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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3746-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006919-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006919-23-4 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, denominado:Nombre descriptivo: Reactivo para deteccion de
alfafetoproteina.

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

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

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

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para deteccion de
alfafetoproteina, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagndstico S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-33975728-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-405 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Reactivo para deteccidn de alfafetoproteina
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) 33210 Access AFP

2) C22847 Access AFP

3) 33211 Access AFP (300 TEST KIT)
4) C28649 Access AFP (600 TEST KIT)
5) 33215 Access AFP Calibrators

6) 33216 Access AFP Sample Diluent

Indicacion/es de uso:



1) 33210 Access AFPy 2) C22847 Access AFP

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de alfafetoproteina (AFP) en suero y humanos utilizando los sistemas de
inmunoensayo Access. Esta previsto como ayuda en el diagnéstico, €l pronostico y € manejo de pacientes con
cancer testicular no seminomatoso. La concentracion de AFP total determinada con este kit se puede utilizar junto
con las concentraciones de BhCG, estriol no conjugado e inhibina A paralaevaluacion del riesgo de trisomia 18 'y
trisomia 21 (sindrome de Down). Esta aproximacion se ha verificado utilizando un andlisis de distribucion
gaussiana multivariante.

3) 33211 Access AFPy 4) C28649 Access AFP

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para su uso con €l
Sistemas de Inmunoensayo Access para la determinacion cuantitativa de alfa-fetoproteina (AFP) en:

1. Suero humano, como ayuda en el diagndstico, el prondstico y €l manejo de pacientes con cancer testicular no
Seminomatoso.

2. Suero materno y liquido amniético entre las 15 y 20 semanas de gestacion, para ayudar a la deteccién de
defectos fetales del tubo neural abierto (ONTD).4 Los resultados de las pruebas, cuando se utilizan junto con la
ecografia, son ayudas seguras y eficaces para la deteccion de ONTD fetales. El ensayo esta previsto para ser
utilizado junto con otras herramientas de diagnostico como la ecografiay laamniografia.

La concentracion de AFP total determinada con este kit se puede utilizar junto con las concentraciones de 3hCG,
estriol no conjugado e inhibina A parala evaluacion del riesgo de trisomia 18 y trisomia 21 (sindrome de Down).
Esta aproximacion se ha verificado utilizando un andlisis de distribucion gaussiana multivariante

5) 33215 Access AFP (Calibrators)

Los calibradores Access AFP Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access AFP para la
determinacion cuantitativa de los niveles de AFP en suero humano utilizando los Sistemas de |nmunoensayo
Access.

6) 33216 Access AFP Sample Diluent

El diluyente de muestras Access AFP Sample Diluent esta destinado para su utilizacion con e ensayo Access
AFP para diluir las muestras de los pacientes que contienen concentraciones de AFP superiores a las del
calibrador S6.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det(2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos :

Rla 3,1 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP suspendidas en
tampdn salino TRIS, con surfactante, matriz de albimina sérica bovina (BSA), < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 %
de ProClin 300. R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina
(bovina)diluido en tampon fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra, conegjo, murinas), <
0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.

2) Kit por 200 det(2 cartuchos x 100 det) ,. Composicion de los cartuchos :

Rla 3,1 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP suspendidas en
tampon salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina séricabovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 %
de ProClin300. R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa al calina (bovina)
diluido en tampdn fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra, congjo, murinas), < 0,1 % de
azida sodica, y 0,25 % de ProClin 300.

3)Kit por 300 det Composicion a) 6 cartuchos por 50 det Contiene Rla: 3,10 mL Particulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpo monoclona murino anti-AFP

suspendidas en tampon salino TRIS, con surfactante, matriz de albimina sérica

bovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin* 300.R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo
monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovina) diluido en tampo6n fosfato salino, con surfactante,



matriz de BSA, proteinas (cabra, conejo, murinas), < 0,1 % de azida sodica, y 0,25 % de ProClin 300.

b) Calibradores SO a S5 2,5 ml x envase Composicion SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP. S1, S2, S3, 4, S5, S6: AFP a niveles de
aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL, respectivamente (2,1, 4,1, 20, 82, 413y 2478 Ul/mL), en
matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Tarjeta de
calibracion: 1

4) Kit por 600 det Composicion :a) 6 cartuchos por 100 det Rla: 3,10 mL Particulas paramagnéticas recubiertas
de anticuerpo monoclona murino anti-AFP

suspendidas en tampdn salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina sérica

bovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin* 300.

R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovina) diluido en
tampdn fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra,

congjo, murinas), < 0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.

b) Calibradores SO a S5 2,5 ml x envase Composicion SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP. S1, S2, S3, 4, S5, S6: AFP a niveles de
aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL, respectivamente (2,1, 4,1, 20, 82, 413y 2478 Ul/mL), en
matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Tarjeta de
calibracion:1

5) 7 env x 2,5 ml . Composicion: SO: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tamponada con surfactante, <
0,1 % de azida sddica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

S, S2, S3, 4, S5, S6: AFP a niveles de aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL (2,1, 4,1, 21, 83,
413 y 2478 Ul/mL), respectivamente, en matriz tamponada de ASB, con surfactante, azida sddicaa < 0,1 %y
ProClin 300 a 0,1 %. Tarjetade caibracion: 1

6) Env x 14 ml . Composicion: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tamp6nada con surfactante, azida de
sédica< 0,1 %, ProClin* 300 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1) a5) Paratodos |los productos 18 meses/ 2°C a 10°C
6) 24 meses/ 2°C - 10°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal y Real: Beckman Coulter , Inc

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal: 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricante Real: 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA 55318

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-006919-23-4

N° Identificatorio Tramite: 53737
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Instrucciones de uso Alfafetoproteina
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

Para su uso en analizadores de inmunoensayo Dxl Access

PRINCIPIO

USO PREVISTO

El ensayo de AFP Access es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de alfafetoproteina (AFP) en suero y humanos utilizando los sistemas de
inmunoensayo Access. Esta previsto como ayuda en el diagndstico, el prondstico y el manejo de pacientes con
cancer testicular no seminomatoso. La concentracion de AFP determinada con este kit se puede utilizar junto con
las concentraciones de BhCG, estriol no conjugado e inhibina A para la evaluacién del riesgo de trisomia 18 y
trisomia 21 (sindrome de Down). Esta aproximacién se ha verificado utilizando un analisis de distribuciéon gaussiana
multivariante. *“

RESUMEN Y EXPLICACION

Alfa-fetoproteina (AFP) es una glucoproteina de cadena unica, con una masa molecular de 70 000 daltons. AFP es
muy similar a la albumina, y juntas, ambas proteinas constituyen las dos proteinas principales en la circulacion fetal.
La produccmn de AFP tiene lugar principalmente en el higado fetal y el saco embrionario, y en menor grado en otros
érganos. 56 AFP se detecta en la circulacién fetal a los 30 dias de la concepcion. Tras alcanzar una concentracion
maxima a las 13 semanas de gestacion, los niveles disminuyen gradualmente hasta el nacimiento. A los dos afios
de edad, sélo pueden detectarse trazas de AFP en personas normales.® Los niveles elevados de AFP reaparecen en
adultos con determinadas enfermedades malignas y en el embarazo.

