!.lró d. re¿Ltvo5
Anr(uerpó ñono.lo al¿nt-DF3 dé ratón {-2,0 trglml)
marcado (on ¡lerde¿.rc,¡ oen tolu.ión 5alna

Énrpona.,a, s€ro¿lbúñ na b.vrná, a¿ da de sodÑ (< 0 r{)l

25,0 ñl/.¿rtu.lio de rÉáci vor
añr.u.rpo de (aptúra ñono.lon¿lde ralón (-30 1Jqn¡l)

enl¿zádo .ovalenremenrE á p¿lti(!l¿s párañágnét.as e¡
solú.rón l¿mpo¡ad¿,3ero¿lbúmrna bovina, ¿zid¿ de 5od o

5,O mll.¿ftucho dE rc¡(nvó5

^nri.úerpo 
ú.no.loñ¿l¿ñL 1r5OB de r¿1ón (-r ¡,5 !q/ml)

már.¿do.o. una 5oluc'ón 5¿llóa r¿rnpoñád¿de
,..árh¡m¿rod¡ f uorer.cinar ser.albLlm na bovna,

a(ell¡.á lM Muhioilúen1r Re.dyPa.k .añu.ho de

súeroequ . az,d¡ ¿e rod o (0,1%), ronr¿¡va¡l€s

atel¡¡ca lM Multi0ilúeñt rb En 2 3"4

... al-

it li i
i, :r- .

a8-;',,

rD e'1urño, azid¿ de sodd (0,r%)i.onrervánte!

At ñoGño ñ re nto y e s¡oh i h d.d

precauciones
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A¡elliro tM AnolYze.

Almaceñamieñto de las muestras
. Cie«e herúÉti.amenle y refrrgcrr lar muertras ¡ ?-8"4 5i ño 5c h¡ Lom!letado el€ñs¿vo

¡lcdbo de 8 hor¡s.

. Congele l¡5 muesrldl ¿ < _20 ( 5 .o se ha r€¿l zádo ele¡5¡vo.o. ell¡s al.¿bo dE

24 h.r¿s. Me¿cle de forma homollére¿ derpué5 de de§conq':la¡

La nlorma.ión rotrre la m¿rripul¿oón y €l¿lñá.en¡m cnto que se proporc ona aquí erá
ba\adaen dalos o refereñ.¿5 eñ Poder delf¿brcante Es respoñsabilidad dc.¿da labor¿toro
úrili2¿r toda5 l¿5 releren. ¿s d 5Pon bles yro 5u5 Prop 05 e5rud,os en el momenro dé er¿blecer
.rir.nos de etubrl dad alt€rnaIlvo5 D¿r¿ 5d¡rl¿.er sú5 necesrdades Érpecif.ds

Transporte de las muestfas
Eñbale y et,quete l¿s nrlesrr¿s par¿ s!r envio conformo a la5 reglam,?nlacio.es redecle5 e

i.terna': onale5 rel¿Iiva5 ¿l lr¡n5poIte dL muetl¡¡s clí. ca5 y a!e¡te5 ctloló9r..s

Preparación de las muestras

E¡ erle enr¿yo 5e ne.eerl¿¡ 20 !l dÉ nruestra p¡ra.dd¿ determ ne.ión inCivrd!¡l Este

vo¡umen no rnclúy¿ elvolunrPn ,nur,l,/¡ble eñ el co¡Ienedor ¡e nnresra ni el volunlen
ádkion¿l requerdo.!¿¡do se re¡l¡¿n d!pli.ádo5 u otra! prueb¿s sobr': l¿ misma m!crc
P¿ra obtener rnlormaciÓ¡ a.e(¿ dc .ómo dete¡m nar elvol!men ne.e5¿flÓ min mo, cons!lte
la áyuda cr línea.

Elvolumen.le muertr¿ ¡e.es¿ro p¿É llevár¿ cabo l¿ d,l!.ón rncorpor¿da direredel
vol!me¡ d€ muÉstrá ne.e5¿rio p¿r¿ lle!¿r ¿ c¿bo una Úni.a determnr¿.ió.. ConsúlIe

Nota No ul [z¿r n]uestr¿s con conlam'n¿ción vfrb¡É

^nle5 
de .oloc¿r las muerras en el5l5tema, a5eqúrere de que no teng¿ñ:

. E!rbujas i EsPUma

. Fibrlna ñ oro lrpo de p¡rlicllas.

Nota ReI re la5 patí.ula5 medi¡nt€ ccnr,fúg¿ción según lás d recrri.et clsly l¡s
re.omend¿c o¡€s delíábr.añle .lel¡ spor I vo de re.oqida 1l

Nota Para ver un¿ I 5t¿ (omplet¿ dr.orrenedores sdectá¡05 par¿ l¿5 mterras, .onsulle la

ayud¿ en line¡.

Procedim¡ento

Mater¡ales proporcionados

5e proporc,ón¡n los rigrie¡tes mate¡ ale5

Materiales necesarios pero no 5umin¡strados
I. l. s 9-'e_t€ taola ,o-r¿- lo\ n ¿ -r "l-. que \e ' aev ¿ñ r-o o o .c ens¿vo. oe'o oLe ro \¡
propo¡(ion¿n'

@

10995435 I .arlu.ho de reaclivo pr ñano RÉ¿dyPá.k que coñt €nc Atelli(a lM (A 15_3

Atellica lMAn¿lyze.

r0995487 AlelliLa lM CA 15-: CAL(.ahb,¿.lor) 2 r 2.0 n1l ce .a¡ brá¿or baló

2 x 2 o ml de Gr bradoraho liiiTil
uoja de valores eipecir'.os d¿llclp del.al'br¡dor lailúTl¡

¡ Par¿au€ lu¡( ane el rsrenr¿ sÉ ne.er Iañlosnqu..ré!liqLdoid€lsi5lema¿d.!fdle, aLell.aIMWá5h
Atellic¿ lM Ac'd, Atelli.a lM B¿!e, y Arell.a lM (le¡n€r Par¿ ver l¿s innr!.conei de !ro de lo§ liquido3 del

5 rema, consuke la 0,bl'oE.a de do.utoenrór

Materiales opcionales
Lor maler ales q!e s€ e.umer¿¡ a .onti¡!¿( ón pueden utlraBe p¿r¿ realtrar esle €nsáyo
pero no 5É Froporc ona

1099!6J7 alcll.a lM MuhiDilue¡t 1(d luy¿¡re)

AlelIc¿ lM Muln-D'luenr ] (drlryentel

AlelIca lM M!lriDluent r (drlore¡Ic) so,o ml/vi.l@

2 R€adyPa.k.¿n!chósdÉ ra¿.rivo ¿uxillar que co re¡en
75,0 ñU.ánL.hó @

r0995633

r0995619

10995483

6.átru.hor de rEá.rvo ¿urili¿r Re¿dyP¿(k que.on¡e¡en
25,0 nl/.a L.ho@

Arerr'.á rM ca r5-3 MaM (m¿re.i¿lde

Proced¡miento del ensayo
El srs(Em¿ realiza áútomátrc¡ñcñle l05 5 gurentes p¿lorr

I Oispens¿ 20 irlde mue!lr¿ ¿l rnleror de u.a .ubet¿.

2 DBpeñr¿ 50 !lde reacolo conjuqado y 250 !lde rare sólld¿ y. d .onr ñua.,ón, incuba la
m!err¡ d!ránle 12 m nutos¿ 37'(

l. Lava la cubet¿ .on AlDl¡r(¿ lñ¡ W¿5h.

4. Resu5p.nde .on ¡50 plde Arellca lM Wash

5. D spens¿ 50 !lde react !o Lite y, a .ontiñua(iÓn, rn(!b¿ l¿ ñLeslra d!ranre l2 rh nutos a

37'a

6. Sepdrá, ¿rpÍ¿ y después lava la cubet¿ coñ At€llica lM W¿sh

7. D epensa 400 pL dP.adá !io deAtellica lM A.id yAtell.a lt\,¡ Bate par¿,¡rcr¿r la reacció¡
quiñiol!mi.k(enle

L lnforma de los rÉrullados

7 x 1,0 mlniveles de mdrc¡dlde (ur¿ m&rd@

1099s486 Sc4uchosdereá.1'v.prñároRe.dyP¿.kqle(un(ene¡Alell.alMCA15I 500

Re¡.¡vo Lite, faré5ólid¿ y reacr vo conruqa'lo

Alell.a lM ca rs 3 defin(lón dt pru€b¿y.uña m.erra

¡eaclvo L te,l¿te sólda y rea.r!o.onlWádo
Atelli.a lM (A 15-: def ¡.'ói de prleba y crto. x'relf,d

tj

\1 ,

:;¡(rl
.;g
a
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Preparación de lo5 reactivos
lo jú. los'P¿._,o1 lon l'qJ'do ) 4+i¡ l \'or pa'á r" rlo An es oe a i'f ri'o rL¿_os dF

'p¿r' 
.o ¡. 1.'ro5 e- "l n, aI o. . eTrlplo\ " rr ¿'o e 'nlpF ' iñ'- ! 1' ¿l'Pn_F Fl 'nndo del

,¿rLocho¡e,e¿c¡,os para gar¿nriz¿r q!e Lod¿5l¿5 parli'Úl¡s están resr\pe¡d das Párá

obtene, ,nlorm¡.1ón 5;b,e ¿ónro prep¿or lo\ re¿.rrvos pára 5u u'5o, cons!lIe la avuda e'

Preparación del sistema

Asegúres€ de qte el tst€ma ne¡e ,ut.renlÉs cartu'hos de fea'1vo5 
'¿rgados 

en el

.om-p¡rlrment¿ dÉ readNos. tl!¡srema nreT'l¿ ¡utonrátl'áñente los cart!'hos de fe¡'tvos

," "'."nt-. 
. ,_.Sén* la \ 

'\nF-\ 
on dP reá'ri¿o5 D¿r¿ obterF' n'orn¿' on soorP róao

i.-,, l.'."'.cnos o" ,"¡r,vo1. Lorturp ld o/ud¿ P_ | 'eá

par¡ ¡ lr.¡on", at,ro-¿r.^ ¿re9ÚrGse.lÉ qu' !e 
'¿rg¿ 

Atellic¿ l[¡ l'4!lti_Drluent 1 en tl

Definición de curva maestra

cA 15-)it

c¿libra.rón en.¿da lote ¡uevo de reactivo5, .¿rg!e los v¿lore5 Úe def nr'ióñ

lñleú¿lodé€5tabi¡idad

d¿ proeb¿ y c!rv¿ mae5tr¿ .lele¡sayo medi¿r te !n barldo de lo"ódigos de b¿r¿5 20

ao¡rulte en l¿ ¿yud¿ e. lirlea lai n5tru..io¡es d'? .a19d

Realización de la cal¡bración
Para la callbE( ón delensayo Atell.¿ lÑ4 aA I5 l, ltilcc el Alelllcá lM CA I5_3 

'AL 
Utiltelos

c¿l bradoret de acuerdo .on las r¡svucc ones d{rl 
'¿l 

brador

Frecuencia de (al¡bración

LlevÉ a Labo h calib.¿ción en cu¡lq! er¿ de la5 1rg!ienles 5ltua(ro'e5

. Al .amb ¿r l05 núñe¡os de lore de lo1.¿rru.hos ¡e re¿(ivos primário5

. ar r,náldel .teNalo op r rl br¿. oñ del'ot". n¿'d u_ lole dp ' rn n¿do oe '€"'_ivr \

.al bf¿dos carqados en el srst€ña.

. Al final del ,.tetoalo de calbÉ. ón del cá Úcho. par¿ cartLchorde rea'rrvo5 
'¿libr¡dÚsq!. 5e e.c!eñt¡en .¿r93dos eñ el sistcñ¡¿

. aú¿ñdo ¡5ilo reaulereñ lo5 rPsull¿dos de..nIrol dc 
'¿lldad

. De5puét de un¿ t¿¡e¿ de m¿ nenim enlo o ¡epar¿cró' importa¡Ie' 5iá5i lo requ¡eren los

resultado5 dc control dP .alidad.

