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Disposicién
Numero: DI-2018-5706-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes | de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2819/17-8

VISTO cl expediente N°  1-47-3110-2819/17-8 del Registro dc la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro”
denominado 1) ALINITY i CEA Reagent Kit; 2) ALINITY i CEA Calibrators y 3) ALINITY i CEA
Controls.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que ecstablece que los productos reinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en cl Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) dec la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso in vitro denominado: 1) ALINITY i CEA
Reagent Kit; 2) ALINITY i CEA Calibrators y 3) ALINITY i CEA Controls, de acuerdo a lo solicitado por

la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de

la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-21412302-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-6317, con exclusioén de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase cl Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ALINITY i CEA Reagent Kit; 2) ALINITY i CEA Calibrators y 3) ALINITY i CEA
Controls .

Indicacién de uso: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS
(CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE ANTIGENO
CARCINOEMBRIONARIO (CEA) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR
ALINITY i; 2) PARA LA CALIBRACION DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO
ALINITY i CEA Reagent Kit; 3) PARA LA ESTIMACION DE LA PRECISION DEL ENSAYO Y LA
DETECCION DE LAS DESVIACIONES ANALITICAS SISTEMATICAS DEL ANALIZADOR
ALINITY i CON EL ENSAYO ALINITY i CEA Reagent Kit .

Forma de presentacion: 1) ENVASES PARA 100 O [600] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2
CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6 ml y CONJUGATE x 6.1 ml) O 2
CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x 32.1 ml y CONJUGATE 31.6 ml)]; 2)
ENVASES CONTENIENDO: CAL 1 (1 x 3 ml) y CAL 2 (1 x 3 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO:
CONTROL L (1 x 8 ml), CONTROL M (1 x 8 ml) y CONTROL H (1 x 8 ml).

Periodo de vida util y condicidon de conservacion: 1} 10 (DIEZ) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8 °C; 2) y 3) 26 (VEINTISEIS) meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre
2y8°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de andlisis clinicos, USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N° 145/98

Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION, Finisklin Business
Park, Sligo. (IRLANDA).
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 5.A

ING. BUTTY 240, PISO 12, C1001AFB

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mdnica E. Yoshida M.N. N°® 11.282
“YENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS"

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N*

/.. :;':
i/ n
orgp’ Luis Maru
i ifmaceutico.
gctor Técnico .
Loratories Argenting__
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Alinity i
CEA Reagent Kit

Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso. No se puede
garantizar la {iabilidad do los resultados del ensayo si no se siguen
sxactamente las Instrucciones indicadas.

ADVERTENCIA: la concenlracién de CEA en un espécimen dado,
determinada con ensayos de fabricantes distintos, puede variar
debido a las diferencias en los métodos de ensayo y a la especliici-
dad-de los reactivos. Los resultados que el laboratorio comunica al

" médico deben especificar ta identidad del ensayo do CEA utilizado.

Los valores obienidos con diforentes métodos de ensayo no se pue-
den intercamblar. Si, durante el transcurso de la monitorizacién de
un paciente se cambla el método utilizado para la determinacion de
las concentraciones de CEA, se debe realizar una scric de andlisis
adicionales. Antes de cambiar el método da ensayo, el laboratorio
DEBE confirmar los valores de referencia de los pacientes que se
monitorizan con andlisis seriados,

N NOMBRE
Alinity | CEA Reagent Kit

H FINALIDAD DE USO

Ef ensayo Alinity | CEA es un inmunoandlisis quimicluminiscente de
microparticulas (GMIA) utilizado para la determinacién cuantitativa
de antigeno carcinosmbrionario (CEA) en suero y plasma humanos
en el analizador Alinity i.

€l ensayo Alinity i CEA se utiliza como ayuda en el pronéstico y el
tratamiento de pacientes con cdncer en los que se observan con-
centraciones variables de CEA.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El antigeno carcinoembrionario (CEA), descrito por primera vez en
1985 por Gold y Freedman,! es un antigeno asociado a tumores. El
CEA se clasificé como una glucoproteina con un masa molecular de
aproximadamente 200 000 y una movilidad B-electroforética.?: 3 El
desarrollo posterior de un radioinmunoanalisis (RIA) por Thomson, et
al* hizo posible la deteccién de concentraciones muy bajas de CEA
en la sangre, en otros liquidos corporales, asi como en tejidos sanos
y enfermos.57 Dos aflos més tarde, Hansen, ef a® dosamollaron un
RIA modificado para el CEA.

Los resultados de los estudios clinicos efectuados hasta ahora
demuestran que el CEA, que se considert originalmente especifico
de cdnceres de! aparato digestivo, también puede estar clevado en
otros tumores malignos y en algunas afecciones no malignas.?1

El andlisls de CEA puado ser determinante en la monitorizaclén de
pacientes con tumores malignos diagnosticados en los cuales se
obsarvan conceniraciones variables de CEA. Un aumento persisten-
te del CEA circulante tras el tratamiento os fuertemente indicativo de
la presencia de metéstasis ccultas o enfermedad residual.'®20

Un valor de CEA que aumenta persistentemente puede estar aso-
ciado con una afeccién maligna en progresion y una mala respuesta
terapéutica.2¥28 Un valor de CEA en disminucién es generalmente
indicativo de un prondstico favorable y de una buena respuesia al
tratamiento. 2" 23 24 | os pacientes que presentan concentraciones
bajas de CEA en la preterapiafppeden mostrar elevaciones posie-
riores en la concentragh , indicando una enfermedad en
progresién.2%

La relevancia clini

de CEA se ha demostrado en
ntés con carcinoma colorrectal,
o fréstata, de pancreas y de ova-

07P62
G73182R02

B7P623

(REF] 07P6220
[r=F] 07P6230

rio.18. 2%, 2863 | o5 gstudios de seguimiento de los pacientes con car-
cinoma colorrectal, de mama y de pulmén sugieren que la concen-
tracién de GEA prooperativa es significativa para el prondstico,323%
Aunque el andlisis de CEA no se puede recomendar como un proce-
dimiento de cribade para diagnosticar el cancer en la poblacion en
general, su aplicacidn est4 ampliamente aceptada como ensayo au-
xiliar en la prediccién del prondstico y como ayuda en el tratamionto
de paclentes alectados por céncer.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es un inmunoandlisis de dos pasos para la determi-
nacién cuanfitativa de CEA en suero y plasma humanos y utiliza fa
tecnologla de inmur alisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMLA).