Enfermedades malignas

Tatarinov fue el primero en identificar AFP como proteina asociada a tumores. 7 Estudios posteriores confirmaron el
hallazgo de niveles elevados de AFP en el carcinoma hepatico primario, y amgllo estazobservamon a otros tumores
malignos, siendo el mas importante el carcinoma testicular no seminomatoso.” 10,111

El hallazgo de niveles elevados de AFP en el carcinoma testicular no seminomatoso facilité mucho el diagnéstico
dlferenC|aI de los tumores de las células germinales, ya que el seminoma puro no se asocia a niveles elevados de
AFP.11:13.14 | cambio en los niveles de AFP ha ayudado en el diagndstico, prognosis y manejo de pacientes con
carcinoma testicular no seminomatoso. Por ejemplo, AFP, junto con la gonadotropina coriénica humana (hCG? ha
servido como indicador importante de la supervivencia de pacientes con carcinoma testicular no seminomatoso. 5
Ademas, el descenso en los niveles después de la terapia indica en general una intervencion con éxito, mientras que
el aumento en los niveles después de la terapia suele indicar un tumor residual o una recidiva.
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Pruebas prenatales

El objetivo de las Bruebas prenatales es estimar el riesgo relativo de anomalias cromosémicas como la trisomia 21 y la
. : 19,20,21 Iy . L . . . .
trisomia 18. Esta deteccion prenatal (conocida también como triple o cuadruple screening) se efectua durante
el segundo trimestre del embarazo, por lo general entre las semanas 14 y 20 de gestacion.

En la evaluacion por deteccion triple o cuadruple durante el embarazo, las determinaciones de alfafetoproteina (AFP),
gonadotropina coridnica humana (hCG), estriol no conjugado (UE3) y/ o inhibina A se realizan en el suero materno.
Los resultados se expresan en términos de multiplos de la mediana (MoM) quedando establecidas las medianas a
partir de conjunto de embarazos normales y estratificadas conforme a la edad gestacional. Cada laboratorio debe
establecer sus propios valores medianos. Los resultados obtenidos con estos ensayos deben interpretarse utilizando
un software apropiado. Dado que las concentraciones de estos analitos en el suero materno varian en funcién de
la edad gestacional, el calendario del embarazo es critico. Por lo general la edad gestacional se confirma mediante
ultrasonidos, pudiendo medirse bien la longitud craneo-caudal o el didmetro biparietal.

Utilizando un software apropiado, los mudltiplos de la mediana resultantes sirven junto con otra informacion,
fundamentalmente la edad materna, para calcular el riesgo relativo de anomalias cromosémicas, en particular de
trisomia 21 (sindrome de Down).

Prueba: AFP

La AFP es una glucoproteina de cadena sencilla producida principalmente por el higado del feto y el saco vitelino. Entre
las semanas 15 y 22 la mediana asciende considerablemente, observandose por lo general valores mas bajos en casos
de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: hCG

La hCG es producida en la placenta y se compone de dos cadenas, alfa y beta; siendo esta ultima exclusiva de esta
glucoproteina. Entre las semanas 15 y 22 de gestacidén la mediana desciende, observandose valores por lo general
mas elevados en casos de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: uE3

El estriol no conjugado UE3 es una hormona esteroidea producida por la placenta a partir de precursores sintetizados
en la glandula suprarrenal fetal. Entre las semanas 15 y 22 la mediana aumenta, observandose valores por lo general
mas bajos en casos de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: Inhibina A

La inhibina A es una proteina dimérica compuesta por dos subunidades a y Bp, y es producida por el cuerpo luteo
y la unidad feto placentaria. Entre las semanas 15 y 17 la mediana desciende ligeramente, a continuacién aumenta
considerablemente entre las semanas 17 y 22, observandose por lo general valores mas altos en casos de trisomia 21
que en embarazos no afectados.

METODOLOGIA

Tipo de ensayo: sandwich de un paso

El ensayo Access AFP es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (“sandwich”). Se afiade una muestra a la cubeta de
reaccion con anticuerpo monoclonal anti-AFP conjugado con fosfatasa alcalina de ratén y particulas paramagnéticas
recubiertas con un segundo anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratéon. La AFP de la muestra se fija al anticuerpo
monoclonal anti-AFP en la fase sélida mientras que, al mismo tiempo, el anticuerpo monoclonal anti-AFP conjugado
con fosfatasa alcalina de ratdn reacciona con diferentes sitios antigénicos en la AFP de la muestra.

Tras la incubacion, los materiales ligados a la fase sdlida se mantienen en un campo magnético mientras que los
materiales no ligados se eliminan. Acto seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a la cubeta y se mide la
luz creada por la reaccién con un luminémetro. La produccién de luz es directamente proporcional a la concentracion
de analito en la muestra. La concentracion de analito se determina automaticamente basandose en una calibracion
almacenada.
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MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La muestra recomendada es suero.

2. Para la manipulacion, el procesamlento y la conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las
siguientes recomendaciones: '

Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncion.
Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.
Mantener las probetas cerradas en todo momento.

Separe fisicamente el suero de las células lo antes posible.

Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

Si el ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar
a una temperatura de -20 °C o inferior.

Descongelar las muestras una sola vez.

3. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:

Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.

Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

4. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

REACTIVOS

CONTENIDO

Envase de reactivos Access AFP

N.° de ref. 33210: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

N.° de ref. C22847: 200 determinaciones, 2 paquetes, 100 pruebas/paquete

Se utiliza la misma formulacion de reactivo en todos los sistemas de inmunoensayo Access.

» Todos los antisueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.

Well

Contenido Ingredientes

R1a:

3,1 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP
suspendidas en tampodn salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina sérica
bovina (BSA), < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 % de ProClin* 300.

R1b:

2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovina)
diluido en tampdn fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra,
conejo, murinas), < 0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

Instrucciones de uso C78420 A Spanish
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagndstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosiéon con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP (Compartimiento R1a) ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacién cutéanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)
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O

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

PMP (Compartimiento R1a) ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutédnea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)

H317 Puede provocar una reaccion cuténea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
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P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores Access AFP
Se suministran a cero y aproximadamente a 2,5, 5, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL
(2,1, 4,1, 21, 83, 413 y 2478 Ul/mL).
N.° de ref. 33215

2. Materiales de control de calidad: material de control de calidad comercial

3. Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

4. Tampon de lavado UniCel Dxl Il
N.° de ref. A16793

5. Materiales opcionales para dilucion:

+ Tampén de lavado Il Access
N.° de ref. A16792

» Diluyente de muestras de AFP Access
N.° de ref. 33216

PREPARACION DEL REACTIVO
Se suministra listo para utilizar.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO

Estabilidad
Sin abrirde 2 °a 10 °C Hasta la fecha de caducidad determinada
Tras la apertura, de 2 a 10 °C 28 dias

» Conservar en posicién vertical.
» Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

* Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indicios de un posible deterioro.