Al fr¡¿ldel Lnrerv¿lo de Éltábrltdád e¡ el sLsremá rceñpla(P €l'¿rtucho de reacrivos de¡

;i;i;;" p;',* **" No es neces¿rio vorver á c¿r b'¿r, ex'efto 
'r 

se ha exced do er ¡te¡varo

de.alibración del Iore.

Realización del coñtrolde calidad
Parael(o.trolde(alidad dclcn5ayo Atellca ltü aA r5_3, !Iilce uñ mator¿lade'uado p¿6 el

co¡trolde c¡lld¿d.on úná coñcenLra. ón de ¿nal Iocoñotida<on¿lñeno52 r leles (b¿lo y

¿llo) por lo meno! uñ¿ lez dur¿nle cadá rii¡ q!. re ¿na|.en la5 m!'\nas Utrl c'' el ñateri¿l

de .ontrol de .¿hd¿d de alúerdo (on 5u, mslru.. one5 dt ueo

5é .onsiqu¿ un n,velde reñd m ento 5aI sfactorio (L¿¡do lo§ valore5 ohrenrdos de ¿nalilo! se

ent-e^ra. op¡rt, uel r,leN¿lod',orl'"letpe?dop"r¿'l'trlen¿odelooe"irteldlo
oeterntrr¿oo5.edi¿ñ'FLn\rtFrd'le'.odPro'rroldpc¿|loaoo"ll"''o'"lorrooue'€rJl"
adecu¿do. 5ig¿ los pro(edimrenlo! de .onlrol de calidad det ldbÓraloro s los re5uLt¡dos

obtenido5 n;se e.cuenv¿n de¡rro de los limites aceptablet' Para oblener i'l'im¿'¡ó' sobr€

cóm. introdlclr def nic.ies de,:oór¡olde c¿l¿¿d, consLrhÉ l¿ avrd¿ en linea

5igá las no/mati!¿r guber.amental€s . los requÉi(os de autoriz¡' ó' p¿r¿ 
'ono'erl¿fr;u€.c a del co r;lde.alid¿d Lo5 progr¡ñ¿5 v pro.edrñientos de coñlrolde 

'¿lid¡dpropff dell¡boratorio pu.den req!erir pr!eba! de conlrol d€ 
'a|d¿d 

ñát frecuenles

Somet¿ a prueb¿ l¿s m!estrdi de conrol de cal d¿d desPués de 
'¿llbrdr "re'I¡meñt€

Adopción de medidas corre.tivas

5 los.e5!lr¡d05 del controltle cál dad no se ájuran ¿ los valores a5l!ñ¿do5' 9'ore los

rc!ultado5 oblen do5 AdopIe¡ásméddJ5core«va§deá(!erdo"'elProlo'olo'rLeel
labórátor o to¡ga eslablecrdo. Con\ulte en la ayud¡ en Iinea el prota'olo 5uqc' ¡o'

Resultados

cálculo de resultados
tl ,etem¿ deterú na el .esultado medr¿nte el Esquem¿ dc cál'ulo descrto Én l¡ dvud¿ en

liñe¿. FI ! 5tema rnforña dc lo5 ret!ludor en Urml.

P¿r¿ olr(ener inlorm.crón ¿.erc¿ dé rÉrulta¿os !!e 5e encÚentren luel¿ del nlervalo ¡ie

medición e5pÉ.ifi.¿do, con5 úl\e tntervolode ñedi.¡ón

Diluciones
tl nt€ryalo dP med c ón dEleñsayo p¿ra el súero e5 0,5-'00,0 u¡¡l' Para oblencr r'form¿crÓi

a.€r.a ae la! op.,oñ€s de d,l!.ió; ernpleada5 p¿É amPl¡r el riteÑ¿1o dr medkró¡ norifk¡ble

¡¿sta 4oO0,o u,ml, consulle ¡a ¿yuda en linea

L¿s m!esúá!de !ue.ocon ¡rvelesdcaA l5_3 > 2QO,O Ulmldebe' dLlu rse y vÓlv'r ¡
5or¡elerse a Pruebas pará o'hte¡er Lnos resultádo5 exá'los'

Par¿ dil!.iones ¿útomáIi.¿s, ascqúrere de que 5e c¿rga Alellca iM Muh Dilucnt I e¡ el

iinem¿ Asegúr€se de que d 5pone de 5uficrentÉ vol!men de muestra p¡G llev¿r a rabo l¿

d¡lúció. y de-que se rele( o¡a €l fá(lor dÉ dil!c ón adecuado clando programe l¿ prueb¿' del

modo ei,rue 1e 
'nd 

ca en la 5 gurenle r¿bla lntroduz'¿ un v¿lor nominal de drl!'ión
< 20ú,0 U/ml.

91

28

2A

v.lum€n dé nuestr. (ul)

Erabilid¿d rn.of Pof ada del r€¡.tivo

1.5

lrl0

25

25
,', ln

.': ,: .. -!

:::;
.i-;'

Par¿ oblene nforñá.ióñ ,ob,e los rnrervalo5 de .¿llbr¿c!ó' 
'el 

lote v de c¿librá'ión del

!.ho, consulte l¿ ¡ylda en líne¿

er¡¿rne.tale5 o los requ s tos de a!lor za.'ón para.ono'er la

la

calibra.,óñ Lo5 prosram¡5 y pro.ediñien1o!
€den ¡equcrr.at br¿oones má5 fre.úe¡tes

b
o

o
.2

r09952S4,85 R& 0 ,20r7116

de l:onlrol de .alid¿d P¡oP



a o
cA 15 J1Atelltco lM Anotyzct

P¿ra drlu. one5 m¿ru¿les, elsrtléma rc.Lz¿ l¿5 ,9!re¡t€s ¿"iañe!

. 5 ¿l un|rar la drlú. óñ ¡úlomár.¿ lo5 r€sulládos dcl pa're¡t€ excede' cl r'lervalo ¡e
medrc ón ilele.t'yo o t el proto.olo del l¿lrorato/ o €riqe un¡ dil!'rÓn mañdal pro'e¿¿ ¿

la drl!. ón ma.t al de la mue!(¿ delparenle

. Utili.e atcllr.¿ lM Muh OlluenL I f¿r¿ Pre!¿r¿r lá dilu. ón m¿nu¿l'

. P¿r¿ oblener i¡lorña. ón sobre.ómo 5ol .it¿r proebas pa¡a l¡s muestlas d lurd¿s

r¡¿nlalmente, consllte la a lnl¿ en lí¡e¿

. A\eg.rEeFoP1".lo1',esull¡dos(é.Ór'q¡1-élonátc¿ñPner¡'dl¿dlJ''Ó'.\ rp.

nr;o- r - l"¿to oe dil- ,ón ' -¡_oo !" oro92T¿ ld rirueo¿' el s sreaá ' ul' ul'r¡ pl

re5ullado aulom¿t.amenIe.

lnterpretación de los resultados
Los resulLa¿05 de esle ens¡vo deberá. r.le/preláBe 5lenrpre de ¿clerdo 

'on 
l¿ h 5ror a clinica

del f¿.,e.te, la sinlom¡rologí¿ diñica v otra5 oh5érv¿ciones

Valores esperados
L¡5 lo¡mulaciones de r¿a.Iivor emplead¿s e¡ elAtelli.¡ lr'¡ Analv¿er son las mlsmas que l¿s

!ol.¿áda5 en el 5istcrra ADV¡A Ceñtaúan. Lo5 ldlores esperado5 5e e5t¿ble'reron Úed a¡Ie el

srsr€m¿ AOVIA Cenlaur y 5é.onl Jm¿ron mediante .omp¿r¡.rÚ¡ de entayÓs (on5ulle

CoñPorc.ión rlFl er\dYo.

Pa¡a establc.er tos v¿lores esper¿do5 del eñ5¿yo, se probaro¡ mucrrr¿s de suero de

399 nrujer€s áparenremr¡re s¡¡as mayore5de 18 años El lirile 5uper or del rnterv¿lo norñál
(LSIN) par¡ ere grupo, delrido como el percenlil99 de lo5 re!nt¿dos obsedador. re

erab¡eoÓ €¡ 12,4 u,nrl

A p¡rurd€ un Fa.eldc mueiratde pacle¡tescon dNertase.fermÉdáde!v¿noñaliatte

9;ier¿ron d¿ró! adi.,o.¿les, corno 5e mueltra en la s 9u ente tab¡á Erros d¿tos indk¿n el

io,cenLate ¿e muer,¿s con nN.ler de CA I5 I po¡ encrñ¿ del límrre superior dellnreNalo

oisribu.ión da v¡lores dcle¡r¿yo ca 15 3

Limitaciones
La s 9! ÉnLc rnform¿ción se reficrE a las I mrl¿ciónÉs del enl¡vo

ATENCIóN

No ull .e el En5ayo Arellr.a lM CA r5I como prueba de.ribá.jo o p¿É eldr¿9¡óeti'o Los

¡ veles no,,n¿le§ de (A r5 3 nolemPr€ excluyer la pre5cñ.É de h e¡fe'medad

No 5e deben rterf,eurlos¡ivelesdPCAl5ScomoevÉen.iaabsolur¿del¿Fr':'!en(lao
ause..i¿ dé u¡¿ enferñedad mal,g.a. Anres d€l ratamie.to los paci€rte5 con un 

'¿r':rnom¿
.ie m¿ma.o.fnm¿do lre.uenlemeñte tienc. n vele5 de aA I5_l ¿entro del 'a¡9o 

obsctuado

e.lidiv duot ealldable5 ademát,5epuedenobser!¿rv¿loreselevado5deCAr5_le'
od prrFe.o_ pal¡'rnFoodes no r¿,i!.o\ ¿\ 1 po Lr'rnPs op rA '5 'l \rp" L e aeoprün r'¿'\e
Jnro. -¡. u-o\ o o(e.iripn o\ Jé d,¿gnosl',:o. '(lLvpnD" l" nlo'r¿l:'ol ¡rn' fllP' rp de l¿

ev¿luáoó¡ dínka del Pac en1e.

l.ro or li.e m!enr¿s q!e cónteng¿n fl!ore!.eirr¿. Las prÚeb¿5 sLgrere. qÚ€ lo3 p¡' entes

sDmetrdo! ¡ an9 o9ráfia.on fluorescein¿ retin¿l pue'r"' rptpn'r '¡¡l ¡¡¡Ps de

lfuor,?sceÍia rn el ¿uerpo h.ft 7l hor.r tn¡ ve¿ fnali?ado el lr¿t¿m e'lo tn el<aso de

oar "_rer, on rsLfciPnroér¿1.r_4lLy"ndo-u.-o\'l-balnoe.la'FtF_'onnod'rddLra
-¡\ r,en.po Dn d n LP'r'ds poo 'ár op¡ p6r v¿lore5 e'roneanÉnr' ' I' r¿do! c

errón€ament€ reducrdos al anal z¿6e.o¡ esle ensavo, porlo rlue no deb'_'ria'

Teng¿ prEcáú.ión al ,nlerprel¿r los ñiveles rlÉ Alelllca lM CA 15_l durá'Ie elembárázo'rj

La can.entrá.rón d,: CA l5-l en !nd muerr¿d¿da, dÉterm ñ¿d¿ ñed'anleen!¡vo!
oroLede-tesdedi¡Frpnrerla¡ !d,1e5, puFdFvardf oebrdoddfe'enr'á\pnl Plo\
n,¿rn.ió( 'le Fn\ávo l¿ LohDr¡c of v ta p\!p. rl¡ rddd dÉ lot eá'livo\. lo\ rdlo'€s dp

cA 15I de term,;¿doe por € isayo; de d lerenles fabrcánlespuedeñv¿r¿rdeFend e'do

d€lmérodo de esta¡dárlza.ióny la esPecificidad de lot ántrcúerpos. Por lo 1¡nro, e5

import¿nt€ emplcarvalores especifcos de cniavopara ev¿luarlor rc5!ltados del 
'oñtrol

L¿5 muestfas de oaciPnte pÚdfi¿¡.o.ten€. ántlcuerpor heLeroiÍl cÚs nu. podrian

tu ¿cc orar e¡ lo5 rnñunoensayos y proPo(ro.ar de esre modo re5ulL"dos erÓn':ámente

elevado5 o ,n5!ficie¡tes Este e¡1¿yo esré dlseñado Fara minrñD¡r l¿ !lrterleren' ¿ de

valor€s de ADvla cenl¿ur CA 15_3 (Uhl)

N¡ 0-32,4 (%) >32,4-60(%) >60-100(%l >l0o(%)l

< 50 ai,o5 200

> 50 año5 199

ToL¿ 199

5ujelo5 f€meñinn:tnfermedade5úáli9na!