Se combinan y se incuban la muestra y las microparticulas para-
magnéticas recublerias de anticuerpos antl-CEA. El CEA presente
en la muestra se une a las microparticulas recubiertas de anti-
cuerpos anti-CEA. Se lava la mezcla. Se afade el conjugado de

. anticuerpo antl-CEA marcado con acridinio para crear la mezcla de

reacclién y se incuba, Después de un ciclo de lavado, se afiaden las
soluciones preactivadora y activadora.

La reaccitn quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas do luz (URL). Existe una relacion directamente proporcional

entre la cantidad de CEA presente en la muestra y las URL detecta-

das por el sisterna optico.

Si desea Informacién adicional sobre el sistema y la tecnologla
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
caplulo 3.

N REACTIVOS

Contenido del equipo

Alinity i CEA Reagent Kit 07P62

NOTA: algunas presentaciones del equipe no se encuentran dispo-
nibles en todos los paises. Si desea mds informacién, péngase en
contacte con su distribuidor local.

Los volimenes (mL) enumerados en la tabla siguiente indican el
volumen par cartucho.

=)

07P6220 07P6230
Andlisis por cartucho 100 800
Nﬁmero_da cartuchos 2 2
por equipo
Andlisis por equipo 200 1200
6.6 mL 321 mL
6.1 mL 316 mL

Micropanticulas recubiertas de anti-CEA (mo-
noclonal, de ratén) en tampén TRIS con estabilizante proteinico
(bovine). Concentracidn minima: 0.1 % de particulas sdlidas. Con-
servante: agentes antimicroblanos.

[consueats] Conjugado de anti-GEA {monoclonal, de ratén) mar-
cado con acridinio en tampdn fosfato con estabilizante proteinico
{bovino). Concentracién minima: 0.8 pg/mL. Conservante: agentes
antimicroblanos.




Advertencias ¥ precaucicnes
Ll

s Para uso en diagndstico in vilro

.
Precauciones de seguridad

PRECAUCION: este producio requiere el manejo de especimenos
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente Infecciosos y manejarlos siguiendo
1as instrucclones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens®. En el caso de materiales gue contengan
o que pudieran contener agenies infecciosos, se deben segulr las
préacticas de seguridad bicldgica "Biosatety Level 2° u otras normati-
vas equivalentes. 3539
Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funclonamiento del sistema, consulte el Manual de opera-
ciones de Allnity ci-series, capitulo 8.

Manejo de los reactivos

* Una vez recibido, invierta delicadamente el equipo de reactivos
que no se haya abierto girandolo 180 grados, 5 veces con la
etiqueta vorde mirando hacia arriba y a continuacién 5 veces
con la etiqueta verde mirando hacia abajo. Esto garantiza que el
liquido cubra todas las paredes de los frascos en los cartuchos.
Durante el transporie de los reactivos, las microparticulas se
pueden asentar en el septo del reactivo.
~ Marque la casilla en el equipo de reactivos para indicar a

los demds usuarios que se han realizado las inversiones.

+ Después del mezclado, coloque los cartuchos de reactivos en
posicién vertical durante 1 hora antes del uso para que se elimi-
nen las burbujas que se hayan podido formar.

* Siun cartucho de reactivo se cae, coléquelo en posicién vertical
durante 1 hora antes del uso para que se climinen las burbujas
que s& hayan podido formar.

= Se puede formar espuma o burbujas en los reaclivos. Las
burbujas pueden Interferir en la deteccién correcta del nivel de
reactivo en el cartucho y provecar una aspiracién insuficiente
del reactive que, a su vez, podria alterar los resultados.

Si desea informacidn detallada sobre las precauciones de mangjo

de los reactivos durante el funcicnamiento del sistema, consulte el

Manual de cperaciones de Alinity ci-series, capilulo 7.

Almacenamiento de los reactivos

Tiempo
Temperatura mdximo de
de almacena- almacena-  Instrucclones adiclonales
lento mienta de al lento
Sinabrir 2°Ca8°C Hastala Almacénelos en posicion
fecha de vertical.
caducidad  Si un cartucho no perma-
nece cn posicion vertical,
invienta delicadamente el
cartucho 10 veces y colé-
quelo en posicidn vertical
durante 1 hora antes del
uso.
Enel sis- Temperatura 30 dias
tema del sistema

Tlempo
Temperatura maximo de
de almacena- almacena-
miento I
2'CaB'C Hastala

fecha de

caducidad

Instrucciones adiclonales
de almacenamlento
Almacénelos en posicidn
vertical.

Si un cartucho no perma-
nece en posicién vertical
durante el almacenamien-
to, deseche el cartucho.
No reutilice los tapones de
los reactivos originales ni
los tapones de sustitucidn,
debido al riesgo de conta-
minacion y a la posibllidad
de afectar al funciona-
miento de los reactivos.

Ablerto

Los reactivos se pueden almacenar dentro o fuera del sistema. Si
so retiran del sistema, almacene los reactives con tapones de sus-
titucién nuevos en posicidn vertical de 2 'C a 8 *C. Si almacena los
reactivos fuera del sistema, se recomienda que los guarde en sus
bandejas o cajas originales para asegurarse de que permangcen en
posicién vertical.