» Desechar el envase del reactivo si presenta algun dafio (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

5
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Se requiere una calibracion activa para todas las pruebas. Se requiere calibracion cada 28 dias. Véanse las
Instrucciones de uso (IFU) del calibrador para obtener informaciéon adicional sobre la calibraciéon. Consulte los
manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener informaciéon sobre el método de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracion y la revision de
los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales del control de calidad son fundamentales para controlar el rendimiento del sistema. Los controles de
calidad con diversos intervalos de concentracion deben procesarse individualmente al menos una vez cada 24 horas
cuando se esté realizando el ensayo.26 Los intervalos de control de calidad deben determinarse en funcién de los
requisitos individuales de cada laboratorio. Siga las normativas y directrices aplicables de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO
1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacidon, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucién de problemas.

2. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre
la manipulaciéon de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los
resultados de los tests.

3. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).

4. Use 10 pL de la muestra para cada determinacion ademas del recipiente de muestras y de los volumenes muertos
del sistema. Use 4 uL de muestra, ademas de los volumenes muertos del recipiente de muestras y del sistema,
para cada analisis de determinacion con la funcion de dilucién automatizada. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para conocer el volumen de la muestra minimo necesario.

5. Launidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/mL. Para modificar las unidades de
notificaciéon de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), Ul/mL, consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir
manualmente las concentraciones al sistema internacional, multiplicar ng/mL por el factor de multiplicacién 0,826.

LIMITACIONES

1. En el caso de los ensayos que emplean anticuerpos, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debidas a anticuerpos heterofilos presentes en la muestra del paciente. Los pacientes expuestos de manera
frecuente a animales o que hayan sido tratados mediante inmunoterapia o procedimientos de diagndstico que
emplean inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos humanos antianimal
(p. €j., HAMA, que interfieren en los inmunoanalisis). Ademas, otros anticuergos épor ejemplo, los anticuerpos
anti-cabra humanos) pueden estar presentes en las muestras de los pacientes. 725 Egos anticuerpos que crean
interferencias pueden causar resultados erroneos. Se deben evaluar cuidadosamente los resultados de los
pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

2. Enla muestra del paciente pueden existir otras posibles interferencias que podrian causar resultados erréneos en
los inmunoensayos. Algunos ejemplos que han sido documentados en la bibliografia son el fggtor reumatoide, la
fosfatasa alcalina enddgena, la fibrina, y proteinas capaces de unirse a la fosfatasa alcalina.“~ Deben evaluarse
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cuidadosamente los resultados de las muestras de pacientes en las que se sospeche pueden estar presentes este
tipo de interferencias.

3. Los resultados deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial
clinico, datos de pruebas adicionales y demas informacion pertinente.

El ensayo Access AFP no demuestra ningun efecto "hook" hasta 500 000 ng/mL.

El ensayo Access AFP es util como ayuda en el manejo de pacientes con tumores productores de AFP cuando
los resultados se interpretan junto con la presentacion clinica del paciente y otros procedimientos de diagndstico.
Los niveles elevados de AFP pueden ocurrir en afecciones no neoplasicas, incluida la ataxia telangiectasia,
la tirosinemia hereditaria, enfermedades hed)ancas no mallgnas (como la hepatitis viral aguda, la hepatitis
cronica activa y la cirrosis) y el embarazo. 31,32,33,34 | s resultados de AFP no deben utilizarse como un
marcador tumoral en mujeres embarazadas. Ademas, no todos los carcinomas hepatocelulares, los tumores
gastrointestinales ni los teratocarcinomas de origen germinal producen AFP. Por lo tanto, el ensayo Access AFP
no esta previsto para el diagndstico ni la deteccion del cancer en la poblacion general.

6. Los resultados de deteccion prenatal de AFP por si solos no poseen valor diagnéstico. Los resultados deben
interpretarse junto con otra informacion utilizando el software apropiado.

7. NO PUEDEN realizarse mediciones validas de AFP en suero materno después de una amniocentesis. Las
muestras de suero materno DEBEN tomarse ANTES de la amniocentesis.

8. Una evaluacién fiable de la AFP para las pruebas prenatales requiere una determinacién precisa de la edad
gestacional. La subestimacion de la edad gestacional puede conducir a una determinacion falsa positiva, mientras
que la sobreestimacion de la edad gestacional puede dar lugar a una interpretacion falsa negativa. Cuando la edad
gestacional es incierta, esta indicada la confirmacién mediante ecografia.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas quedan automaticamente determinados por el software del sistema. Los resultados de
las pruebas pueden revisarse accediendo a la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes
y/o la ayuda del sistema para obtener las instrucciones completas sobre la revision de los resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS

INTERVALO DE MEDICION
Aproximadamente 0,50-3000 ng/mL [0,41-2478 Ul/mL]
Dilucion automatizada: Hasta aproximadamente 303 000 ng/mL [250 278 Ul/mL]

Las muestras pueden medirse con precision dentro del intervalo de medicién definido como el Limite de Deteccion (LD)
mas bajo y el valor del calibrador mas alto.

1. Si una muestra contiene menos del limite mas bajo para el ensayo, informe de que el resultado es inferior a ese
valor.

2. Si el contenido de una muestra es superior al valor indicado del calibrador mas alto, informe de que el resultado
es superior a ese valor. Como alternativa, la muestra se puede diluir para obtener un resultado.

+ Para diluciones automatizadas, el sistema diluye un volumen de muestra con 100 volimenes de tampdn
de lavado Il. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener
instrucciones.

* Para diluciones manuales:

- Diluya un volumen de muestra con 10 o 100 volumenes de tampdn de lavado Il o diluyente de muestras de
AFP Access. Los factores de predilucion son 11y 101, respectivamente. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre cémo introducir una dilucion de
la muestra en una solicitud de prueba. El sistema informa de los resultados adaptados a la dilucion.
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- Si el sistema informa de un resultado de AFP pre-diluido como < 0,50 ng/mL, vuelva a diluir con una dilucién
menor.

RESULTADOS ESPERADOS

1. Cada laboratorio debe validar o establecer sus propios intervalos de referencia para garantizar la representacion
adecuada de las poblaciones especificas.