F¿se I zll

F¿le ll ¿)

F¿s€ lll 13

Fase lv 2D

clero lter ro,Út.r. Ir

(olo e.t¿l 1

Higado 6

Pulnrón 5

ovanos 6

Pán.rear 3

su)¿ror f €meñinosr Eñl.rú€dader
ñám.ri,s no ñal¡gnaB

99,5

93

95,5

11,8

31,5

30

66,7

61,4

0,5

1,5

03

11.l

30

17,5

0

16,7

12.\

0

0

0

1 1,1

0

r¡,5

0

l5

25

o

20

0

oi

n
,n

:r ri

:1

ñ

>

cuÉrpos heterorÍl cos iEtT

0
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Atehco trt anoly¿et

l!:!,ql!a9!i!L 

-

,p.áida en D¿üQnrel con (áñ' er dP mám¿ er l¿re ll y lll: TendPñ(i¿s 'n 
se¡i' de

áiij'""i,ri"¡", ¿¡,*"r. eF (oñoárá.ron @¡ erprr¿do de ró en'rrñFd¿d

Especific¡dad
No er,nen .e¿crieos cruzado!.ono. do5 p¿ra cl'A l5_l

capacidad de detección
L¿ c¿pa. dad de deteccrón se .l0l€rnrrnó de acuerdo 

'on 
el do'umtrto EP17 A2 del 

'Lsl're 
El

énia;n errc d 5Fn¿oo p¿ r 'P'e' -na 1'n\ brrro.o á'álir'' ¡ op ' o'5 J ml -nl'r't€ dF bldn'o

{LoBidF . I o J,1ry ,.I'r. P d" derP..01f-dD) oe: ¿ 0 u'nl

Los dá1o5 .eprese¡I¿tivo5 dc.¿pa. dBd de detÉ'ción se muenr¿n ¿ con¡'u¡'rón Los

erha¿o de en¡¡vo ourerrrdol Én l¿bo'¿loros i¡dilidu¿les puÉden d ler 
' 

de lo5 d¿to\

propor.ion¿do!.

La sensibilidad an¿llca5e detne.omo la 
'on'enr¿rón 

de(A I5 3queco ÉsFondealas

qLJ qu¡ \o' / desri¿'ron" 41(¿'da' nJYu'e\ que lá\ RIU ñFd'"s de lJ' 70 dp prr na oné\

," o-pf,c-. o"r p"'. .é'o a 'a '5' l. LtIa rPl¡'ief" es L_a 4lr d @_ de l¡ , , ,

.o*"'"'..6--ri_"a., r"oleLo'Ln lre'v¿lod':(onren/¿c5\ á \Pn' rbil'd¿d an¿lr'r ¿

del en5¿yo Alelll.a lt'l CA I5-l e5 0 0 U/ml'

El LdE.orespo.de ¿l resultadc ¿e mcdr' ó' má3 állo qte pledÉ obscrvá6e en uiá mue5r¿

de bl¿n.o El LdB delÉn§áyo Alell'.a lM CA 15_l et 0 0 U/ml

II oJ corrP'po' de¿ l..on'pr ""'roa n¿' DJrd4cLA 5 { a'4 Éorde dPIA o_!ñ¿

or.o"brlddd¡el9\+ ll dOdelen'¿l-¡lFllrLélV'Al5 'e5oe)'qL'nl!5ede_errr'4;,;;;;;;; r5rJ.,. - . ,, o.. . .' oL '-pri'"uu' E' br¿n' o y 2': duo' '¡oo: o' "trer baio

y con !n LdB de Ú,0 Uiml

Precisión
La pre.dlón5e deterr¡inódeat!erdo con eldocuñento EP05_Al delCLslru L¿5 mueslras se

¿ndl,/"roaenu_atPll,r¿lMA'¿lv7pro'i dLpl',:¿doen7\e es al o'¿ oJr¿'te 20 o'á1 ll
e_,¿JoiPd,\''ÓP.'¿le.p'"-¿Ú'puto'cñl¿ro'¿lo4o':o'''¿Dtdear /ro nueslrasdP

<15,0u/mlyCV<8,0%pornrle«ra§¡ P¿ft rde l5,u 2oo'ou/ml 5cobtuvero¡los

frernr¡ v cualro (34) p¡c enler .on.¡¡cÉr de mama en fa5e ll v lll !ue 'áre(i¿n 
di¡ caruñtc

";;;;.i;;,;.;;;.',"ror 
dad ¡ r¿ . rueia v 20 P¿' enres 

'on 
(án'er de ñami en t¿sP rv

i" r"r"'i",""1*.1,j.¡¡" "mPleañdo 
medi rones lonqil!¡r'ales de ñue\ras de 5ue'ñ Los

;,,,',,;'."" 
"-,",* ' 

¡ñáp, r¿\Fll v llr ñ'l 
'|id- l-¿L'e're\ q ¡ polrP

^- ,. --,-,--^-" . blPrvo rP ¿ o. d-'án " pl l'd'scL'<o Ó¡l

,"",.","" ,*,"""0"' O ns'dPro\u¡a ente

^_l; "; -,'","";".,". " ,"roór,.ron ¿,r, u¡.o _ñ .árbx oa < rr% \p ¡ o1\ oe o I .¡i.i¡ .,ó

l;,:,"" :;;;;;;.',-.-o,Fapo,,.o' .d\2rcbross'ou:'rrlp5mues'¿-r¿
li,L'-' ¡" .,. 0á-""r ¡"r."r¡o á a, r¡ s-r en'p,,", u¿,,do ro1 v¿rorp5 o€ (¡ 1r 3 d

. o-p, "n .o' , u;. o, 
"n "l "\rido oe ld e1¡errP i¿d'

AOVIA CenreurCA 15-3 Número de p.cie¡les

senl,lrtl dad = 64.7q" (l rir /) (95% cl 1e,3 8s,8%l

E5pe.if c dad = l oo% (l7lr 7) (95'li cl 80,5%-100'0%)

\uDé isióndérárEio'¡nclé{adodel¿¡nlérñGd¿oe¡prhnts@ni¿Ñéid'm¿m'pnláelv:,.
r.;deñ.iár en re,F.e aov¡A f'ñ!áur (Á r5_l FÉ1urlado\ del eñ\¿vo Fn Lomp¿r¿('oñ 'o

6

?3

aDvtA C¿nÉúr cA 15_3 Núme¡o dé paci.ntes

R€pPtibilid.d

DE

PreEisió. rntrá l¡boratotio

ta,)

1,7

3,0

2,2

7,4

(ei)

r2

5en5iú,1 'l¿d 
- 71.4% (5/7) (95% Cl 29,0% 96 1%)

E5pec l. d¿d = 46.2% (6113) (95% 
'l 

19,2% 74,99{)

Como o(!re con lodo! lo5 e.savot ¿e d ¿gnórl'o ¡n vir¡o' rada laboraLor o dÉbe dcrernrrnar

t, p'"p. ¡"i-1" ¿" 
"t".nc 

a para la eviluacrón diagnóstic¿ de los resuh¿dos del

par,énle.r¡ UI I .c enos v¿lores Úni.¿meñt€ "mo ¡eferen'ia

Características de rend¡miento
L¡s formula.,onet dÉ r€¿.rivos empleadas en elAtellic¡ l[¡ An¿lvzPr 5on l¿5 misr¡as que l¿\

,iil,",l"i." a slst"." ¡ovlA Cen;ur' Algurss 
'¿c'rerisr 

cas de rendimrento para elen'¿vo

Alell¡c¿ IM se Értabtccreron emplcando elsi5tema ADVIA {en1'ur'

30

a0

80

80

a0

30

30

80

12f,9

165,4

21,1

51,0

1u,1

019

1,04

0,93

3,r

2.1

1,4

r,6

2,11

5,02

0,53

?,56

'.-,.
it

!;

rvalo de medicióñ
" NúmeroCe ñuesúas¿nálizada¡.

C4 r5- J oroDoh io4¿ re5-k6''. dc 0.5-¿00 O U'nl { l l r¡rte r'''rÓ' del

"\e defnP por l.5en§rbil'odd ¿notrrc¿ l'¡o 'ne de los rp\ultddos For

denred.rónLonlo. O.s U/n | .J¿roolo.resulüdo\del¿m-er'¿
de ñedrción, consulte oilu.ionet.

Lo5 rf!úlrados d€ ensayos oblen dos en labo.alo'los indiv duale5 pledPn difer r de lo5 datos

10995234 E5 R.v 0r 201? 06
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Asistencia técnica
P¡ra obtener a5ittenci¿, pón!¡se €i .onracto co¡ el proveedor loc¿l de ¿'g srencra úc¡icá o

(on eldGlrrburdor

5 cméns.conrhe¿kh ñecfs
99,5

93,5

Los re5lhadót se €stábleoeron empleándo el !5lema AovlA Cenlau'' Los resuh¿dos de

;nsyú obte.id6 en laboratorio5 Lnri ! d!¿les p!eden d rerir de los datos profo" on¿das

Recuperación de la ad¡ción

5e añ¿d,ero. cantidade! v¿ráble5 de C^ r 5 3 a 4 m!esr¿s de !tÉ'o con nivele5 dc 
'A 

I s_l

Fndooeóó5 En dnao! ¿ od ir.' 7 q-¡¡l.5 L al J'¿nr dóo de L¡ I1_'l 
'Le 

1p ¿n¿d o vá' o

dEsoe-40.0.'50,0- rl Al,o-p¿r¿1óe or l! , rdlo'p5 Éspe'¿'o' ' lo\ !"lo es r"d do\
,,", ñp,,dñ( .lp aA I 5-l ofe( eron u' r.lo' r€o o oe q J og0.o' u' rar r ri¡

89,5%',r01,6%.
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(nem
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2

150,0

r50,0

150,0

150,0

25,0

r61,1

39,5

9r,3

94,4

90,6

9),1

13.9

59,6

21,t

66.1

162,)

9t.l

99.5

96.1
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Heol.thineers 'l'
Advertencias y Pre(auaiones

P¿r¿ !5o en dragñó5ti.o i, vir¡o

P¡ra !so Proferion¿l

PRECAUCIÓN

Ld ley lederal(tt UU ) re5lnnqe l¿ venl¿ de ere di5po5trrvo por o a ,oli.itlrd ¡e proletonale3

sanitár o5 acredrl¿dos.
calibrador cA 15-3@ (CA 15-3@ CAL)

Lai ri.h¡r de daros de 5e9úrid¡d {5os) esté. disponibles o¡ erenrens coñ/he¡lthrnéer5

f,evisiór y léchá a<lual"

^rclllc¿ 
rM ca 15 l aál'br¿ror (aA r5-l cAL)

H412
P273,P501

No.vo p¿ra lo5 orsañi5mos 3cuáti.os, .on ele.ros no.ivos ducdero!'
Evilar s! l,bera.,ón al r.€dio amb,e.re El,ñr¡¿r el(onrc.rdo v el

rec p¡e.le de ¿cuerdo .on las .orr¡alivá5 lo(alP!. re9 onales v

aonneñerá¡da dÉ 5odio

2 r 2-0 ñl¡c.alibr¿do, balo

: x 2,0 mld¿ (¡l'br¡do.¡ Lo

@ 10995437

((

Uso previsto
EtArc[.¿'" tM cA 

,]5 l-i c¿tibr¿(or (cA r5 l.)cAL) e5ui prev§ro para u5o d¡agnóslr.o in eilro

p¿r¿ la calib.¿(U¡ dele.s¿yo Atellicá l[¡ CA ] 5-l rnedl¿nle elAlelfc¿r! lM Analyzer

Descripción de los materiales
P¡r¿ .o¡ocer lo5 valore5 ¡r gnados, .onrutte ld hol¿ de !alores e5pe.irno! del lote del

(¡libra¿ortafGT;¡ Proporc.nad6 Lo5 valore! as gnados sor 
'o'lorñres 

¿ l¿ normaliza'ión

del e¡sayo Par¿ ohrener rnforma.ión ad .ion¿I, cois!he l¿5 in5lnr" o'et de u50 del e 5¿vo'

rrora de val.r€r Érp€.i'i.os dell.r€ dPI

unabár¡verl.¿lenÉlmargéñd¡l¿páq.¿¡dca..rreñidoté..rLoTu¿drferÉdelaveÍ5ón¿¡rP'r

Dcscrio.'ón de los maleriale!