S$i desea Informacion sobre cémo descargar los reactivos, consulte
ol Manual de operaciones de Alinity ci-series, capltulo 5.

Indicaciones de descomposicldn de los reactivos

Si el valor de un control 58 encuentra fuera del intervalo especi-
ficado o se produceo un error en fa calibracién, puede ser indicio

de descomposicion de los reactivos. Los resultados del ensayo no
son validos y el anslisis de las muestras se debe repetir, Puede ser
necesario calibrar de nuevo.

Si desea informacion sobre los procedimientos da solucién de
problemas, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 10,

N FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

Anles de realizar el ensayo, se dobe instalar el fichero del ensayo
Alinity | CEA en el analizador Alinity i,

Si desea Informacién detallada sobre la instalacidn del fichero del
ensayo y sobre la visualizacidn y la modificacién de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capltulo 2.

Si desea informacién sobre la impresion de los pardmetros del ensa-
yo, consulte el Manual de cperaciones de Alinity cl-series, capliulo
5.

Si desea una descripcion detallada de los procedimientos del siste-
ma, consulte el Manual de operaclones de Alinity ci-series.

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

Tipos de especimenes

Los tipos de especimenes indicados a continuacion se validaron
para su uso con este ensayo,

Para este ensayo no han sido validados otros tipos de especimenes
ni otros tipos de luhos de recoglda.

Tipos de especimanes Tubos de recogida
Suero Suero

Separador de suero
Plasma Heparina de sodio

Heparina de litio
EDTA deo potasio

¢ Los especimenes da plasma recogidos con heparina de sodio o
de litio mestraron un ingremento medio en los resultados del 7%
al B % en comparacién con los resultados de los especimenes
do sucro correspondxamas.rf i

i
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Cuando se evalian especimenes seriados, so debe utilizar el
mismo tipo da espécimen durante todo el estudio.

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

Condiciones de los especimenes

-

No utilizar:

- especimenes intensamente hemolizados

- especimenes con contaminacién microbiana evidente

Para oblenor resultados exactos, los especimenes do suero ¥
plasma no deben presentar fibrina, eritrocitos ni particulas en
suspensién, Los especimenes de suero de pacientes en trala-
miento anticoagulante o trombolitico, padrian tener fibrina debido
a la formacién incompleta del codgulo.

Se recomienda ol uso de pipetas o puntas do plpetas desecha-
bles para evitar la contaminacidn cruzada.

Preparaclén para el analisis

Siga las instrucciones del fabricanta de los tubos de recogida de
especimenes. La separacién por gravedad no es suflciente para
la preparacion de los especimenes.

Los especimenes no deben presentar burbujas. Si las hubless,
retirelas con un bastoncilio antes de! andlisis. Para evilar la
contaminacién cruzada, utilice un bastoncilio nuevo para cada
espécimen,

Antes del andlisis y para asegurar la reproducibilidad de los resulta-
dos, vuelva a centrifugar los especimenes si

contienen fibrina, eritrocitos u otras particulas en suspensitén o
tienen un aspecto furbio.

NOTA: si se observa librina, eritrocitos u otras particulas en suspen-
sidn, mezcele en un agitador tipe Vortex a baja velocidad o invirtién-
dolos 10 veces antos da volver a centrifugar.

Prepara los especimenes congelados como se indica a continua-
clon:

Anles de mezclarlos, los especimenes congelados deben des-
congelarse por completo.

Meozclo bien los especimenes descongelados en un agitador tipo
Vortex a baja velocidad.

Compruebe visualmente los especimenes. Si observa capas o
estratificacién, mezcle hasta que los especimenes sean visible-
mente homogéneos.

Si los especimenes no se mezclan bien, se pueden obtener
resultados incoherentes.

Vuelva a centrifugar los especimenes.

Repeticién de la centrifugacién de los especimenes

Transfiera los especimenes a un tubo de centrifuga y centritu-
gue.

Para el andlisis, dispense el espécimen clarificado en una

copa de muestra o en un tubo secundario. Para especimenes
centrilugados con una capa de lipidos, sc debe transferir sélo el
espécimen clarificado sin el material lipidico.

Almacenamiento de los especimenes

Tlempo
maximo de
Tipo de espé- almacena-
cimen Temperatura  mienlo instrucciones especiales
Suerofplas- 2°Ca8°C  7dias Si el analisis se retra-
ma sa mas de 24 horas,

retire el codgulo, el

separador do suero
~. o los eritrocitos del
suero o plasma.

Siel ‘;ilsis se retrasa

COl

de 7 dias, almaceno los especimenes
a igual o inferior a -20 °C.

Evit¢ realizar mohiples gidlog de congelacién y descongelacion.

UGHI

Transporte de los especimenes
Los especimenes se deben empaquetar y eliguetar de acusrdo con
las normativas vigentes que rigen el transporte de especimenes
clinicos y sustancias inlecclosas.

N PROCEDIMIENTO

Materlales suminisirados
07P62 Alinity i CEA Reagent Kit {equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no suministrados

¢ Alinity i CEA assay file (fichero del ensayo)

* Q7PB201 Alinity | CEA Calibrators (calibradores)

« 07PB210 Alinity | GEA Controls {controles) u otros coniroles
comercializados

« 09P154D Alinity | Multi-Assay Manual Diluent (diluyente manual
multiensayo)

* 0BP1160 Alinity Trigger Solution {solucién activadora)

+ DBEP1265 Alinity Pre-Trigger Solution (solucién preactivadora)

» DBP1368 Alinity i-series Concentrated Wash Buffer (tampan de
lavado concentrado)

Sl desea informacion sobre los materiales necesarios para el fun-

clonamiento del instrumento, consulie el Manual de operaciones de

Alinity ci-series, capilo 1.