2. Cada laboratorio debe establecer sus propios valores medianos para la deteccion prenatal.

3. Utilizando el ensayo Access AFP se midieron las concentraciones de AFP en 1036 muestras séricas de individuos
(varones y mujeres -no embarazadas-) aparentemente sanos y paceintes con enfermedades conocidas malignas
y no malignas. La distribucién de valores de AFP para cada categoria clinica aparece en la sigulente tabla:

0-9,0 9,1-100 101-300 301-1000
Catégoria clinica n ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL > 1000 ng/mL
Aparentemente sanos 127 125 (98,4 %) 2 (1,6 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Carcinoma testicular
seminomatoso 26 24 (92,3 %) 2 (7,7 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
No seminomatoso 78 60 (76,9 %) 12 (15,4 %) 0 (0 %) 3 (3,8 %) 3 (3,8 %)
Carcinoma hepatocelular 259 57 (22,0 %) 99 (38,2 %) 35 (13,5 %) 25 (9,7 %) 43 (16,6 %)
Otras enfermedades 75 67 (89,3 %) 5 (6,7 %) 0 (0 %) 1(1,3 %) 2 (2,7 %)
gastro-intestinalesJr
Cirrosis hepatica 88 33 (37,5 %) 43 (48,9 %) 6 (6,8 %) 3 (3,4 %) 3 (3,4 %)
Hepatitis 383 244 (63,7 %) 123 (32,1 %) 10 (2,6 %) 4 (1,0 %) 2 (0,5 %)

Esta categoria incluye hepatomas no-hepatocelulares, carcinomas colorrectal, gastrico, esofageal, pancreatico y de conducto biliar.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CRITERIOS DEL ENSAYO Y DATOS REPRESENTATIVOS

Los datos representativos se ofrecen unicamente a titulo ilustrativo. El rendimiento obtenido en los distintos laboratorios
puede variar.

COMPARACION ENTRE METODOS

Un estudio basado en CLSI EP09c, 3.2 edicién35, utilizando la regresiéon ponderada de Deming y la correlacién de
Pearson, comparé el sistema de inmunoensayo Access 2 y el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access.

Rango de

medicion

analitica* Pendiente Interseccién Coeficiente de
N (ng/mL) Pendiente IC del 95 % Interseccion IC del 95 % correlaciéon R
645 1,2-2976 1,04 1,03-1,05 -0,12 -0,16-(-0,09) 0,99

*El rango refleja los valores de Access 2

LINEALIDAD

Un estudio basado en CLSI EP06-Ed236 realizado en el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access determiné que
el ensayo demostré linealidad en el intervalo de medicion.
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IMPRECISION

El ensayo fue disefiado para obtener la imprecision dentro del laboratorio como se indica a continuacion:
» =<0,08 ng/mL (0,07 Ul/mL) DE a concentraciones < 1,0 ng/mL (0,8 Ul/mL)

* <8,0 % de CV a concentraciones > 1,0 ng/mL (0,8 Ul/mL)

Un estudio basado en CLSI EP05-A3%7 realizado en el analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access analizé varias
muestras por triplicado en 2 analisis por dia durante 20 dias.

Repetibilidad

ng/mL (intraserie) Interserial Interdiario En el laboratorio
Muestra N Media DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV
Muestra 1 120 8,6 0,20 2,3 0,29 3,3 0,18 2,1 0,40 4,6
Muestra 2 120 25 0,4 1,6 0,7 2,9 0,7 2,6 1,0 4,2
Muestra 3 120 102 2,1 2,0 2,7 2,7 1,3 1,3 3,7 3,6
Muestra 4 120 199 4,7 2,4 4,6 2,3 4,7 2,3 8,1 4,1
Muestra 5 120 2084 57,0 2,7 59,0 2,8 50,4 2,4 96,3 4,6
Muestra 6 120 2701 74,6 2,8 89,8 3,3 74,2 2,7 138,3 5,1

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Las muestras que contienen hasta 25 mg/dL (427 umol/L) de bilirrubina, las muestras lipémicas que contengan el
equivalente a 520 mg/dL de triglicéridos, 560 mg/dL de fosfolipidos, 380 pEg/L de acidos grasos libres y las muestras
hemolizadas que contengan hasta 1200 mg/dL (12 g/L) de hemoglobina no afectan la concentracién de AFP analizado.
Ademas, las muestras con 0,6 g/dL (6 g/L) de albumina bovina afadida a la albumina endégena de las muestras no
afectan a la concentracion de Access AFP analizado.

No existi6é una reactividad cruzada significativa cuando se afiadieron las siguientes sustancias al Access AFP Calibrator
S0 a las concentraciones indicadas:

Sustancia Cantidad anadido Sustancia Cantidad anadido
Paracetamol 1500 pg/mL hFSH 2 Ul/mL

Acido acetilsalicilico 5 mg/mL hLH 2 Ul/mL

Alfa-1 glucoproteina acida 4,54 mg/mL Lactégeno placentario 100 pg/mL

humano

Alfa-1 antitripsina 14,8 mg/mL CIH de hidroxicobalamina 500 pg/mL

Acido ascorbico 1000 pg/mL Fenacetina 500 pg/mL
Azatioprina 3,0 mg/dL Fenotiazina 150 pg/mL
Bleomicina 100 pU/mL Prednisolona 3,0 mg/dL

CEA 375 pg/mL Prednisona 0,3 mg/dL
Clorotiazida 1000 pg/mL Reserpina 100 pg/mL
Cisplatino 1000 pg/mL Acido retinoico 500 pg/mL
Ciclosporina 20,4 mg/dL Riboflavina 50 pg/mL
Diazepam 50 pg/mL Espironolactona 15 pg/mL
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Sustancia Cantidad anadido Sustancia Cantidad anadido
Etanol 1,90 % CIH de tiamina 50 pg/mL
Hemoglobina fetal 500 pg/mL Transferrina 23,7 mg/mL
Haptoglobina 20,0 mg/mL TSH 6 pg/mL
hCG 200 pg/mL Vinblastina 500 pg/mL

CAPACIDAD DE DETECCION

Se realizaron estudios del Limite de Blanco (LB), el Limite de Deteccién (LD) y el Limite de Cuantificacion (LQ) en
el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access siguiendo la directriz EP17-A2 del cLSI%8. En el estudio del LB se
emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 3 dias. En los estudios del LD y LQ se
emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 5 dias.

Resultado maximo observado Criterios de disefio

ng/mL Ul/mL ng/mL Ul/mL

Limite de Blanco (LB) 0,16 0,13 < 0,50 < 0,41
Limite de Deteccion (LD) 0,24 0,20 < 0,50 < 0,41
Limite de cuantificacion 0,24 0,20 < 0,50 < 0,41

(LQ)
<20 % de CV en
laboratorio

PRUEBAS PRENATALES

En un estudio “se utilizaron los reactivos Access de Beckman Coulter para AFP, uE3 y hCG (con sus correspondientes
productos de calibracion) en un analizador Access. Durante un periodo de 6 semanas se procedio a evaluar la
concordancia entre los ensayos Access y los ensayos utilizados en la actualidad en 558 pacientes con edades
gestacionales comprendidas entre 14 y 22 semanas. La concordancia se evalud utilizando un grafico de diferencias
de Bland-Altman que expresa la diferencia entre los métodos como un porcentaje del valor medio observado con los
dos métodos.