&

E5te di5po5!nvo.onllenÉ ña1er alde or!en anrnraly debe tlararse cor¡o poeible porlddor v

rra¡smrsaf d€ enf ernred¡der

ConlrenÉ a2ida sód.á..mo coñseruanle L¿ ¿2 rl¿ sÚdlc¿ pÚedc re¿"ion¿r con lat lube'ias de

.obrc o plomo, y form¿r a2 da5 metál cas,?xpl05iva5 C!árdo se el mi'€i lo5 re¿(r vo5,

enr,¿gairon agra a¡rn¿ante P¿r¿ €lit¿r I¿ a(umul¿cró¡ de azida5 L¿ el mr¡ac ón ¿ Úavé5 de

loi slsiemas aetesasue deoÉ real 7ár5e de ¿.!erdo .on la normálva viqenle

De3háq.5e ¿e los maler ales peligro§or o co¡t¿minador b ológ 
'anrÉ¡Ie 

se!Ú' l¡s prá'r 
'¿5

¿dopL¿rjas por sú in«r1!( ón. Deseche tódos lo5 maler ¿les de ñá'er¡ 5eg!ra v ¿'epl¡blP' de

conformidad con ¡or req! eLos de la res!l¡. ón vrge¡te

Notá Par¿ obtener rná! nforma.ióñ sobre la prep¡r¿ción del (al bÚdo/ 
'o¡sulte 

Prepord'idn

de los.ohbrodores.

Almácenamiento y éstab¡l¡dad

Alm¿.e¡e los calibr¿dor.r e. pos ción verlic¿t Lo5 cal bradoret liolil Tádo! lon erables h¿5ta

l¿ fecha de.¿duc,dad q!e aparece en el prodúcto sis€ alñacen¿n ¿ 2-8'C' Los cálibndores

reconsLrlu¡¿os son eslables d ú¿rÉ2a dí¿5 a 2 8'C. Lo5.aIbr¡do.es r€constitu]dos \on

én¿bles durante a ho.a5 ¿ temperatura ámbrenle.

s derea oble.e. informaciÓn sobre l¿ Érab lidad de los maÉri¿les en la zon¿ de

atmárenam enlo de rLbos cal-CC, .on5ulre eldo.úmen¡o s!plemcnt¿rio (Arelllc¿ 5añple

Ha.dler C¿lrtrr¿lor ¿nd QC SroDqe ¿nd Stab lily" (ErrblId.d y ¿lnr¿ce¡am]enlo del 
'aIbr¿d'r

r cf del n¿'ipul¿do' oc nue'r,¿5 Atelli, ¿)

No utilce los orodu.to5 derp!ét dE l¿ fecha de cádu. d¿d impres¿ en lá e¡queta del mismo

pqGcAUctóNi pELtGRo oloLóGrco Pof ENclar

aontene n]¿terialdeonqenhum¿no Tod¿l¿sa¡grevlos hemóde¡v¡¡o5do'¿dos§e
¡nalizá.on mcd á¡re nrétodos áprobados por l¿ FDA p¿ra d.tc.l¿r a presen( ¿ dÉ añli'uerPos

dclvtrus de l¿ rnmq.odeii.,cn. a hLman¿ del tlpo I (VlH ll v del ripo 2 (vlH 2). a5icoÚro del

a nríqeno de supÉ lic edela hePatitis E(AgHBs) y de ¿ntkuerPol ¡e l¿ hepails ( (vHC) Lor

rc5uir¿do, de lat p.uebas r,,eron negai,vos (no ¡eper ¿alnente rea.1lvo5) Nr su'a pr!eba

ól.e.E oaraniia ábtoluL¿ d,? la au5encia de eros u ovo5 ñi..oorgai6mos rnÍecc o5o5, ene

ññter¿-l debe ñanipúl¿6e nredr¿nte la5 p'áctica5 retomendadas d': l¿bor¡tonÓ v la5

pre.¿Doo¡es 9Pñerál zad.s.' r

ar.[i.¡ rM ca ]5-l cAL

Oespués de la re.onilitu(ró¡, ¡iveles áltos o baro5 dÉ

C,q 15-l (hoñ4.á)j 5ueroequinó; ¡zida 5ódi.¿ (0,1%),

(adú.id¿d que apere.e en

M¿nipuladorde m(¡5lr¡5

:i.

@t

..., r

ot,

a.ñrúke Áh¡o.en.xnér1., erobirdod
S de5ea obteñer nfcrm¿('ón sobrela.r (ablld¿¡ de los m¡rer al.r.ñ lá ¿ona de alñ¿.enañ.ñto de Iubo5 cál

ccnrulte el dó.unre¡!o 5uplÉ¡1¿ñrá. o lrArellca s¿ ¡ple Handléraalbr¿toI a¡d Qc srorágÉ ánd SLab I Lv»

yarñ¿.enamienL! de¡GI br¿dof v cadel men'puladof ¡E ñuerlras A(elr.a)
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Heolthineers'1"
Resumen y explicación

El on(o!én llER-2rñ€ú (e¡bB .7) Lodrfca !ná protein.r c.rr u¡ peso molelÚlar de

165 O0¿ dahons (Plss) Est€ ón.o9én peIIeie.e ¡ !¡¡ tañ lia d€ re'¿Prores de superlicie

.elul¿r.o. acr v dád de t or n¿_c ias¿5 irtra.etul¡r v e\tá e,nuclu¡¿lme'le 
'el¿'ron¿do 

(oñ el

.e.eotor delf¿.tor de cre( nl erlo cfrrdérd.o (e¡bB l) LáF.o1eín¿HER_2/neÚestá'ompuErL¿
por uñ domrnro .iIopl¡!nrátr(o, un donr nio tr¿n5nrembr¡n¿ y un doñlnio exr¿'elÚl¿r

iotc).'' ,"t0" -",,,ooot oe lo. 80 s€ ha do(!m¿nr¿do que el ón(ogén HER_2/neu v el

produ.lo de r! ProI,?ina lienen lranl.ende¡oa €. €l de5¡rollo de la metásla5i5 de cánrer de

m¡ñ¡ '5 Se ha observád. a!e esle DEC deramado es !n¿ 9l!.oproIeÍna á l¿ q!e
genefalmenle3É dPnomr.a P105. con uñ peso mole.ularen,¡Ieruálo5 de

é7-115 k¡¡odalton o5 " 
3 var os rnformes hañ demosr¿do ¡rue el DEa 5e der¿ma en 13 sañqrÉ

d€ individ!o5 nornr¿le5y e5 elevádo en Ln rtb.onl!nlo de muierc! con 
'áncerde 

m¿ma

nretastá5ico er: Además, existen iilormes que r¡d can qúe iá proleiná HER_lheu €rá
5obreerpuesla en olror lipo5 de tumores de or oeñ efrrltl al .clu dos Elde pulmón, É¡ 

.- --
hep¿to.;lDl¿r, pancr€¿tko. de .olo¡, de estÓmágo. oldnó. .ervi.¿ly el cá¡'er de verig¿'r!;r

Principios del procedimiento
El ensayo Atel[.a lÑ¡ H2n es un i.munoen5ávo I po séndwi.h d€ 2 puntos y ¡oÉlm€nlÉ

¿utoma!¡ado au€ emplea tP.nológÍ¿ qu mrolÚnrrn 5(enlo ¡rIe.t¿. El.'?e'nvo L 1e esr¡

(omple§to de an¡.uerPo monoclonalTA 1 dF r¡tón eI quer¿dÓ.on é5ter de acrd n o El

re¿(nvo .onj!9ado de flúorc5.ei.a está compuelro dc ¡nl.uÉrpo mo¡odm¡l NB 3 de.ra(ó'

"r,o-er¿oo-ill,-*."'_¿Lsto(/árlirJcrpó'nooLl'r.¿lF"o'e\¡F'rritoto¿r¿'p'ro¡o', nro\eneloLCderlEP 7r"¡r' l¿ ¿,etol'd¿est¿'onpu''t-dp"rtrcrPrpodP'¡rl"r¿
mo¡oclonal antill!oret.ein¿ de rat¿¡ purif ca¡o, que eslá ¿copládo .o!¿le'temenlÉ a

Farti(ofai pár¿m¡gnéIi.¿5. La mlestra se r¡coba cóñ rea(l !o (o.lug¡do de lllore5'cn]¿ v
ie¿«¡'o riie :¡mu[;.ea men re y, a .orti¡ua. ón. tó. l¿se 5ól d¡ El inmunÓ'omPle]o tarm¿do

se l¿v¿ anter del rnrc o de la rea.clón qúrm ol!m ñrs.Énte

N¡y !n¿ re¡¿.rón d re.la enlre la.¿n(!d¿d dE HEA 2/"err Prelenre e¡ l¿ mueltra del p¡'rente Y

la canlrdád de un,dades relativas de luz (RLU) dete.r¿d¿s por el 5i5Lema

Reactlvos

20 pl

HER-2/neu (H2n)

Fevi.ión yfecha á.tuáll

Nombre dé Froducto abrevi¿do

Noñbre de lá prueb¿/|0

M¿t€riales ñecerárior pero no 5um n¡kados

ar.lli.¿ ltl HER-2,¡e! (Hln)

H2n

ArelliLalMMuh DrlLenl l

@ r099559r

@ r0995593

@ r0995592

@ ro99s59a

@ 10995631

@ 1099s638

@ 10995639
(viár)

Dés.ripción d€ los ñareri¡le5 Alm¿.eDámlenró Ert¿bilid¿d'

Uso previsto
Elensayo AtellicaB lÑ¡ l1eÉ2ine! (F2n) erá previsto para u50 dr¡9nósti'o ¡'i v¡rro en l¿

detern na.,ón c!3nl1¿tila de l¿ prorDim lrES_2/ñeu en suero humano Pñple¿ndo el

ArclL.¿- lM Analy¿Er.

Und li¿,r¿ ven,.il ¿n .l m¿.qen de l¿ pá! ra n. .¡ co¡re.rdo té.n'.o quÉ dirie'e de la vPE'ó¡ ¿'1é'lor

rnnr!nolerapiá. Un médr.o e! qu'e¡ d€be.ealDar o soli.itar eit¿ prueb¡' Este ensavo ño

i!€ñado pár¡ s! utrllz¿ción en ñ nqú¡ olro s 5t€ma

Atellica lM tl2n ReadyPá.kÓ canu.ho delreactivo

2 s ml,.arru.ho de rea.lvo5
An(i.!Éfpo HEff 2r¡eu ¡.t'humá¡o m.ro.lon.lde r¡ló¡
(-1,8 !,r¡ñl)ñ¡¡.ado(on É5terdea«,d n o en roluciór
Gnrponadádeiórfáto,sero¿lbúmn¿bov,na, ¿rdádesodro

12,5 ñl/@nu.ho de rEá.1ivo5

Anlicuerpo nro¡o.lonal ¡ntifluoresLei'ra de r¿1ón

(-30 pg/n acop¡ado á pa.trc!la5 p¿.a ra9¡¿n.¿!en
iolución tamponada d¿ fosr¿1o, §eroalbúnr na bovrná, azida

Rea.tivo 6njugado dé fDore§<érná
2,5 mlka(u(hode re¿ct vos

Anrc!erpoHtR2/neua¡¡hú.lancmonoclonaldeldtón
(-7,opglml)mar.¿do.o. lluoÉsceín¿.ntolución
ranrpon.da PIPEs; 5ero¿lbú,¡ na bovr¡¿, azid¿desodlo

((

a]

* l'il

a3

Lo5 v¿lore5 que s,r obtiÉnen dc HEn_2,ne! p!eden !lrlizaúe en el seguimie ro v la suPervisiói

dp o".reñrÉs con , ;n Fr de m"rBretal_¿, o'uvo'rveld€ -l_R'7¡¡Fú e' '-e o sea

, ' -t/ml .o\J¿lore.dePLq /. .r''04'1112¿rs€ unlo.or i_lo'-¿co'onponrblédp
i.o.ed;mrenros clini(os y olol P,.. ed nr €n1o5 dc dragnór co eñ el tL'tanr¡e¡lo del cáñce¡ de

¡¡¿ma eÚn no se h¿ eqi¡le.'do !.r.omDlero l¿ uI lidad clín ca de h med c óñ dÉ HER 2/ne!
en 5uero cómo lndtr¿dor pronó5ti.o de recurreñclá lempIaña y en eltrátam €nto de p¿'rentes.:: :1
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Atelhco tM AnolYzet

!!l!!tvi!9y:L

arelli.á rM Multi-oiluént I ReadvP¿.k ¿¿rtucho d'

SueroeqL no;¿¿id¿ d€ sódio l0,r$) .oñrÉrv¿nte!