Si desea informacion sobre los materiales necesarios para los pro-

cedimientos de mantenimiento, consulte el Manual de operaciones

de Alinity ci-series, capitulo 9.

Procedimiento del ensayo

Si desea una descripcidn detallada sobre cémo procesar un ensayo,

consulte el Manual de operaciones da Alinity ci-series, capitulo 5.

«  Si utiliza tubos primarios o con alicuotas, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capitulo 4 para asegurar gue
haya suficiente espécimen.

* Para reducir los efectos de la evaporacién, asegurese de que
haya el yolumen adecuado en la copa de muestra antes de
realizar el ensayo.

+ NOmero maximo de replicados analizados con la misma copa de
muestra: 10
- Prioritaria:

= Volumen de muestra para el primer andlisis: 60 pL
¢ Volumen de muestra para cada andlisis adicional con la
misma copa de muestra: 10 pL
-~ s 3 horas en el gostor de reaclivos y muestras:
«  Volumen do muestra para el primer andlisis: 150 gL
¢ Volumen de muestra para cada andlisis adicional ¢on la
misma copa de muestra: 10 pL
- > 3 horas en el gestor de reactivos y muestras:
»  Sustituya con una alicuota recién preparada de la muos-
tra.

« Consulto las instrucciones de uso de los calibradores Alinity |
CEA o de los controles Alinity | CEA para informacién sobre la
preparacién y el uso.

+ Para informacién general sobre el funcionamiente del analizador,
consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo
5.

* Para garantizar un funcionamiento ¢ptimo es importante realizar
los procedimientos de mantenimiento habituales descritos en ¢l
Manual de operaciones do Alinity ci-serles, capitulo 9. El man-
tenimiento podra ser mds frecuente si los procedimientos de su
laboratorio asi lo requieren.

Procedimiento para la dilucién de las muestras

Las muestras con una concentraclén de CEA supe-

flor a 1500.00 ng/mL sc sefializardn con una alerta tipo

(> 1500.00 ng/mL") y se puedtn diluir con el protocalo de dilucién

automética o con el procedimiento de djlucién manual.




Protocolo de dilucién automética

El sistema realiza una dilucién al 1:10 de la muestra y calcula
automaticamente la concentracién multiplicande of resultado por el
factor da dilucidn.

Procedimiento de dilucién manual

Diluclén recomendada: 1100.

Si es necesario, se puede realizar una dilucién adicional al 1:10. Se
recomienda que las diluciones no superen 1:1000.

Afada 20 L de muestra a 1380 pL de diluyente manual multiensayo
Alinity i.

El usuario debe intreducir ef factor de dilucidn en la pestaiia
Muestra o Control de la pantalla Crear Peticién. El sistema utiliza
este factor de dilucidn para calcutar automaticamente la concentra-
cion de la muestra y comunicar el resultado. El resultado debe ser
> 4.00 ng/mL antes de aplicar el factor de dilucion.

Si el usuario no introduce el factor de dilucién, se debe multiplicar
el resultado manualmente por el factor de dilucién correspondiente
antes de comunicar dicho resultado. Si el resultado de una muestra
diluida es inferior a 4,00 ng/mL, no comunique el resultade. Repita el
ensayo utilizando una dilucion adecuada.

Si desea Informacion delallada sobre la peticién de diluciones, con-
sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Calibracion

Si desea instrucciones sobre la realizacién de una calibracién, con-

sulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Cada control del ensayo se debe analizar para evaluar [a calibracion

del ensayo.

Una vez que la calibracidn del ensayo haya sido acoptada y almace-

nada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que se anallcen

muestras, excepto cuando:

+ Se utilice un equipo de reaclivos con un numero de lote nuevo.

» Los resuftados del control de calidad diario se encuentren fuera
de los limites de control de calidad estadisticos ulilizados para
monitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apartado Procedimientos de control de calidad de
estas instruccienes de uso.

Si los limites de control de calidad estadisticos no estan

disponibles, la fracuencia de calibracién no debe superar los

30 dias.

Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una voz

realizado ¢l manlenimienta de componenles o subsistemas importan-

tes o tras la realizacién de procedimientos del Servicio Técnico,

Procedimientos de control de calidad

El requisito de control de calidad recomendado para el ensayo Alinity
i GEA es el analisis de una Onica muestra de cada uno de los con-
troles de diferente concentracidn cada 24 horas, cada dia do su uso.
Se pueden analizar controles adiclonales de acuerdo con las norma-
tivas vigentes y Jos criterios de control de calidad de su laboralorio.
Para establecer limites de control estadisticos, cada laboratorio debe
aestablecer sus propios valores csperados e intervalos de valores
aceptables para cada lote de controles nuevo y para cada control de
diferente concentracién clinicamante relevante. Para ello, se puede
analizar un minimo de 20 replicados durante varios dias (de 3 a

& dias) y utilizar los resultados obtenidos para establecer la media
esperada (valor diana) y la variabilidad sobre esta media (intervalo
da valores aceptables) para el laboratorio. Entre las causas de va-
riaciones que se pueden dar y que se deben incluir en este estudio
para que sea representativo del funcionamiento future del sistema
sa incluyen:

Diversas calibracione;

almacenadas

Diferentes mddul{:

. alos recogidos Tn

procesamiento (si procede)
iferantes momentos del dia

Dr. MIGUEL

i
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Consulte las recomendaciones generales publicadas sobre los con-

troles de calidad, por ejemplo, el protocolo C24-A3 del Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) u otras directrices relaciona-

das®0

* Sise requiere una monitorizacién de los controles mas frecuen-
1e, siga los procedimientos de control de calidad establecidos
para su laboratorio,

+ Silos resultados del control de calidad no cumplen los criterlos
de aceptacién definidos por su laboratorio, los resultados do
las muestras se considerardn dudosos. Siga los procedimiantos
de control de calidad establecidos para su laboratorio. Puede
ser nacesario calibrar de nuevo. Para informacién sobre los
procedimientos de solucién de probl . lte el M
operaciones de Alinity ci-serles, capilo 10.
Después de cambiar un Iote de reactivos o calibradores, revise
los resultados del control de calidad y los critorios de acepta-
cién.