Los ensayos Access AFP y hCG exhibieron una concordancia proporcional consistente con la de los ensayos
tradicionales, mientras que la concordancia entre los métodos UE3 fue menos consistente. La imprecision analitica
oscilé entre el 3-6 % en las concentraciones registradas a mediados del trimestre. Se obtuvieron distribuciones
normales para los valores de log MoM de los tres marcadores tanto en las poblaciones con sindrome de Down
como en las poblaciones no afectadas y sus parametros de distribucion gaussiana fueron equiparables a los valores
establecidos. El rendimiento de los ensayos Access en un algoritmo de riesgo trivarianteTT para el sindrome de Down
fue equivalente al rendimiento que exhibieron los métodos tradicionales.

El analizador Beckman Coulter Access ofrece resultados validos de AFP, uE3 y hCG presentes en el suero del segundo
trimestre y valoracione1s del riesgo utiles cuando se aplica en un servicio de deteccién sistematica del sindrome de Down
durante el embarazo”.

TTLa evaluacion del riesgo de trisomia 21 se realizé utilizando el software AFP Expert de Benetech, Inc.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o0 como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.
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El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una 0 mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision A

Seccion de linealidad revisada

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
Para uso diagnéstico in vitro
Unicamente con receta médica

Para su uso en analizadores de inmunoensayo Dxl Access

PRINCIPIO

ATENCION

También pueden producirse niveles elevados de AFP en suero mantearon con fetos multiples, bajo peso al nacer, muerte
fetal y una estimacion incorrecta de la edad gestacional. El diagndstico por ecografia puede ayudar a definir el curso de
ulteriores evaluaciones clinicas determinando la edad de gestacién correcta, la presencia de fetos multiples, defectos
del tubo neural abiertos (ONTD, por sus siglas en inglés) u otros problemas del embarazo.

Los niveles elevados de AFP en liquido amnidtico pueden producirse por el ONTD y también por otras alteraciones
fetales, como nefrosis congénita, onfalocele, sindrome de Turner, gastroesquisis, amenaza de aborto o muerte del
feto. "“ Pueden producirse niveles de AFP falsamente elevados en liquido amnidtico por contaminacioén del liquido con
sangre fetal.’23 La contaminacién por la sangre materna puede disminuir falsamente los niveles de AFP al diluir la
muestra. Consultar LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO. En ausencia de contaminacién por sangre fetal, un nivel
elevado de AFP en liquido amniético sugiere firmemente una anormalidad del feto o complicaciones. Es necesario

realizar pruebas adicionales para confirmar el diagnéstico de ONTD.
PRECAUCION

Las concentraciones de AFP en una muestra dada determinadas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados por el laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo de AFP utilizado. Los valores
obtenidos con diferentes métodos de ensayo no se pueden utilizar de forma intercambiable. Si durante el
seguimiento de un paciente se cambia el método de ensayo para determinar en serie los niveles de AFP, se
deben realizar pruebas secuenciales adicionales para confirmar los valores basales. Antes de cambiar de
ensayo, el laboratorio debe: 1) para el manejo del cancer - confirmar los valores basales para los pacientes
controlados en serie; 2) para las pruebas prenatales — establecer un rango de valores normales para el nuevo
ensayo basados en suero normal y liquido amniético de mujeres embarazadas con duracién confirmada del
periodo de gestacion.

USO PREVISTO

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para su uso con el
Sistemas de Inmunoensayo Access para la determinacion cuantitativa de alfa-fetoproteina (AFP) en:

1. Suero humano, como ayuda en el diagnéstico, el pronéstico y el manejo de pacientes con cancer testicular no
seminomatoso.
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2. Suero materno y liquido amniético entre las 15 y 20 semanas de gestacion, para ayudar a la deteccion de defectos
fetales del tubo neural abierto (ONTD).4 Los resultados de las pruebas, cuando se utilizan junto con la ecografia,
son ayudas seguras y eficaces para la deteccién de ONTD fetales. El ensayo esté previsto para ser utilizado junto
con otras herramientas de diagndstico como la ecografia y la amniografia.

La concentracion de AFP total determinada con este kit se puede utilizar junto con las concentraciones de BhCG,
estriol no conjugado e inhibina A para la evaluacion del riesgo de trisomia 18 y trisomia 21 (sindrome de Down).
Esta aproximacioén se ha verificado utilizando un andlisis de distribucidon gaussiana multivariante.>®:

RESUMEN Y EXPLICACION

La alfafetoproteina (AFP) es una glucoproteina de cadena Unica con una masa molecular de aproximadamente 70 000
daltons.® AFP es muy similar a la albumina, y juntas, ambas proteinas constituyen las dos principales proteinas en la
circulacion fetal. La produccion de AFP tiene lugar principalmente en el higado fetal y el saco embrionario, y en menor
grado en otros (’)rganos.9 La AFP se detecta en la circulacion fetal aproximadamente a los 30 dias de la concepcion.
Después de llegar a una concentracion maxima a las 12—15 semanas de gestacion, los niveles disminuyen gradualmente
hasta el nacimiento. A los 2 afios de edad sdlo se pueden detectar trazas de AFP en individuos normales. '~ Vuelven a
aparecer niveles elevados de AFP en adultos en algunas enfermedades malignas y en el embarazo.

Enfermedades malignas

Tatarinov fue el primero en identificar AFP como proteina asociada a tumores. " Estudios posteriores confirmaron el
hallazgo de niveles elevados de AFP en el carcinoma hepatico primario, y amplié esta observacién a otros tumores
malignos, siendo el mas importante el carcinoma testicular no seminomatoso. 12,13,14,15,16 g hallazgo de niveles
elevados de AFP en el carcinoma testicular no seminomatoso facilit6 mucho el diagnéstico diferencial de los tumores
de las células germinales, ya que el seminoma puro no se asocia a niveles elevados de AFP.12.1517 £ cambio en
los niveles de AFP ha ayudado en la prognosis y el manejo de pacientes con carcinoma testicular no seminomatoso.
Por ejemplo, AFP, junto con la gonadotropina coriénica humana (HCG), ha servido como indicador importante de
la supervivencia de pacientes con carcinoma testicular no seminomatoso. ' Ademas, el descenso en los niveles
después de la terapia generalmente indica una intervencion con éxito, mientras que el aumento en los niveles después
de la terapia suele indicar un tumor residual o recidiva.20-21

También se han hallado niveles elevados de AFP en asociacidon con ataxia telangelactasia, tirosinemia heredltar 6
hiperbilirrubinemia neonatal, hepatitis virica cronica y aguda, cirrosis y otras enfermedades malignas. 3,24,25,2
Por tanto, no se recomienda utilizar AFP para el despistaje del cancer en la poblacion general.

Prueba prenatal — ONTD (defecto del tubo neural abierto, en sus siglas en inglés)

Durante la gestaciéon, AFP esta presente en el liquido amniético como resultado de la miccién fetal. AFP llega a
la circulacion materna por la placenta o por difusién a través de las membranas fetales. Aparecen concentraciones
medibles en suero materno al comienzo del primer trimestre, alcanzando un maximo durante el segundo trimestre.

La presencia de AFP en suero materno fue reconocida por Seppala y Ruoslahti en 1972.27 En el mismo afo, Brock y
Sutcliffe comunicaron la asociacién entre el aumento de los niveles de AFP en el liquido amnidtico y embarazos con
defectos del tubo neural.?® El afio siguiente, Brock, y cols. demostraron que los niveles en suero materno también
presentaban un aumento en esas condiciones.