Recogida y manipulación de la5 muestras
Fl !uero es ellipo de mueslra re.omeñd¿do p¿r¡ Dre ens¿vo

Recogida de muestras
. R€soete l¿5 medrda5 de pre.¿toói uni!e6¿les cuando re'ol¿ l¿s nruer¡as Ñ¡¿nrPUle

Iodar lat muestras.omo tr pud €sen tran!millr eñ'erñed¿des'r'

.'ro¿lospror"orrrp_tosrP'o-cno"dospa'ál¡Óole''ó_'Pr'é\rrordesá'orrp¿ra
¡ i¡nn<t¡ro me¡,¿nte venonun, o¡.'¡

. 5i9¿ la, ,nttruc.lones dc u5o v pro.e5amrento suÓinirl'ad¿! 'o' 
eldi5po5rrNo de re'o!ida

de mue5rrat.'5

' Deje que l¿s m!€nrár dc r¿ngre se 
'oa9!le' 

conrplÉtañcnte ¿nres dÉ cenrrrfug¡rlas 16

' M¿ntenga los tubó5 tap¿rlos en todo ñoménro 16

Almacenamiento de la5 muestras
. No úlrlice mLerra5 q!P hayan permáne. do alm¿ce¡adas a lPmpe'¿IUr¿ añbienrc

dur¿nte mát dE I hora5

. a erre hermétican¡ente v refiilere las muPstra5 ¡ 2_8'C s ño 5e h¡ !ompieládo elen5avo

¿1.¿bo d.8 ho.¿s.

' Co.rele lá! muF'r'.r a : . O C 5' no se h¿ rFal/¿do el ersarÓ' n- lld\ ol (¿bo d?

¿. r,-o,"t - .",""',''o''g"l¿oa'jdFbe"oero1g€lár\P n'/'ldseoénv"''r'¡-gar5F
on a5de s -\o P¿ o !dr¿'_'¡¿' I¿'onsrslPrrid de lo\'e:_l(ado1 rvrr"o gel¿r'

de5conqel¡r l¿s múesra5 repelrdas ve'es'

r ni rfd.'o' rcbr¡ l¿ r.n p"lar'onv "l ¿l'a(Fnam'e_l' o_e sF u'np"1 o d3quler;
o.*o¿enO.ro. o.t-' d\ pn pode¡dplldbrhd'le' ts 'c\pñn\¿o'lio¿o aF ' rdd l¿bor'ro10

,i¡l ,rir.¿as l¿t *r..*i¿s dtrPonible\ vro su5 Propio5 erudios Eñ elmomenlo d€ elt¿ble'e'

.,rre¡or de úlabll dad altern¿tivo5 par¿ 5alll¿cer sus ne'er dader esPecÍfi'¿5

Transporte de las muestras

lmbale y €nqu€I¿ ¡as r¡uerra! par¿ 5! eñvío 
'onforme 

a las regl¡mentaoones feder¿le! e

.l€ra¿. oñal;s relatila5 áltG.sporte de nruestras dín 
'a5 

váge¡tes er olÓ9r'os'

Preparación de las muestras

arte e¡5¿yo reqúrere 20 !lde muesvá par¡ ':¡l: riérFrmin¡'ión nd v d!al E5te volunren no

.il,]/" 
"l',"1,i "" 

1.,,'1""¡le eñ el contenedor de muerÉ 
'r 

elvolÚñen ¿d( onal rEquendo

(!an;o se rea¡izan duplcado5 u orras Proebás soble la mr!ma múestr¡ P¿rá oblener

¡ir",r.il¿n -."" ¿".¡-" derermin¿r elvolumen nEcesario mi'rmo' consullc la ¿tlda en

Elvolumen ¿e múertra nt(esar o para llev¡r ¡ 
'abo 

h dilucrón r'corporáda drr ere del

""ir.* 
¿" -*tu, ***ro pará llevar a cabo una únr'¡ dete16rñ¿crón'consulte

ñota No util¿¿r múestra5 co ñ .on tam inación vrtible'

^nrÉ( 
dé.ólocaf lár mlestras en el t!stema, á5e9úrese de que no lenq¡ñl

. 8úrbljas ¡i e5PUm¿

. Fibrña r otro t P. de P¿rti.ul¿s

Nota ReI re las PártÍculas medi¡¡te ceñtrifug¿ción regú¡ lasd 
'ellrices 

CI5lv las

recomcndacrones del f¿brcant€ del drspos nvo de re'ogrd¿'¿h

arm¿ceñamienlo Estábilid¿d'
DÉr.r pción d€ lor ñai.rial€s

Arellir. lM Mulri-Diluént 1¡

úeró.quino, ázrda de ro¿lo (0,1-q¡) ..n5e,vdnrÉs
L'
! ao¡s!h.,4,mocendmreñroyerúlrrrdod
! Conr!lle Mdtérdlcr oPC'o¡¿rPj

Advertencias Y Precaucione5
Par¿ u50 en dia!nó!tico rn ,ilro

P¡ra u!o Profe5 on¿l

P¡ECAUCIóN

La ley federál (EE. UU ) rÉnr nqÉ l¿ venl¿ de ere drsposLlivo Por o ¿ soli'itud de prolesio¡¿ler

sáni1¡ro! ¿credtrados

ato! rle 5eguridad (5D5) estai di5Poirbles ei s emcns 
'Óm/he¿llhineeÉ

PRECAUCIÓN

Ere dirp05 tLVo conlie¡e mareri¿l dÉ orlqen ¿n¡ñal v debe Ú¿t¿Ée 
'oño Fos ble potr¡dor v

r¿n\m,5or de enf eIñedade5.

ex¡lósiva5 au¡Ddo se elimrnen los reáctivor,

tá J. rutác ón d",,/,d¿,. L¿ F,ini_á,'o1¿ r'ávF\ oc

co(heñe a¿rd¿ sódrca como co serv¡nre L¡ ¿1¿¿ tódr(a puede reac(!on¡r 'o¡ 
l¿s tub¿rí¿'s de

Desháq¿!e de lo5 malq ¿les Peligro5o\ o 
'o 

rr3ñ n¡dos b olóqi'¿men1e según las prárli'as

;i;;;' ; ,:, 
'r '"...'Dr\F, 

hp ,o.o ro', ¿r" ¿r'?! oe ''"nar' seq 
"d l ¿' epr¡bre' dc

onformro¿o Lo' lo5 rFqL.\.los de lá rPqJl¿1 ór' v 
'€ñrp

Nota P¿ra cble¡er má1 nformaclón lobre l¿ prepara(rón ¡el r€¿divo' 
'on3!ke 

P¡eporooón

d. lor reoc(ivos cn elap¿rt¿do P¡o.edrmrenro

Almacenamiento Y estabil¡dad
Aha(F'. lo|ea.r Jo' ¡_ oo:'c on !"rr ' dl !roleJ¿€l¡ro'iu"ooe'Lea'*dpL¿l:rvdFl.1 

.

or .e¿.r vos 5 n "bI' .on estaold\ l-¿5t¿ l¿ fecl¿ dp ' ¿dL 
'd¿d 

qu¡ ¿oo'ere e' Fr o' 
'uuLto 

tr

\e ¿lr¡acen¿n ¿ 2-8"4

Alm¡cena.Atell.a lM Multi_orlueñt I en pori'ónver¡cal Atcllra lM M Lrlti-OrlLenl 1 er

€r¿blE hast¿ ia fe.h¿ ¡lc.adu.rdad quÉ ap¿re'e en el prodt'Io sise almacena a 2 8'C

No ulili.e lo5 p.odlctór después de la f€cha dl].¿ducidad impre'¿ en la etl!Lel¿ del mismÓ'

Estabilidad ¡ncorporada

Lor re¿.tivos 5oñ esr¿bles rrcorporad05 ¿l 5 ttenl¡ Curarrre 4r días Oelech¿r lo5 reactNoe al

1 r¿l del i¡ledalo de estabilida¿ en el 5 st€ñ¿'

.obre o plomo, y f.rm¿r az,das nletá|.¿s
enluag¿r.on a9!¿ ¿bund¿

los r¡ieñ¡r de deragüe debe a.!erdo .o¡ l¿ norm¿tiv¿ v gent€

Arelli.a lM Mulrr D,lueól I e5 cr¿ble ,n.o.porado ¿lsrsrerha duránre 28 dia5

o !rilce lo5 prodlclos de5pué5 de la fecha de .¿du'i'jad mpres¿ en l¿ etiqueL¿ del mismo

(ü

i' :.

i ::

li"
ñ8 r/¿¿

c

?o
o
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5591 r c¡rtu.hode reac¡ro prin¡ar. R¿¡dyPack qle'oni'neatÉll'a lM H2n redctvo 50
l@
l,o,e

Not¿ Para ver un¿ lLslá comPlet¿ ce (ont'nedores á¡lc'tádos para l¿s ñue'5lras 
'on5ulte 

l¿

¿yld¿ e¡ li¡€¿

Proced¡miento

Materiale5 ProPorc¡onados
5e propor.ionan los §9uienre5 m¿leriales

Procedimiento del ensayo

El sistemá real z¿ ¿utoñáI (ameñte los 5ill! 
'rte5 Pasos

I DisPcnr¿ 20 ,rl de muelr¿ ¿l interior de !ná 
'!bet¿

2. Ortpe.s¿ 50 Pl de reá.l vo .onilgado ¡e fluore5'eiña y 5O pl de rea'tivo L re' ¿

conl nracrÓn incuua l¿ muestra dLfanle 6 minutos ¿ 37'C

r. J sppn\" 7'C Plde i¿r" \ol'dc y. ¿ ¡ n_'rruoc Ón 'n' ''t'¿ lo _'ue<r'¿ oL ¿_re 6 r'_ 'lc' d

17'4.

4. Separ¿, a5pir¿ y desp!d5 lava la cubela (o' agu¿ e5pe'rál para readlvo!'

Not¿ P¿r¿ obtene¡ nform¡.ónac€r'¿delosrequi5ito5delaguae'5pe(r¿lPar¿r€a(tvo!'
.onsuke l¿ ayr da en linea.

5 veneSoo !l de .ada de Atell'¿ lMAc dyAlellrca lM Base Para ¡ ciarl¿ re¡L'ón

qúlmrolumrn s.en1e

6 l¡lor¡¡ de los re!ultados

Prepar¿ción de los reactivos

lodo los'-¿, 1 ¿,rs sol lio- oo5 / e('¡n [\'05 pará 1' -'_' Anl'?s @ r d'q¿r ls (a'_,' r(, dp,

rp, 'r Lo! p'._a' o, -r, el5 trFñ i. mÉ/Llelo§ " T"' o e r1toFt ' rn"e ! sJ¿rrlPnrp P¡ ro ruu uPr

..i1U.n" á" ,"".',"t p",. g¡r¿nt zar que rodas las p¡rti'ulas esrá¡ re5u3pe¡d dá5 Pan

Á-¡".", nt",-* ¡" t"o" iómo preP¿rar los reá'tivos pára su uso' co¡5ulte l¿ avuda €n

Emplee erle procedlñienlo p¡ra mezclar carlucho! dcl reaclLvÓ primano Atell'¿ lM H2' que

no etté. Perfor¡do!.