Los controles comarclalizadas se deben utilizar segin las directrices

y las recomendaciones dol {abricante del control. Los intervalos de

valores aceptables proporcionados en las instrucclones de uso de

los controles se deben usar sélo con fines orientativos.

Para el material de control utilizado, el laboratorio debe asegurarse

do que la matriz del material de control sea adecuada para su uso

con el ensayo segun lo establecide en las Instrucciones de usa del

ensayo.

Guia para el control de calidad

Consulte la publicacidn “Basic QC Practices™ del Dr. James O West-

gard, para obtener directrices sobre practicas de control de calidad

en el laboratorio.

Verificaclén de las especificaciones analiticas del ensayo

Si desea mas informacidn sobre los protocolos de veriticacién de

las especificaciones analiticas del ensayo, consulte Verificacién

de las especificaciones analiticas de los ensayos en el Manual de

operaciones do Alinity ci-series.

N RESULTADOS

Calculo

El ensayo Alinity | CEA utiliza un mélodo de calculo de datos de
ajuste a una curva logistica de 4 parémotros (4PLC, Y ponderado)
para generar la calibracién y obtener los resultados.

Alertas

Para algunos resullados pueda aparecer Informacién en la columna
de alertas. Si desea una descripcion de las alertas que pueden apa-
recer en esta columna, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, caplitulo 5.

Intervalo de medida

El intervalo de medida se deline como el intervalo de valores en ng/
mL gue se ajusta a los limites establecidos para un funcionamiento
aceptable en cuanto a la linealidad, la imprecision y el sesgo.

El intervalo de medida del ensayo Alinity | CEA es de 1.73 ng/ml. a
1500.00 ngfmL.

B LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

* Los espacimenes da pacientes que hayan recibido preparados a
base de anticuerpos monoclonales de ratén con fines diag-
ndsticos o terapéuticos pueden contener anticuerpos humanos
antimaton {HAMA). Estos especimenes pueden dar valores
falsamente elavados o disminuidos al analizarlos con equipos
de ensayo que utllicen anlicuerpas manaclonales de ratén.42 43
Los reactivos Alinity | CEA contienen un components qus reduce
el efocto do los especimenes con reactividad para HAMA. Para
determinar e! estado del paclente puade que soa necesaria
informacion clinica o diagnéstica adicional.
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« Los anticuerpos heterdiilos presentes en el suero humano pue-
den reaccianar con las inmunoglobulinas del reactivo & intorferir
on los inmunoandlisis in vitro, Las muestras de pacientes habi-
tualmonte en contacto con animales o con productos procaden-
tes de suero animal pueden ser propensas a esta interferencia
y dar valores anémalos. Para fines diagnosticos puede ser
necesaria informacién adicional.*

= El ansayo Alinity | CEA no se debe usar como un mélodo da
cribado para el cancer.

» Antes del tratamiento, los pacientes con carcinoma confirmado
presentan con irecuencia una concentracién do GEA que se si-
tta en los mismos limites que los de los individuos sanos. Tanto
en muestras de fumadoros como en las de pacientes afectados
de enfermedades no malignas pueden observarse elevaciones
de las concentraciones da CEA circulante, Por estas razones, la
concentracién plasmatica o sérica de CEA, cualquiera que sea
su valor, no debera interpretarse como evidencia absoluta de la
presencia o ausencia de una enfermedad maligna. La concen-
tracién de CEA se dobe utilizar junio con la evaluacién clinica y
otros procedimientos diagndsticos.

N VALORES ESPERADOS
Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

En este apartado s¢ proporcionan datos oriontativos del rendimlento.

Los resultados oblenidos en otros laboratorios podrian ser distintos.

Se recomienda que cada laboratorio determine su propio intervalo

de valores de referencla basado en las caracteristicas especificas

de la poblacion y la localidad.

En la tabla siguiente se muestra la distribucion de los valores del

ensayo ARCHITECT CEA determinados en 1141 especimenes.
Distribucién de los valores del ensayo ARCHITECT CEA

Porcentaje (%)

Nimerode 0-3 *3-5 >5-10 >10

individuos (ng/ml) (ng/mL) (ng/mbl)  (ngfml}
Individuos sanos
Fumadores 159 742 182 6.9 06
No fuma- 149 83.2 N4 54 0.0
dores
Total 308 186 149 62 0.3
Enfermedades no malignas
Colitis 50 72,0 20.0 40 40
ulcerosa
Polipos 78 833 103 5.1 13
rectales
Pulmonares 60 B1.7 200 133 50
Cirrosis 110 47.3 0.0 155 13
Hepatitis 60 700 167 "7 1.7
Renales 20 60.0 15.0 15.0 10.0
Enfermedades malignas
Colorrectakes 150 24.0 10.7 107 54.7
Gastricas 37 62.2 54 10.8 216
Pulmonares 10 473 19.4 9.1 245
Mamarias 17 62.4 111 103 16.2
Ovivicas 41 780 7.3 24 122

En este estudio, el 93.5 % de los individuos sanos (n=308) presentd
conconlraciones de CEA iguales o inferiores a 5.00 ng/mlL.