Los defectos del tubo neural se producen debido a un fallo en el cierre del sistema nervioso central en desarrollo del
feto durante el primer mes de embarazo. La apertura del tubo neural fetal permite que la AFP en la circulacién del feto
salga por el defecto y cause niveles de AFP mas elevados de lo normal en el liquido amnidtico y el suero materno. Las
mujeres con fetos que tienen defectos del tubo neural cerrados (recubiertos por piel) generalmente tienen niveles de
AFP en suero y liquido amniético dentro de los limites normales. En esos casos, la AFP de la circulacién fetal no sale
por el defecto. Los defectos cerrados del tubo neural se producen en un pequefio numero, aproximadamente el 5 % de
los fetos afectados por defectos del tubo neural.

Los defectos del tubo neural abiertos (ONTD) son una de las malformaciones congénitas mas comunes y graves y
afectan a aproximadamente de 1 a 2 recién nacidos por 1000 nacimientos vivos en Estados Unidos. La anencefalia
y la espina bifida constituyen aproximadamente la mitad de todos los ONTD. Aproximadamente el 90 % de los fetos
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afectados se produce en familias sin historial previo de ONTD. Una familia con un hijo con ONTD tiene un riesgo de
recurrencia de aproximadamente el 2 %.39Dos estudios importantes han demostrado la fiabilidad general de las pruebas
de AFP para la deteccién prenatal de ONTD; el primero, en 1977, estudi6 las pruebas de AFP en suero materno®’ ,y el
segundo, en 1979, las pruebas de AFP en liquido amnidtico.

Pruebas prenatales: anomalias cromosémicas

El objetivo de Ias gruebas prenatales es estimar el riesgo relativo de anomalias cromosémicas como la trisomia 21y la
trisomia 18.3 Esta deteccion prenatal (conocida también como triple o cuadruple screening) se efectua durante
el segundo trimestre del embarazo, por lo general entre las semanas 14 y 20 de gestacion.

En la evaluacion por deteccion triple o cuadruple durante el embarazo, las determinaciones de alfafetoproteina (AFP),
gonadotropina coriénica humana (hCG), estriol no conjugado (UE3) y/ o inhibina A se realizan en el suero materno.
Los resultados se expresan en términos de multiplos de la mediana (MoM) quedando establecidas las medianas a
partir de conjunto de embarazos normales y estratificadas conforme a la edad gestacional. Cada laboratorio debe
establecer sus propios valores medianos. Los resultados obtenidos con estos ensayos deben interpretarse utilizando
un software apropiado. Dado que las concentraciones de estos analitos en el suero materno varian en funcion de
la edad gestacional, el calendario del embarazo es critico. Por lo general la edad gestacional se confirma mediante
ultrasonidos, pudiendo medirse bien la longitud craneo-caudal o el diametro biparietal.

Utilizando un software apropiado, los multiplos de la mediana resultantes sirven junto con otra informacion,
fundamentalmente la edad materna, para calcular el riesgo relativo de anomalias cromosdmicas, en particular de
trisomia 21 (sindrome de Down).

Prueba: AFP

La AFP es una glucoproteina de cadena sencilla producida principalmente por el higado del feto y el saco vitelino. Entre
las semanas 15y 22 la mediana asciende considerablemente, observandose por lo general valores mas bajos en casos
de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: hCG

La hCG es producida en la placenta y se compone de dos cadenas, alfa y beta; siendo esta ultima exclusiva de esta
glucoproteina. Entre las semanas 15 y 22 de gestacion la mediana desciende, observandose valores por lo general
mas elevados en casos de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: uE3

El estriol no conjugado UE3 es una hormona esteroidea producida por la placenta a partir de precursores sintetizados
en la glandula suprarrenal fetal. Entre las semanas 15 y 22 la mediana aumenta, observandose valores por lo general
mas bajos en casos de trisomia 21 que en embarazos no afectados.

Prueba: Inhibina A

La inhibina A es una proteina dimérica compuesta por dos subunidades a y Bp, y €s producida por el cuerpo luteo
y la unidad feto placentaria. Entre las semanas 15 y 17 la mediana desciende ligeramente, a continuaciéon aumenta
considerablemente entre las semanas 17 y 22, observandose por lo general valores mas altos en casos de trisomia 21
que en embarazos no afectados.

METODOLOGIA

Tipo de ensayo: sandwich de un paso

El ensayo Access AFP es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (“sandwich”). Se afiade una muestra a la cubeta de
reaccion con anticuerpo monoclonal anti-AFP conjugado con fosfatasa alcalina de ratén y particulas paramagnéticas
recubiertas con un segundo anticuerpo monoclonal anti-AFP de ratéon. La AFP de la muestra se fija al anticuerpo
monoclonal anti-AFP inmovilizado en la fase sélida mientras que, al mismo tiempo, el anticuerpo monoclonal anti-AFP
conjugado con fosfatasa alcalina reacciona con diferentes sitios antigénicos en la AFP de la muestra.

| F%SWS?ZS—A PN-DVPCYAR#ANMAT

Instrucciones de uso C78423 A Spanish ’ ACCESS AFP (300 and 600 Test Kit)
FEBRERO 2022 Biog Ladra Merc: apide Pégina 3 de 20

i o RO

Biodiagnostico S.A.



Tras la incubacion, los materiales ligados a la fase sélida se mantienen en un campo magnético mientras que los
materiales no ligados se eliminan. Acto seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a la cubeta y se mide la
luz creada por la reaccion con un luminémetro. La produccion de luz es directamente proporcional a la concentracién
de analito en la muestra. La concentracion de analito se determina automaticamente basandose en una calibracién
almacenada.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access AFP Calibrators es trazable al 18" Patron Internacional de la OMS
72/225. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Las muestras recomendadas son suero y el liquido amniético.

2. Las muestras de suero materno y de liquido amnidtico se deben obtener entre las 15 y 20 semanas de gestacion.
NO PUEDEN realizarse mediciones validas de AFP en suero materno después de una amniocentesis. Las
muestras de suero materno DEBEN tomarse ANTES de la amniocentesis.

3. Para la manipulacion, el procesarglgi%rgo y la conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las
siguientes recomendaciones:”~"°" 2%

* Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncion.
+ Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

* Mantener las probetas cerradas en todo momento.

» Separe fisicamente el suero de las células lo antes posible.

+ Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, congelar
a una temperatura de -20 °C o inferior.

* Descongelar las muestras una sola vez.
4. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:
+ Antes de realizar el analisis asegurarse de que se han eliminado la fibrina residual y el material celular.
+ Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

5. Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

6. Observar las siguientes recomendaciones para el manejo, procesamiento y almacenamiento de las muestras de
liquido amnidtico:

» Centrifugar a 1800 rcf o mas en una centrifuga refrigerada durante 20 minutos.