PRECALJclÓ

No eñDlc" p\le E'ú.po'n re_ s arell 
'¿ 

lV F'n perro'ádo\
',i]*.i"r",.i'1..;."'"","¿.',Lo\Arerl'¿rv-71oerórado'oJesel¿Y¿n'r""oodEr

L lé, fa5e rólldáy rea.livo co¡ruqádo de Iluores'€írá

Arell'.á lM l12¡ c!da macrk v d¡inr'ón de la prueba

Materiales necesar¡os pero no suministrados

En h ! 9!iente tabl¿ fgurán lo5 r¡a1er ales quc 5e re'esitan p¡I¿ e5te er5¿vo' pero qÚe ño ie

At€llca lMAnaly¿€r¡

rorr!592 Atell.á Ir,,¡ B2n aAL(.álibr¿dor) 2 * 2,0 mldecal'br¿dor b¡jo EE
i x 2.0 ñl de callbrador ¿h. EI!
Holadeválorérc5pecil.osdElloteÚel.¿l hrador

Arcll.¿ lM a.id, Atelhca¡M Bá5e, v At€ll.a lM

si5rtnra..onru te l¿ siblor¿ca dc do(oñenror

Materiales oPC¡onales

Los rúter ales quc !e enumeran ¡ 
'o¡l 

nuá'ióñ pueden !tili2¿tsÉ P¿13 re¿lizar e'Ie ensayo'

nrñ.1.ñe el5 nem¡ r. necelra.l.§ ¡q! enlesliqordor del ¡isrem¿ ¡drrcn¿le5: arell'(¡ lM wadr,
¡5úu.( ú..5 de ut. de l.! líquidor del

pefo no re propofco¡an

@
2 x 2,0 ml ¡rvPl de .óntrol de .¿l dad ¡egatvo l

s!,ele elr¿ !r.ho de re¿c(ieor I rnenreñre .on el PUlgar de !n lado

¿e¿os ¡el ot,o l¿¿o Agite eñérglcamente dur¿nI€ l5 segundos' €m

ñovim,é.to haci¿ ¡dol¿¡te Y¿Irá5

,§

ro9e5s94 AEIIc¿ lM Hzn Q( (máterialdP
(ontold..¿lúad)

)0995617 AtellLrá l[4 Mult-D l!em ]

109956,14

r0995619

r0995591

Atcllr.á lM [¡uhi0lueót ]

^rellca 
lM Mulrl Diluenl l

Arellca lM H2n MCM (rnateráln€

, x 7 0 ml¡ivelde.oñtrolce.¿ldad p¡lovo:l;inilil
horadeváloreterpe.if .osdollotedel.onl.olde
.atid¿d t.!fr-Tiiifüil

2 Rc¿dyPa.Ic¿ L.hot de,¿¿.!vó áúr l]¿r qÚe(óñricnen

25,0 nn/cadu.ho@

6 ReádyPack canu.hor de Ieacl vo áuirl ar qle.oñI eñ€n

25.0 ñU.aduchoE

50.0 ñ1,!ial@l !
7, 1,0 mlnrvele! de r¿(eráide -." m*roEtl

!lt rii
¡.i :.
oL
c7
!,

F.4
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o o
ell(o tLl AntlYzer

¡'tcilko tM AóolY¿eI

Figlr¿ 2i supeNi5ió. d¿ uñ¿ p¿cient€ de 3s áño5 de ened 'ór 
¿ánc€rde mañá 

'ár' 
lv <oñ el

¿¡r¡yo BáYer lmm!no I HEñ 2/ñéu
carndád añ¡dld¿ (fgJml)

;rr
§r¡

q

t
¿5

50

500

50

l5

99,5

10?,4

99.2

r01,5

99,4

J

<o 75 104

oiás desd.la p.imer¿ e¡tracc¡ón

Figu.¡ 3: supérui5ión dé una pa.i.nte de 74 ¿ñÓr de €d¿d 
'oñ 'án'erde 

ñ¿ma fásé lv con 'l
énrayo Bayer lñduño I HER_2/ñeu

12AO

600

200

t
L¡ rea.tiv rl¡d crlzada.on el receplor del ra'tor 

'le 
¡.recrmrenl' eprdér¡¡i'o (EGFR o HEB r) eñ

nNeler de hást¿ r 0.467 nglr¡l fue insrg.rh.ant€ al 0,0'%

5E rEá|z¿ro. pr!ebá5 de r.r¿rfer€n.i¿ según el do'uñeñto 
'Lsl 'P7 

PI eflple¿ndo elsislema

ADVIA Cenlá!r

Los reslltados de ensayos obtcrrdos en l¿bor¿lo¡o5 
'drvrd!ále5 

puede' difer I de lo! d¿los

propof.ron¿dos

capac¡dad de dete.c¡ón
An (F d' lerñ nó de a' 'é'dn ' o^ pl ooc"r '_r I ro I /_a¿ dPl 

'_Sl 
:1 Ll

:;;*"*-";'"'#;:,;,peun¿sc-ror,¿¡¿ ¿rr ¡a dp < o'5 ' sr,,r' ur ¡'n rP oe bra'( o

( oBioe s 0,5 nq¡rly Ln I'rip dp JerF. LrÓn rLoDlor j r.cr'9'¡11

Lo5 d¿tos rep¡€senl¿nvo5 de c¿p¿c d¿d de del€c'ión 5e rnuer¡3n ¿ 
'onr 

nua' Ón Lot

Lsultados de ensayos oblenrdo! en laboratorio5 r drvrdlal€5 pueden d fer r de los d¿l'5

propor.ron¡dos.

La 5€nsib,l dad ¿nalíIl.¿ 5c def ne cor¡o la concenrr¿ciÓr de HÉR 2r¡re! que 
'orretPonde 

a la!

.-t'i," *, «. **.,. .s t p ¡, --Yo'e5 que la' Rl l' r_ed ¡s aé ld''o.opre'ri'a' oft\,
r.d"ólkáoo! o¡le\l¿ñdar," c rlF lr?n. tsI¿ rp\o-.\'ú P' Lr¿ P5 ia i' 

'Ón 
de l' tor'-nr'dt oñ

- "l-,.¡., r¡ote con u- 
'n 

pto3lo ae (o'l¿'/" del95% rd n'_rb I'dad ¿'dlln d deleñrá!o

Atelli.a lM H2i €5 < 0,1 ng/ml.

El LdB (oresponde al ,e5llr¿do de med c ón 
'¡ás 

¿ho que !uede obseNar5e en Ún¿ muestra

de lrtarco. El Ldg delensayo Alellka lrr¡ H?n es < 0,1 nqrml'

ll dD.o 'espond" " l¿ Lo'ceñr'Jcó , mdr b¿.4 oc r'C 7r¡Ú oue 1" oJtde delect¡ r on u1¿

.'ob¿bil'o¿o dc|959.. Ll . oD !'l e' s"vo Alelli' ^ lul l/_ es de L.' nql,1| t se dolPrmrno con

iirl¡.i"i.,*.i""*. -"ao d!pli.a¡os É. bl¿ncov ro0dup 
'¡dosdenivelbalovunLdBd€

0,0 n9/ml.

o 100 t5!
oias desde la primer¡ eíracció¡

Característ¡cas de rend¡miento
L¿5 formul¡. ónes de ,e¡ctivo5 enrPleadai en elArell ca lM Análvzer soñ la5 m !mat qu€ las

;iillzada, eD elsi5tÉñ¡ AoVIA cenia!r Alqun¿s cara'te¡i5trc¿s de r€ndimrento p3ra elensavo

Alcl¡ .¿ lM se €5(able<rero. eñple¿ndÓ eltrstem¿ ADV¡A Cent¡ur'

lntervalo de med¡c¡ón

Eleniayo Atel|cá lM H2n Proporcron¿ result¿d's de 0.5-3so'o ng/ml Ellimite rnferio¡ del

;teNaío de medlción !e del¡e por lo5 requErlos deldLleño en c!¿nto a se¡r bilid¿d ¿nalirk¿

lnrorme de los res¡tados oordeb¿ró del nteÑato de medición coño < 0 5 ng/ml cua'dolo§

result¿do5 de l¡ muesl.a ex.ed¿¡ el inrctu¡lo de med ción 
'o¡s!lte 

0ilu'ioner'

Especific¡dad

50

5e ex¿r¡inó l¿ por ble nlerferen. ¿ de los ¡g e¡t€5 1er¿Péltlcos añ¿dre.do €l¿s 5u!lrn. as ¿

? mEzcla5 de iuero oue.ontic en apro¡ m¿da de¡L€ l5 ñ9/mly 125 ngiml de llER_2rn€! Lo5

agenlee rerapéuticos se rnyecta.or €ñ los ñez. lar de sLer; hasta la coñcentración flnal que se

.,iica en la 5l9u,enrel¿bl¿. E5t¿5 muet(¿s inve.r¿ d¿s se sometiero. a ens¿yo5 de HER_2¡neu

se.alculó el porcentaje dc re.!Peración re5pecro

q

:t ;::

¡'i

a ñ

d€ la muesr¡ no inyeclad¿
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P¡ecisión
," ñ,¿. 

'1ón 
se oelc"'r'.o oe á' L"'du. o1er.o' LnP''lo Lo05 At dFl¡ ' 51' ¡ 'al TUÉ\l'd! se

""j,,i,i"..; .', o-11, . ,^¡ A,,drr?P' ¡or dJol .ddo cn / pru' od5 ¿ld' ' 
4'r'¿ 're 2r d ¿\ rl

..,".. * ¡ *¡O *," 
"-, 

Ln" lrr" 5 ¿r _ 'dl"Lor¿lo' o o¿'¿ li -_"s_ár oP '"e 
' 

d€

,,1.q,'-l¿,Dr';]"-,.,r¿.. ',o 's'" rr:8\'v pa'" ñuF'r'i'oe '5u' J' 0 0 ns'-r

lnterfereñaias

Hemóli5is, iceri(ia, lip€mia (HlL) v otra5 iñt€rfe'eñcias

Las 5ust¿f.r¿s de ,nterferen. ¿ endó9ena, 
'omo 

la5 ¡h¡5 Loncenlrácioner de hemoqlobLñ¿'

u"i.' 
" 

¡'l ;..¡.. '. * *n "1", ro:,,¿s alrd 1e lor I' I 
'_É! 

oP lr\ !d''c( o rp\ ¡lddrÚr ¿s dPnlo

;;;;;;1 ,;."',...,p,a,,o"esrFo'a,rÉp":o'r'd'a-de'r'ooer'q/0ocrn'veróoro-rrorrp
toda5 tá5 s!rt¿n. as de ólerlerencr¿ a¡¿liz¡¡as!e oblu!ierDn lo! sigurÉrIer rc5uiLado§

P€.isión iñúa-labo.atorio

Blrub'.á no.o.iuq¿d¿

93,530 55,7

9t,a

220.5

1t3.9

15,2

95.3

0,99

0,ll

1,15

],1

2.1

2,14

¡ Núnr€ro d€ UE5t13s aóál'7ádas

( coef.entc devóf¿.óñ

L.s .esult¿dor de e.savo5 obte¡idos e¡ labor¿ror 05 rÉdiv dualer p!eden drrenr de lo5 dato\

p¡opor. onado5

Los rPsúltado! te erablecieron empleando cleittem¿ AovlAcenta!r Lo5 re5Lk¿dos¡e

]i,"r.' "t""i¡", - r"¡","torio5lñdNrdual€5 puedcn difen¡ d€ lo5 dáror PropÓr onados'

Recuperación de d¡luc¡ón

5e o luye'o_ (.n, o nue\lrd, de ¡'P 2rreu er cl inter'¿lo /45'l I?q'1 _9/n I er o ooor' roner

l.-,ro IA. I10. .lú y1'70(onf-llrorl'iü'nLe rse1omtslero ae'1avod'

'p,Ip"rrr,ór y pár"lc[\ro. -e5'é' .pc'¿Lroae<\F p' r'n db¿"c' rodr " | érálo ór

84%-l069t (oñ un¡ r¡edia del 96%.

comparacióñ delensayo
tlEnsdyo Atelli.a l^¡ H2n esIá d ,eñado p¿r¿ 1eñer u' 

'oef 
qenle de Lorel¡ción > 0 95 v u¡¿

,, """"* ¿" O'O'e)o" l.,.lple',¿voACV|¡ f enl¡-r 12- dlo-oár¡' "ndele'5á!o:"
i"i*-,,."."i,'ü¡.;;"rooe,p!,p)onI 'e¿rdp¿'u' ooLo'croo'unertor-PoqA'del
CLSI 15 Sc obtuv eron lo! sigu enles re5!lLados

1¿

13

rr:0

r12

1.3

r lri

1:24

190,5

91,O

lri,l

z',,,2

17,1

103,3

157,3

15,5

13,2

1A9,6

15r,9

38,0

15.2

93

95

95

Muerra Ensayo (óñPáralivo (x) E.ua.ión de reqre§ión lñt€ñálo de mues(aj

5!.ro ADVIAa¿ñt¿ur H2n 2,40 335 20 ngrml 214 r,00

Núnrero dE nruenras an¡lrz¿¿¿5.

a.éli.enre dP.or€l¿. óñ.