Los datos referentes a enfermedades malignas de la tabla do distrl-
bucién se obtuvieron principalmente de pacientes que presentaban
tanto el estado de enfermedad activo (pruebas clinicas de progre-
sién de la enfermedad) como el inactivo (ninguna prueba clinica de
progresién de la enfermedad). Al cambiar los métodos do ensayo
rizacién de un paciente, se debe llevar

N CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIO-
NAMIENTO

En este apartado so proporcionan datos orientativos del rendimiento.

Los resultados obtenidas en otros laboratorios podrian ser distintos.

E! analizador Alinity i y ARCHITECT i System utilizan los mismos

reactivos y cocienies muestrafreactivo.

Salvo que se especifique de otro modo, todos los estudios se reali-

zaron en el analizador Alinity i.

Imprecision

Imprecisién Intralaboratorio

Sa realizd un estudio segin el protocolo EP05-A2 del CLSL. Se reali-
zaron analisis utlizando 1 lote de equipa do reactivos Alinity | CEA, 1
Iote de calibradores Alinity i CEA, 1 lote de controles Alinity i CEA y
1 instrumente. Se analizaron 3 controles preparades con lampan y 2
paneles de suero humano en un minimo de 2 replicados, 2 veces al
dia, durante 20 dias.%

Intraserial {repetibl-
Media lidad) Intralaboratorio (tolal)*
Mussira n  [ng/ml} DE. ALV DE %LV
Control bajo 120 475 012 25 0.140 29
Control medio 120 1895 0.414 2.2 0.503 26

Control atto 120 97.64 2.182 2.2 2748 28
Panel 1 120 45262 11.378 25 12,837 28
Panel 2 120 1266.98  31.595 25 370 30

2 |ncluye la variabilidad intraserial, interserial e interdiaria.

Limites inferiores de medida

Se realizéd un estudio sagin el protocolo EP17-A2 del CLSI. Se
realizaron andlisis utilizando 3 lotes de equipo de reactivos Alinity

i CEA on cada uno de los 2 instrumentos durante un minimo de 3
dias. Los valores maximos observados de limite del blanco (Le).
limite de deteccién (Lp) y limite de cuantificacién (Lg) se resumen a
continuacién.*

ng/mL
15 0.30
1t 0.42
Lot 173

a E|Lg representa el percentil 95 de n = 60 replicados de muestras
con cero analito.

b El Lp ropresonta la concentracion minima a la que se puede
detectar el analilo con una probabilidad del 95 % segdn n 2 60 repli-
cados de muestras con concentracién baja de analito.

¢ El Lg se determiné con n = 60 replicados de muestras con con-
centracién baja de analito y se define como la concentracién mas
baja en la que se cumple un error total permisible del 25 %.

Linealidad

Se realizé un estudio segun el protocolo EP06-A% del CLSI.

Este ensayo es lineal a lo largo del intervalo de medida de

1.73 ng/mL a 1500.00 ng/mL.

Interferenclas

Este estudio se realizé en ARCHITECT i System.

La especificidad del ensayo ARCHITECT CEA se determiné analizan-
do musstras de suero que conlenian las sustancias que se indican
a continuacion. A las concentraciones indicadas, estas sustancias
mostraron Interferencias inferiores al 10 % con el ensayo CEA.
Concentracién interlerente

Sustancia con capacidad de inlerferir

Biflrrubina <20mgdL
Hemoglobina <500 mg/dL
Proteinas totales <12 gL

Triglicéridos < 3000 mg/d.
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Nota sobre el formato de las cifras:

So utiliza un espacio como separader de miles (por ejemplo:
10 000 espacimenas).

Se utiliza un punto como separador onire la parte entera y la
parte decimal de la citra (por ejemplo: 3.12 %).

H Simbolos utilizados

EIEE EIEE*@:@

Consulte las instrucciones de uso

Fabricanie

Contenido suficiente para

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Conjugado

El

INVERSIONS PERFORMED Inversiones completadas

Producto sanitario para diagnds-
tico in vitro
Namero de lote

Micropanticulas

PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda

Nomero de referencia

Rx ONLY Sélo para uso de médicos y

personal sanitario o solicitade
par ellos (Unicamente aplicable a
la clasificacion en EE. UUL).
Numero de serie

Alinity y ARCHITECT son marcas comerciales de Abboft Laboratorles '

en varios paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de
sus propiatarios.

Abbott Irefand
u Diagnostics Division c €
Finisklin Business Park
Sligo
reland
+353-1-91711N2

Aslstencla técnica: pdngase en contacto con ¢l reprasentante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbottdiagnostics.com

Greado en enero de 2017,
®2017 Abbott Laboralories




Alinity i

CEA Calibrators

NOMBRE
Alinity | CEA Calibrators (calibradores, denominados también CEA
Cals)

FINALIDAD DE USO

Los calibradores Alinity | CEA se utilizan para la calibracién del
analizador Alinity i en la determinacién cuantitativa de anligeno
carcinoembrionario (CEA) en suero y plasma humanos.

SI desea mas informacidn, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i CEA y el Manual de operaciones de Alinity ci-serles.

CONTENIDO

[EAL]1) contiene tamp6n fosfato y estabilizante protefnico (bovino).
[AL[z) contiene CEA (humano) preparado en tampdn fosfato con
estabilizante proteinico (bovino).

Consarvantes: agentes antimicrobianos.

Los calibradores presentan las concentraciones siguienies:

cea [conc]
Calibrador Cantidad (rg/mL)
[ear]q] 1x3.0mbL 0
[ca]z) 1x30mL 10
MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOQS

+ 04R1001 Alinity ci-series CalibratorjContral Roplacement Caps
(1apones de sustitucion para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Abbott fabrica patrones imemnos de referencia para Alinity | CEA.
Estos patrones internos se correlacionan con el primer patrén
internacional (73/601) para CEA de la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS), para cada concentracién. Los calibradores
Alinity | CEA se preparan per dilucién y se comparan con estos
patrones internos de referencia.