+ Extraer el sobrenadante para realizar el ensayo.
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La centrifugacion y extraccion del sobrenadante se debe realizar inmediatamente después de recibir la muestra.

Conservar las células de la muestra de liquido amniético hasta que se haya determinado la concentracién de
AFP en el liquido amniético y no sea necesario realizar mas pruebas.

Almacenar la muestra de 2 a 8 °C si el ensayo se va a realizar en las 48 horas siguientes.

Si el ensayo se realizara después de mas de 48 horas, congelar la muestra a -20 °C o inferior.

Evitar congelaciones y descongelaciones repetidas de la muestra.

REACTIVOS

CONTENIDO

Reactivo y kit de calibrador de AFP Access

N.° de ref. 33211: 300 determinaciones, 6 paquetes de reactivos, 50 pruebas/paquetes; 1 juego de siete
calibradores, S0-S6, 2,5 mL/vial

N.° de ref. C28649: 600 determinaciones, 6 paquetes de reactivos, 100 pruebas/paquetes; 1 juego de siete
calibradores, S0-S6, 2,5 mL/vial

Se utiliza la misma formulacion de reactivo en todos los sistemas de inmunoensayo Access.

» Todos los antisueros son policlonales a no ser que se indique lo contrario.

» Consultar en la tarjeta de calibracién las concentraciones exactas.

Well Contenido Ingredientes
R1a: 3,10 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP
suspendidas en tampén salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina sérica
bovina (BSA), < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 % de ProClin* 300.
R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovina)
diluido en tampdn fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra,
conejo, murinas), < 0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.
SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de azida sédica, y 0,1 % de ProClin 300.
Contiene 0,0 ng/mL de AFP.
$1, S2, S3, S4, | AFP a niveles de aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL, respectivamente (2,1,
S5, S6: 4,1, 20, 82, 413 y 2478 Ul/mL), en matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sdédica, y 0,1 % de ProClin 300.
Tarjeta de 1
calibracién:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagndstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado

para la descontaminacion.
normas y directrices locales.

Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
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» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacion del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

* Los reactivos y calibradores Access AFP se presentan envasados como equipo completo. NO mezclar materiales
de diferentes numeros de lote.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminaciéon del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP (Compartimiento R1a) ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritaciéon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
%024-33975728-A PN-DVPCYARZANMAT
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P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

AFP Calibrators SO ATENCION

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidn cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

AFP Calibrators S1, S2, S3, ATENCION

S4, S5, S6

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

PMP (Compartimiento R1a) ATENCION
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O

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

AFP Calibrators SO ATENCION

H317 Puede provocar una reaccion cuténea alérgica.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos
y la cara.

P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
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P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %

AFP Calibrators S1, S2, S3, ATENCION

S4, S5, S6
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccidon para los ojos
y la cara.
P333+P313 En caso de irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Materiales de control de calidad: material de control de calidad comercial

2. Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

3. Tampén de lavado UniCel DxI I
N.° de ref. A16793

4. Materiales opcionales para dilucion:

+ Tampén de lavado Il Access
N.° de ref. A16792

* Diluyente de muestras de AFP Access
N.° de ref. 33216

PREPARACION DEL REACTIVO
Se suministra listo para utilizar.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO
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Estabilidad

Sin abrirde 2 °a 10 °C Hasta la fecha de caducidad determinada
Paquetes de reactivos: Tras la apertura, de 2 a 10 °C 28 dias
Calibradores: Tras la apertura, de 2 a 10 °C Normalmente hasta la fecha de caducidad indicada

en la etiqueta del vial cuando se almacena y
manipula correctamente

» Conservar en posicion vertical.
» Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

* Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control de calidad fuera de rango son
indicios de un posible deterioro.

+ Desechar el envase del reactivo si presenta algun dafio (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Se requiere una calibracién activa para todas las pruebas. Se requiere calibracién cada 28 dias. Véanse las
Instrucciones de uso (IFU) del calibrador para obtener informaciéon adicional sobre la calibraciéon. Consulte los
manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre el método de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracién y la revision de
los datos de calibracion.

Los Calibradores Access AFP se suministran a siete niveles - cero y aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y
3000 ng/mL - preparados gravimétricamente a partir de AFP humana y matriz tamponada de BSA. Los datos de
calibracion del ensayo son vélidos durante un plazo de hasta 28 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.
CONTROL DE CALIDAD

Los materiales del control de calidad son fundamentales para controlar el rendimiento del sistema. Los controles de
calidad con diversos intervalos de concentracién deben procesarse individualmente al menos una vez cada 24 horas
cuando se esté realizando el ensayo.41 Los intervalos de control de calidad deben determinarse en funcién de los
requisitos individuales de cada laboratorio. Siga las normativas y directrices aplicables de control de calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO
1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener una descripcion
especifica de la instalacion, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

2. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre
la manipulacién de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los
resultados de los tests.

3. Mezclar el contenido de los envases de reactivo nuevos (sin perforar) invirtiendo suavemente los envases varias
veces antes de cargarlos en el instrumento. No invierta envases abiertos (perforados).
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4. Use 10 pL de la muestra para cada determinacion ademas del recipiente de muestras y de los volimenes muertos
del sistema. Use 4 pL de muestra, ademas de los volumenes muertos del recipiente de muestras y del sistema,
para cada analisis de determinacion con la funcién de dilucién automatizada. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para conocer el volumen de la muestra minimo necesario.

5. Launidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/mL. Para modificar las unidades de
notificacion de los resultados al Sistema Internacional de Unidades (unidades Sl), Ul/mL, consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones detalladas. Para convertir
manualmente las concentraciones al sistema internacional, multiplicar ng/mL por el factor de multiplicacién 0,826.

LIMITACIONES

1. En el caso de los ensayos que emplean anticuerpos, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debidas a anticuerpos heterofilos presentes en la muestra del paciente. Los pacientes expuestos de manera
frecuente a animales o que hayan sido tratados mediante inmunoterapia o procedimientos de diagndstico que
emplean inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos humanos antianimal
(p- €j., HAMA, que interfieren en los inmunoanalisis). Ademas, otros anticuerpos gpor ejemplo, los anticuerpos
anti-cabra humanos) pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.42’4 Esos anticuerpos que crean
interferencias pueden causar resultados erroneos. Se deben evaluar cuidadosamente los resultados de los
pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

2. Enla muestra del paciente pueden existir otras posibles interferencias que podrian causar resultados erréneos en
los inmunoensayos. Algunos ejemplos que han sido documentados en la bibliografia son el factor reumatoide, la
fosfatasa alcalina endégena, la fibrina, y proteinas capaces de unirse a la fosfatasa alcalina.** Deben evaluarse
cuidadosamente los resultados de las muestras de pacientes en las que se sospeche pueden estar presentes este
tipo de interferencias.

3. Los resultados deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial
clinico, datos de pruebas adicionales y demas informacion pertinente.