La relacrÚñ entre el ensavo ADVIA CÉ.t¿!r H2n y e' eñrayo Báyer lmmuno I HER 
'lneu 

s€

describe medLanle erá e«r¿.ión.

Muertr¿ En5¡yo <omPa.¿tivo fx)

s¿yerh¡nruno I HER_rheu v=r,1rx_r,33rcrml :'0-2a9 nglml

E.ua.ión dÉ regre5ión lnlefralo de ñueslrae Nr ¡

580 0,99

98

93¡i

-T.t

ó"

nl
It

a: :1

Númefo de n1!e fa5 analza'lai
adÉrr.enro de (orPla('¡ñ

La coincdenoa de losrrr¿Yos PuPd e difcnr en lu.ción dcld serlo del €ltudro del método

.omparalvoy de la PoblB.lón de ñuerras !tili2¿dos Lot resultado! de ensavor obten do5 en

oratorios i¡div d!¿lÉr PUc¿en dÚe

1
,)

.L

rir de lo5 daros ProPor.io¡¿dos

1lt22
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Recuperación de la adic¡ón

5e ¿nadi€ron L¡¡trdades v¿riábler de FER-2,4eu a 6 muefras 
'on 

n veles e'dÓ9eno5 Úe

HEn 2/ñeu en rán9o5 aP¿ftirde4,7-9,0.g/ml La'ántidaddeFER2r¡eÚqLesea¡ádrovaro
d;2r.9-26?.s n9/.1 Al.omp¿rarl05 co.los v¿lores eepe'¿dos' lo5 v¿lores ñedido!

t'e-ienOost Oe-rrn zrneu;fie.ieron uñ v¿lor mÉdio d' 9s,1% coñ u¡ rángo de

88,7%-100,9.16.

rs
r 10 ¡6,5

r5,l

12,4 r31,2

)67,)

76,6

9 r,l

96,2

q6,l

95_l

94,5

sa,7

9A,9

95,1

136,7

34,)

27,3

11,)

99

aa

91

91

I

l

r:2

]:?0

12

],3

1r6

r20

27?.6

67,A

32,9

25,3

15,7

r 1.5 1J,6

261.5

175,0

43,8

)1,9

262,5

87,5

4l I
21,9

146,5

90,1

29,?

171,2

16,3245,1

1?5,8

62,0

23,6

172.6

6t,l

14.É

t0l

9É

9A

262,5

21,9

9,O

161,7

115,1

90.1

5:,3

É,9

26 t,4

43,4

2A.O

269,4

r 31,9

95,2

93,r5

100,9

9J.A

91,6

97,2

95,9

96

Los reslhados te er¿blecieron empleaido el 5Érem¿ AoVIA CenL¿ur' Los re5ultdo5 de

"","y"r "_Ui""¡¿"t 
* l"r,".tonos ñdivrdu¿les PuedÉn direrrde los dato5 proporclonado5

ii

",;
!,1

262,5

175 0

87,5

21,9

l4!

5
I

z

3
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Lo5 resullados r- esr¿lrlecieron emPle¿ndo elsislem¿ AoV¡A cent¿Úr' Loi ¡enrlládo5 de

ensayos obtenrdó5 en l¿boraLorios rnd vidu¿ler pLeden drfern de ¡o1 ¿atos Proporclonados

Efecto gancho a dosis elevadas
(oncenrra.iones elev¡d¿5 úe HER-2,neu pleden produor u'á redu'crón par¿dólrla de la5 Rlll
(.omo resúltádo delele.Io qán.ho a doris elevada, En esr' e'savo las muerra5 de

pa.lenlé5 .on .onc€.ra.io¡e! de HER-2¡neu q!c ¿l'a¡'e¡ 20 000 n9/ml indk¿ráñ

> 350.0 ngrml Lo5 resulr¡dos s€ e5tablec eron empleando el 515rem¿ Arellrca lM An¡lv7cr

Normal¡za.ión
Ele.i¡yo Alell(a l[¡ H2¡ 5e re¿li¿¿ confo.me ñ un efándar interno fabr 

'ado 'o' 
rinlÉri¿l

¿ltáme;te purifi.¿do Los v¿lor€s asig¡¿tios Para los calibradÓ¡Es v coñlroles 5o¡ 
'o¡rorñe! 

¿

er¿ nornalizi. ón.

Asistenc¡a técnica
P¿G obtener asisleñ.i¿.,rón9ás€ en contacto.o. el Proveedor lo'al de alistencia técni'a o

.ñn eldú1r buidor

5,emen5.comi health nee6
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Tnub y dés.r P<rón del simbolo
Íturo y dér.riPción d.l simbolo

il

,[ 
""'4

alma.e¡á, e. pori( ór ve'r.¿l

u rpoiirvo mÉdr.o párá dr¡9¡ór.o rn v,lr.

FÉpresÉntanle ¿ulo zado Énla Co'r!. dád Europe¿

l¡¡pre5..on rñrad. ro,a

(( Ma¡.¿aE.onnún..ódeidenll(a.óndelorgan rno noLifiddo
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AteLLrco" lM

Calibrador de HER-2/neu (H2n CAL)

PRoIECIo ruilAi il§TRUCoSm

o
lit Añoly?er

SIEMENS...
HeoLthineers '1"

Advertencias y precauc¡ones

Pa,a rrr en daqró(co¡n v¡lro

P¡rá uso prof€slon¡l

PREcauctóN

La ley ledcral (EE. UU ) re5rr nge l¿ ve.lá de e\Le disposilivo por o ¿ 5o[c 1Úd de prore! o'¿les

5anna.osa.rediládos.

Las f.h¿5 rle .iatos de segurid¿d {sDs) eslán d 5ton bles en s €men5 
'omrhe¿

nevisióny lé.h¿ actual¡

^lcllL¡ 
l¡/ BER ?/¡eu C¿hbr¿ror (H?n aAL)

2 i 7,u ml'le (ál bradcr ¿. b¿r¡ ro'¡e¡,ac,¡¡El!
? ¡ 2.0 ml de.¿librador ¡e ¡kJ.on.€ita.r¿n @

PREcauctóN

Este drponl vo coñtiene nlárer¿lde or !en a.inr¿ly debe tr¡L¿ree 
'omo 

posible pÓrl¿dor y

rr¿nsm sor de eñfermedades

Hoj¿ 'ie válórFi e5pe.írr.o5 dell.re d.i.dlibrad.r

nr¿rgeñd¿l¿pá!ñ¿dd.á.onre'dotérn..qled ItGdPlávétróra¡le¡or

Par..oñocer lós valores as

cálbradorEEE próp

dele¡rayo P¿r¿ oblener nfor mac ón ¿dtr onal. .on5ulte las ,ñrr!.oo.es de u5o dele¡!¿vo

Déscripción de lo! m¡teri¿lÉ5

((

Uso previsto
ElAtelli.¿- lM HER 2r¡eu c¿libr¿tor (H2n cAL) erá prelisro p¿G uso di¿9nórico rñ v¡¡ro par¿

l¿ .¿libradó. d€l d r¿to Arélll.¿ ll,1 N2n med á¡1e clAlell cár" lM An¡lvzer'

Descripción de los materiales
,tñadó5, ' on\ulre l" o á o" v rl.'". ceFe' ltr n( dcllote o'l

",,..,", * r"lo'"r as,o'doo\ \or .o"orm" ¡ l. nor-nali/¿'ió¡

De5há9¿se d€ los ña1erl¿le\ P€llgIotos o co¡t¡m ñados b oló9 
'¿menle 

5e9!r hs prá'1'ar

a¿optj¡¡s por s¡ in«¡rur O,r. De+(he lodo! ¡o5 maleriale5 de maiera 5e9!r¡ v á'ePt¡ble de

..¡fórmidad .on lo¡ rea! tto5 de ia requlación vigenre'

Not¿ P¿r¿ oblener má5 inforñ¿.rón sobre la p'ep¿nc ón del'¡libr¿dor' 
'onsukÉ 

P¡epo¡o'idn

de tot .ottbtodo¡e\

Almaceñam¡ento Y estabil¡dad

^lm¿Lene 
los.alibradores en posi.ióñ vert.al Los cállbGdorés sin ¡bnr 50n er¿bles hara l¿

lÉ.h¿ d€ .aduc dad o!€ aparel€ e. el produ.to sr se almac'?nan á 2 8'l: Los ca|bráclore5

ahiFrtot so¡ estables dur¿¡te 60 dia! ¿ 2-a"C o I ho'a5 ¡ ltmPer¡t!'¡ ¿nrb eñl€

5idese¡ oblene¡ intorm¿. ón robrc l¡ e5l¿brlrdad de lo5 ñareri¿les en !a 20n¿ ¿e

¡lr¡acenam Énto de ubos C¿l_ac consulte Pl dÓ(umenro suplemFñl¡r o (Atell 
'a 

5ample

;¿ndier c¿l bralor and OC 5Iorage ¡nd sr¿b'llv" (Er¿bilid¿d v ¿lnrace'¿ñiPnto del'¡l brador

, LL oel F¿n PUldoo o€ mL"!t "! AIelllca

No ulllc€ ¡os prod!.ros desp!éi de la fecha de cadu'idad rmpresa e¡ l¡ er qÚeta del mi5mo'

Reali¿ac¡ón de la calibración

Fre.uencia de calibración

Pa,¿ ot re.er má5lñroIña. óñ sobre l¡ rre.úe¡r¿ de c¿libraoón. consuke la5 in5trt"io¡es d€

u!o delensayo.