PRECAUCIONES

)

« Para uso en diagnostico in vitro
.

Precauciones de seguridad

. & PRECAUCION: este producto contisne companentes de
origen humano o potencialmente infecciosos. El calibrador 2
contiene antigeno derivado de una linea celular humana. El
antigeno se purifica mediante cromatografia antes del uso. Al
no existir métodos de andlisis que garanticen complelamentse la
inocuidad de productos de origen humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales de origen humano so deben
consid potencial
este producto y los especiman
instrucciones especificadas
on Blaodbarne Pathogens”,
contengan o que pudier;
deben sequir las praclipas de seguridad rbj glca "Biosafety
Level 2° u otras normalivas equhraiemas.'"r

07P6201
G73774R02
S7P623

Las lichas de datos de seguridad estén disponibles en la pagina
web www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

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

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y estd listo para su uso.

« Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
do su almacenamiento entre 2°Cy 8°C.

»  Anles del usoe, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
» No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tiempo Instrucciones
Turnperatun' df rr'.é:imo de i a?bclonales'de‘
alimnac: o
Sinabrir 2'Ca8°C Hasta la lecha
de caducidad

Hasta la fecha Almacenar bien cerrado

do caducidad  con los tapones de
sustitucion nuevos.
Después de 5u uso,
almacenar en el
refrigarador.

Ablerto 2'Ca8'C

El analizador registra la estabilidad en uso, que es el tiempo que
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del aimacenamiento
refrigerado. Ei analizador no permite utilizar el calibrador si se ha
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso méxima puede
consultarse en el informe de pardmetros del ensayo. Si desea mds
informacién sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de cperaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacién sobre la impresidn de los pardmetros

del ensayo, consulte el Manual de operacicnes de Alinlty ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

+ Los Iotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cédigo
de barras de la etiqueta da la caja del calibrador.

» Si desea Informacion sobre la configuracién de los datos
del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-serles, capitulo 2.

* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de
los calibradores en el instrumento, consulte el Manual de
operaciones do Allnity cl-series, capitulo 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una tnica muestra de cada uno de los controles
de diferente concentracidn para evaluar la calibracién del ensayo.
Asogurese de que los valores de los controles del ensayo

se encuentren dentro de los Intervalos de valores aceptables
especificados en las correspondientas instrucciones de uso de los
controles.

Si desea informacidn sobre la pcﬁj{m{ de controles, consulte el

Manual de operaciones de Alinity ¢ -serles, capltulo 5.




Una vez quo la calibracién del ensayo haya sido aceptada y

almacenada, no es necesario calibrar de nuevo cada vez que s¢

analicen muestras, oxcepto cuando:

« Se utilice un equipo de reactivos con un nimero de lote nuevo.

« Los resultados del control de calidad diarlo se encuentren fuera
de los limites de contro! de calidad astadisticos utilizades para
menitorizar y controlar el funcionamiento del sistema, como se
describe en el apariado Procedimientos de control de calldad de
las instrucciones de uso del reactivo correspendiente.

«  Silos limites de control de calidad estadisticos no estan
disponibles, la frecuencia de calibracién no debe superar los
30 dias.

Es posible gue tenga que calibrar de nuevo e5te ensayo una

vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas

importantes © tras la realizacion de procedimientos del Servicio

Técnico.

Si dosea mas informacian, consulte las instrucciones de uso del

reactivo del ensayo y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso corraspondientes 0 con los criterios del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el producto sea
inastable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Adminisiration, 28 CFRA Pant 1910.1030, Bloodborne pathogens.

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

3. World Health Organizatlon. Laboratory Biosalety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004,

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

Nota sobre el formato de las cilras:

« Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejomplo:
10 000 especimenes).

= Se utiliza un punto como separador entre la parte entera ¥ la
parte dacimal de 1a cifra (por sjemplo: 3.12 %).

sotina SuA

L0s

Simbolos utilizados

Pracaucidn

Consulle las instrucciones de uso

Fabricante

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Callbrador (1, 2)

R SsEeb

o Nimero da control

[cong] Concentracién

wo) Producto sanitario para
diagndstico in vitro

Nimero de lote

PRODUGT OF IRELAND | Producto de Irlanda

[reF] Nimero de referencia

Sélo para uso de médicos y
personal sanitario o solicitado
por ellos (Gnicamente aplicable a
la clasiticacién en EE. UL.)

£ Namero de serie

Alinity es una marca comercial da Abbott Laboratories en varios
paises. El rosto de marcas comerciales ¢s14 a nombre de sus

propietarios.

Abbott Ireland C €
‘ Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

Ireland

+353-71-171712

Asistencla técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnoslicso b la informacién de contacto
para su pals en www.abbottdlagnostics.com

Creado en agosto de 2016.

©2016 Abbott Laboratories
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Alinity i
CEA Controls

S R AR A T
Creada en agosto de 2018,

NOMBRE
Alinity | CEA Controls {controles, denominados también GEA Culs)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | CEA se utilizan para la estimacién do la
precisidn del ensayo y la deteccion de las dosviaciones analiticas
sistemadticas del analizador Alinity | (reactivos, calibradores

e instrumento}, en la determinacién cuantitativa de antigeno
carcinoembrionario {CEA) en suero o plasma humanos.

Si desea mas informacién, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i GEA y e! Manual de operaciones de Alinity ci-series.

CONTENIDO

[conmot]t] [conrrciL]m] y [conTrOL[H] contienen CEA (humano)
preparado en tampoén fosfato con estabilizante protelnico (bovino).
Conservantes: agentes antimicrobianos.