Preparación de los calibradores

Lo5 .¿l,hr¿dores 5on liqLidos y eslán ll5Lo5 P¿r¡ usarse Mezcle e r'vrerl¿ culd¿do!¿mente los

vÉles p¡ra a5e9!raúe de que el matéri¿l5e homogene 2a'

¿.omo.o¡lerva.te L¿ ázida ,ódi.a P!ede re¡«on¡r 
'on 

las tube'id1de

mar a¿ dat mPtálica5 exPlotivae. Cuando 5e ellm¡nen loe reacrLvo5

bLndant€ par¿ evrlar l¿ acumúla( ón de a2 dat La el m ¡a' ón ¿ Ir
g!e debe re¿i ¿aÉe de ¿tuerdo.on l¿ norm¿l'v¿ v 9énrP

@ i0995592

N veles ahos o bajosde HER-2/neu;§ue.o Úovrno azrdá

al.mperatur¿ añbicnte

ManrFúlador de nru€ rár

(l

lre.l¡mocr.o,¡r.¡¡. Y eilqhr¡¿od
ñp, i.i.m,a. ¿¡ rohre l¿ e5 r¡b'hd¿d de los nr¿te, ¿ er €n la ?ó.a de alña.eñ¡m cnlo de lÚbÓ5 ráL

I do.urrento 5upl€ñeñ1¿rio .Arelh(¿ sámple rl¿ndlei Cal brarór and QC 5tora9€ anc !t¿brlrtvD

'{slry

.L

dor yCCdelñán pu1¿dor de nr!e rar Arellr.¿)

z
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A!:ll!!)! A!9L
Pro(ediñiento de calibra.ión

dE LUr!¿ m¡estra y DruPb¿ delE¡5avo co

l¿ hola d€ dEl ¡.oner de la Prueb¿

.lvnl.nerdFn-e\r'¿nF.¡\¿ropardl¿\o'-ebd\'lepe'dédcdNe4Ó'¡ilole',1- 
oliter'Pr

n o,.",', o¡.to"eoJsfo\'léroliñ'n'lem
Pára re¿l ¿ar la.¿llb,acrón, InrlLe los s 9u enles malen¿les €tpe'if(oe dÉllole

¡3ulte ld.urva ¡lae!n¿
quc !e PfopÓf. ona (o¡ lo5

s delin .rones del(¿l brador,.on5ulte l¿ hol¿ de valo('1 etPecÍfkot del

proForcron¿da.oñ lot nrateriales del'alibr¿dor'

' Genere ériqúetas de 
'ód 

go dc b¿r¿s e5pe'íf cas dellore p¿r¿ Útilz¿r con ta5 muestras del

.¡nbr¿dor.
p¡,a.¿nocer las rnslruccrÓnes sÓbrc cómo rea[zar el pr"e'limre¡tÓ d' 

'¡|br¿'ió¡' 
to¡sulre la

¿YUda en line¿.

Asistenc¡a técnica
F¿r¿ obreñer a!\tenci¿. pó'9ase En cÓnta«o 

'on 
el proleedor l'cal de arfenci¿ t_;cii'¿ o

.o¡ eld¡nrburdor

5 eñeñ5.ot¡/hÉalrhine€6

Def inición de símbolos
lós lioulcnle§ siñbolos pu€den ¿p¿recÉr e¡ l¿ eliqÚeta del P

ritulo y d.scriPción det riñbolo

rodurt(l

G:lqñidd{súLdú

E
G

Rev-

A
&
§2

Co.rultar l¿! 'nrrú.. 
ones de uro

veÉlón de las nrLru« óncsde uro

Drer.,ón uRLC€lnlérnelpar¿á"eder¿lai ñrÚu(c"?rÉr"rró¡r'¿rdeLso

i."iJi. o, *,**"*, *,ro or¿do'Úmenr¡'ióñruc 5e¡drurrá p¿I¿obteñer

.,"t.".,0""¡.*1.-. --.adve ¿n'Lárvpre'aur'ñet'qu¿'¡5cFÚedÉ
olre.ercne¡d rPori(ivo nréd1.. por dNeÚ¡r razo¡es

q'4qor b oló9'.05
-,, p."¡r".,e'qo. O arq * rclr' iLlddÓ( "' 

el o' o< avÓ 4 :d !oo

Pel'9fo5o p¿rá el medD ¿mhr¡ñte

:-J
ah

lo995lo9,Es R¿v ¡r' 20r7

P¿iqrode inhalació., or¿lÓ para la pel

o

o
¿§

0
¿\

,^.e

tt

-f, ,, [*"

5alúd re5pi'¿toria o,nteIn¿

lnnamable á crtrem¿daméñre nf la'na¡le

@

M¿nle¡€rleo5 de la uz dclsoldúe«a
Ev l¿r l¿ erp;st ó. ¿ la luz 5olar v el"lor

Alma(e'Er.n Po,. ón veni.¿r

Lim 1e de temper¿lura
i"r "¿,.¡",.. 

¿" lo,lir¡,"t ¡e temperalUr¿ ¡up€¡or e i¡feror €ránlunto a las

lrr.ai hor¿onrá1ci iuperor e infe¡or

Le.ror de.ód g.r de batr.sd€ maio

oúp¡3 rvo méd (o p¡ra di¡q.ós¡.o fi vitro

.¡¡'étr ¡d sul'. e.Ie cdra <n> OrLeb¿!

,-,"ii,i'i",ú"r",¡,.-"1 "¿;Éro 
tolal de ¡rueb¿'dE DrvqLc puede realrzáreL

rreña.o.los rea«rvo5 del k'l¡e DIV'

D!¡o vo de pre5(r o.on ñed r¿ (5olo EL UU'l

i.,¡l'.¿ solo " lor eravo ¿e ol! eqrtrcoo P' Er"oor '_ ¡'r
,o 7o.i'0l' - r.. l.¿",¡ tl c JL LP J'inge l¿ qFñrá dc et" oÁpoli'ivo uo Ó ¡

5o1.1!d de próf€ri;¡¡lP3 onit¿ os¿(red lado5

MBz.lar el produ(Io ¿nres del Lro

Recoñ5uúlr y ¡nezaar.lprodú.Io liofilüado antér delu5o

\i7
Vln)

Rxonly

@
qa
l9-,

tvo

Ateltco tt anolYzet

Tkulo y d€s.rP.ión del simbolo
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o o
PR0YECT0 Ml{l¡I lltfl ñ/qnE

H?¡ QC
Atell¡.o lLt Añolyze.

SIEMENS...
Heotthineers'l'AteLtico" lM PREcAUctóN

L¿ ley ledÉral (Et Ul.l.) rer. nqE l¡ venu de e5I,? drsPo5 tivo por o ¿ sol!'rtud d' profes onale5

5¡n r¿r o5 ac.ediládo5

L¿r fch¿s ded¿to5¡le segurdad (5oS)c!lá. d spon blÉr e¡ 5 cmens'comrhe¿lthlneels

Control de calidad HER-Zlneu (H2n QC) PFEcAUoóN

EsLe ¡B pos lrvo.ortie¡e máterial de ofigEn ¿nimat v debe tfatarsÉ 
'omo 

Posrbl': portádof v

Í¿nsm sor de enfermedad,rs.

Revisió¡ y fe.ha á.tuál¡

AlellrG lM HER 2rneuQ!alrty ao.úol(HlnQc)
Co¡t eñe ázld¡ sódi.¿ cor¡o.onsetuanre L¿ ¿¡da sódlca p!ede reaccionar 

'on 
lat t!berias de

cob " o I loro t 'o'ra' d/..1¿\ mer.l'3s e'plo'nd '-¿.oo se el ñ r"
""--"9. co""o'".0".*_lep.racriJ ld¿.Jm,lal'oioFd/uá\ '¿elf -a'ió ¿'r¿rP\d"
¡ois ¡iem¿: ¡e oes¡que debe c¿lu¿Ée de a.u€rdo co¡ la ¡orniallva vigeñIe'

Deshá9¿5e de lo5 maI,:riale5 irelrqroros o contan nados brológ'camÉ¡te segÚn la5 prállicá5

a,lopra¡as por s, n5Lrtuc ón Dese.h€ lodo5 loi m¿tenales de mañ€r¿ se9!ra v ¿'epldble' de

.o¡forr¡ dad (on lor reqlisiros de la requl¿ról1 ligentÉ

NoIa Para obte.er mát r¡formá.ión 50Lre la prepará. óñ del mater ¡lde 
'oñlrolde 

c¿ld¿d'

.on\ü\e Prcpo¡o.ón ¡Jelo5 note olet de .oñtrol de 
'oltdod'

Almacenañiento Y estabilidad
Alm¡.ene los marÉriálei .Jc Lofrol de cálidád en pos. ó. verti'ál Los maLer ales de 

'on(rol
rie c¿l dád 5 n ¡hI r son e§tabl€5 h¿st¡ l¿ lech¡ dP caducidad q!e ap¡rÉc€ eñ €l prÓducLo s se

alma.e¡¿n a 2-8',C Los maler áles de control dc.¿lLdad ¿brefto'3 50n ertábles du'ánte 60 dias

a 2-8"C o I hor¿5 a temperalurá¿mbicnte

Nola 5, dere¿ obrener iiforma.lón s0lire Ia erabrlidad de lo! maler¿l€s en l¡ 70ña de

alm¿Lenam e¡lo d€ t!bo5 Cal_CC, consúlte el dÓ.unre¡to suPlemenrdro uArel¡ca Sample

rlandl€¡ Calib,¿lor ¿nd QC 5roE!e and st¿b'lrtv" (Estáb |dad v ¿lma'enám enro delc¿Ibr¿dor

t, ¡ . dcl 'r¿' rpuláoor dp ruÉ\lrd\ A(ell'rá

ño utrl .e los produ.to5 deipué! de la fech¡ dc r¡ducrd¿d impre5a e¡ ¡a e1q!era del mi5m'

Realizac¡ón del control de calidad
Lleve a .abo él proced nr e.to l. Lo.trol de .¿lid¿d al mÉ¡or !na vez 

'ad¿ 
di¿ que se aial 

'eñ

5!qa las normall!ás !!bPr.anrentales o los requisrtos de autorlza'rón para coñÓ'erl¡
rrácrencla ¡el conrál ¡e c¡l dád Los progr¿m¿s v proce¡rmre'1o! de conrol'le 

'ál 
d¿d

propiDs del l¿boGlorio púeden reqte¡r pruebas de controlde 
'alldad 

má5 frec!entes

50meta a prL.b¿ l¿s mueslras dP.ontrol de cald¿d de5pués de 
'!llbrar 'orre't¿mente

Preparación de los materiales de control de calidad

Lot mareriale, de conrrolde c¿l dad 50.liquidos verán li5ro5 p¿r¿ usar' MÉz'¡e r rnvlen¿

culd¿do5amenre los vrales para ¿5e9ur¿6e de que €l m¿reria¡ se homogene z¿'

Nota Lltili.e et marenal de.ontroldc c¿lid¡d de¡tro de los limrtes de erab ld¿d erPec]flcado!

én AlnoeenañÉnlo ! e\¡obil¡dodvdes€ch€ el matÉ¡ial 50bra¡t€

Procedimiento de control d€ calidad

Élvclumen de muesrr¿ nPcesá. o pah l¿! Pr!ebá5 depende de div€rso5 tacLares' P¿ra obleñ€r

informa. ¿n §obre los requis tor de volumen de muÉtlras, consulte l¿ ¿vud¿ en líñ€¿

2 y 2,0 mlnNelde..nLrolde.6ldad r lffiTil
2 y ?,0 ml nivel de .óñ!rol de .¡ ¡¿a 2 @l-'l
Hola¡évaloretespP.if'..rdclloledel.onú.lde

@ 1099559a

Ln¿ bdÍ¿ "erral en cl m¿rq.. dP la páq n¿ nd c¡.onleñ do té'nico que drf éré dE

((

Uso previsto
Flarell .á'" t¡, HER-2/reu Qú¡|rry aoilrol (H2n OC) está ndr.ado para u5o ¿rag'ófrco in vr¡ro

en la mon tonzaciÓn de la Prec srÓn v la cx¿'rirud del€¡ravo Arelh'a lM H'¿' 
'on 

el

Alell ca'" lM AnalYzer.

Descr¡pción de los materiales

De!.rlpcióñ de los malériálE5

Nrele5 altosy balor de HER-2/nÉúr5!Éro bovi¡o ¿z'lá

a ¡emprratur¿ añben1¿

Manipuladorde muetLrast,)
!:r

a

Co.5!h€ Arñd.enom,e,roy erdbilidod
rlid¿d de lo, máIer¿1.5 en la ¿ona d€ álñáce.¿m c¡to de tubos 

'áldér¡¡ óbrcne ¡l.rmá.1ón sobre l¿ e áb

rulre eldo.!ñ1enro 1!pl.¡r. {¿ro "AIellicá
9¿mple HandlerC.hbraL.r a.d QC Sror¿9. ¿n¡ 91¿blrv"

yálnr¿.eñam ento ¡elc¿l br¡corv CCdel man'pul¡dor de mÚ€{rá5Ate¡l'a)

ir ftenc y precaucrones

z
'b

.L
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