Se pueden utilizar fos sigulentes intervalos de concentracién para
las especiicaciones de los replicados individuales de controles en el
analizador Alinity i:

ceA [coue] [Rance]
Contro! Cantidad (ngfmL) (ng/mL)
CONTROL [L 1x80mL 5 33 - 68
1x80mL 20 130 - 270
[conTRotL]n] 1x80mL 100 65.0 - 135.0

NQTA: los Intervalos de valores de los controles de las instrucciones
de uso no son especificos para un lote sinc que reprosentan el
intervalo total de valores que se pueden generar a lo largo de la vida
del producto. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen:
+ Calibracién * Lote do controles ®
* Lote de * Instrumento
calibradores

PRECAUCIONES

. )

» Para uso en diagndstico in vitro
o [rxomy]

Precauciones de seguridad

Lote de reactivos

. PRECAUCION: este producto contiene compenentes
de origen humano o potencialmente infecciosos. Los controles
contienen antigeno derivado de una linea celular humana. Al
no existir mélodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de micreorganismos
inactivados, todos fos materlales d?( origen humano sa deben
considerar potencia/lmﬁﬁﬁ?niﬁcci 0s. Se recomienda manejar
este producto y Jos especimenesfumanes de acuerdo con las
instrucciones especificadas e ublicacién "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. E aso de materiales que
contengan o que pudieran corjipfier agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de ridad bioldgica "Biosafety
Level 2* u otras normativas equi entos.74

07P6210
G73186R02
C7P62
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Las lichas de dalos de seguridad estan disponibles en la pagina
wob www.abbotidiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
duranie el funcionamiento del sistema, consulte i Manual de
operaciones de Alinity ci-series, capfiulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto es liquido y estd listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2°C y 8 °C.

* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su contenido.

ALMACENAMIENTO
* No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.
Tlempo Instrucclones
Temperatura de  méximo de adicionales de
almac | y al lent 1 fento
Sinabrir 2°CaB8’C Hasta la fecha
de caducidad
Abjerto 2°'CaB°'C Hasta la fecha  Almacenar bien

de caducidad  cerrado.
Después de su uso,
almacenar en el

refrigerador.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Para obtener los requisitos de velumen recomendado para los
controles, sostenga ¢l frasco verticalmente y dispensa 4 gotas
del control bajo, 4 gotas dei control medio y 4 gotas del control
alto en cada copa de muesiras, en la posicidn asignada.

* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
controles en el instrumenito, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capitulo 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si la
calibracion no cumple con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso comespondientes o con los criterios del Manual
de operaciones da Alinity ci-series, 0 si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que el preducto sea
inestable o so haya descompuesta.

BIBLIOGRAFIA

1. US Depariment of Labor, Occupational Salety and Health
Administration, 28 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Hoalth and Human Services. Biosalety in
Microbiotogical and Blomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

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

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI}. Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guidefine—Fourth Edition. CLSI Document M29-Ad. Wayne,

PA: CLSI; 2014. /
|
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Nota sobre ¢l formate de las cilras:

* Sp utiliza un espacio como separador de miles {por ejemplo:
10 00D especimenes).

» Se utlliza un punto como soparador entra la parte entera y 1a
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de usa

Fabricanto

Limitacién de temperatura

Fecha de caducidad

Nimero de control
Concentracién

Contro! (bajo, medio, alto}

=]

Producto sanitario para
diagnostico in vilro
Numero de lote

JENIELEES) 3=l

[PRODUCT OF IRELAND Producto de lrlanda

[Ranae] Intervalo do valores

Nomera de referencia

Séle para uso de médicos y

personal sanitario o solicitado
por ellos (Gnicamente aplicable a
la clasificacién en EE. UU.)

Alinity es una marca comorcial de Abboft Laboratories en varios
palses. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbott Ireland c €
‘ Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo
Ireland

+353-71-M71712

Asistencla técnica: pongase en contacto can el representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de conlacto
para su pais en www.abbottdlagnostics.com

Creado on agosto de 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO .
- Expediente n°® 1-47-3110-2819/17- -8
La Admlmstraaon Nacmnal de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA -S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre " comercial: 1) INMUNOANALISIS QUIMIOLUMINISCENTE D.E
MICROPARTICULAS (CMIA) UTILIZADO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA' DE ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO (CEA) EN SUERO Y
PLASMA HUMANOS EN EL ANALIZADOR ALINITY}i; 2) PARA LA CALIBRACION
DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL ENSAYO A‘ITINITY i CEA Reagent Kit; 3) PARA
LA ESTIMACION DE LA PRECISION DEL ENSAYO Y LA DETECCION DE LAS
DESVIACIONES ANALITICAS SISTEMATICAS DEL ANALIZADOR ALINITY i CON EL.
ENSAYO ALINITY i CEA Reagent Klt B &

Forma' de presentacmni 1) ENVASES PARA_IOO O [600] DET'ERMINACIONES,
CON'f'ENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 6.6 ml y
CONJUGATE x 6.1 'nil) O 2 CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x
32.1mly CONJUGATE 31.6 ml)]; 2) ENVASES CONTENIENDO: CAL 1 (1 x 3 ml)
y CAL 2 (1 x 3 ml); 3) 'ENVASES CONTENIENDd: CONTROL L (1 x 8 ml),

CONTROL M (1 x 8 ml) y CONTROL H (1 x 8 ml).
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Periodo de vida util y condiciéon de conservaciéon: 1) 10 (DIEZ) meses desde la
fecha de elaboracidn, conservado entre 2 y 8 °C; 2) y 3) 26 (VEINTISEIS) meses
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2y 8 °C .

Condicidon de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos, USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO, por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y
Resolucion Ministerial N© 145/98

Nombre y direccién del fabricante: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION,
Finisklin Business Park, Sligo. (IRLANDA) .

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PRODUCTO
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