4. El ensayo Access AFP no demuestra ningun efecto “hook” hasta 500 000 ng/mL (413 000 Ul/mL).

El ensayo Access AFP es util como ayuda en el manejo de pacientes con cancer testicular no seminomatoso
cuando los resultados se interpretan junto con la presentacién clinica del paciente y otros procedimientos de
diagndstico. Pueden darse niveles elevados de AFP en afecciones no neoplasicas, como la ataxia telangiectasia,
la tirosinemia hereditaria, las enfermedades hepaticas no malignas (como la hepatitis virica aguda, la hepatitis
cronica activa y la cirrosis) y el embarazo. Los resultados de la AFP no deben utilizarse como marcador tumoral
en mujeres embarazadas. Ademas, no todos los teratocarcinomas de origen germinal producen AFP. Por lo tanto,
el ensayo Access AFP no esta previsto para el diagndstico ni a la deteccidon del cancer testicular.

6. NO PUEDEN realizarse mediciones validas de AFP en suero materno después de una amniocentesis. Las
muestras de suero materno DEBEN tomarse ANTES de la amniocentesis.

7. Una evaluacion fiable de AFP para las pruebas prenatales requiere una determinacion precisa del tiempo de
gestacion. Una infraestimacion del tiempo de gestacion puede producir una determinacion falso positiva, mientras
que una sobrestimacion del tiempo de gestacion puede producir una interpretacion falso negativa. Cuando el
tiempo de gestacion no sea seguro, esta indicada una confirmacion por ecografia. Todas las muestras para las
pruebas prenatales se deben tomar entre las 15 y 20 semanas de gestacion.

8. Las muestras de liquido amnidtico con sangre y que presenten una concentracion elevada de AFP se DEBEN
ensayar para determinar si la sangre es de la madre o del feto. La contaminacién del liquido amnidtico con
sangre materna puede reflejar niveles fiables de AFP siempre que la cantidad de sangre materna no sea suficiente
para diluir la muestra de liquido amniético. Las muestras contaminadas con sangre fetal pueden dar valores
artificialmente elevados. Pueden determinarse las elevaciones falsas de AFP debidas a la contaminacion por
sangre fetal ensayando la muestra de liquido amnidtico para determinar la presencia de hemoglobina fetal (FHb)
utilizando el test de Kleihauer-Betke FHb, electroforesis o cualquier otra prueba apropiada.

9. Un nivel elevado de AFP en suero materno por si solo no es diagndstico de ONTD, se deben tener en cuenta
factores clinicos adicionales. Otras condiciones en las que pueden producirse niveles elevados de AFP en suero
materno son: errores en el calculo del tiempo de gestacion, parto multiple, muerte del feto o sufrimiento fetal, otras
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malformaciones fetales y enfermedad hepatica de la madre. También se han comunicado niveles elevados de
AFP en suero materno en embarazos viables normales, por consiguiente, a menudo estan indicadas pruebas de
confirmaciéon como amniocentesis, ecografia y acetilcolinesterasa en el liquido amnidtico.

10. Los resultados de deteccion prenatal de AFP por si solos no poseen valor diagnéstico. Los resultados deben
interpretarse junto con otra informacion utilizando el software apropiado.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas quedan automaticamente determinados por el software del sistema. Los resultados de
las pruebas pueden revisarse accediendo a la pantalla apropiada. Consulte los manuales del sistema correspondientes
y/o la ayuda del sistema para obtener las instrucciones completas sobre la revision de los resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS

INTERVALO DE MEDICION
Aproximadamente 0,50-3000 ng/mL [0,41-2478 Ul/mL]
Dilucion automatizada: Hasta aproximadamente 303 000 ng/mL [250 278 Ul/mL]

Las muestras pueden medirse con precision dentro del intervalo de medicién definido como el Limite de Deteccion (LD)
mas bajo y el valor del calibrador mas alto.

1. Si una muestra contiene menos del limite mas bajo para el ensayo, informe de que el resultado es inferior a ese
valor.

2. Si el contenido de una muestra es superior al valor indicado del calibrador mas alto, informe de que el resultado
es superior a ese valor. Como alternativa, la muestra se puede diluir para obtener un resultado.

» Para diluciones automatizadas, el sistema diluye un volumen de muestra con 100 voliumenes de tampdn
de lavado Il. Consulte los manuales del sistema correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener
instrucciones.

* Para diluciones manuales:

- Diluya un volumen de muestra con 10 o 100 voliumenes de tampon de lavado Il o diluyente de muestras de
AFP Access. Los factores de predilucion son 11y 101, respectivamente. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre cémo introducir una dilucion de
la muestra en una solicitud de prueba. El sistema informa de los resultados adaptados a la dilucion.

- Si el sistema informa de un resultado de AFP pre-diluido como < 0,50 ng/mL, vuelva a diluir con una dilucién
menor.

RESULTADOS ESPERADOS

Cancer
1. Cada laboratorio debe validar o establecer sus propios intervalos de referencia para garantizar la representacion
adecuada de las poblaciones especificas.

2. Se midio el nivel de AFP, utilizando el ensayo Access AFP, en 1126 muestras de suero de hombres y mujeres
(no gestantes) aparentemente sanos y de pacientes con enfermedades benignas y malignas conocidas. En este
estudio, el 98,9 % de los adultos sanos tenia concentraciones de AFP inferiores a 9,0 ng/mL (7,4 Ul/mL). La
distribucion de los valores de AFP en cada categoria clinica figura en la tabla siguiente:

IF-2024-33975728-APN-DVPCY AR#ANMAT
ACCESS AFP (300 and 600 Test Kit) Spanish icciones de uso C78423 A

Pagina 12 de 20 FEBRERO 2022
Bisgo NG \ZL ~apide
DirechEf‘gl!Q#nz / %oﬁzrada

MP 6.108 - DNI 14.629.531

BiadiannActra © A



Catégoria 9,1-100 ng/mL 101-300 ng/mL  301-1000 ng/mL > 1000 ng/mL

clinica n 0-9,0 ng/mL (%) (%) (%) (%) (%)
Aparentemente 177 98,9 1,1 0,0 0,0 0,0
sanos

Carcinoma

testicular

No 120 57,5 25,8 3,3 59 75
seminomatoso

seminomatoso 24 95,8 4,2 0,0 0,0 0,0
Carcinoma 259 22,0 38,2 13,5 9,7 16,6
hepatocelular

Otras 75 89,3 6,7 0,0 1,3 2,7
enfermedades

gastrointestinales'r

Cirrosis hepatica 88 37,5 48,9 6,8 3,4 3,4

Hepatitis 383 63,7 32,1 2,6 1,0 0,5

Esta categoria incluye hepatomas no-hepatocelulares, carcinomas colorrectal, gastrico, esofageal, pancreatico y de conducto biliar.

Pruebas prenatales
1. Cada laboratorio debe establecer sus propios valores medianos para la deteccién prenatal.

Prueba prenatal — ONTD (defecto del tubo neural abierto, en sus siglas en inglés)

1. La presencia de defectos del tubo neural en Estados Unidos entre personas de raza blanca es mas elevada
que entre personas de raza negra. La prevalencia también presenta variaciones geograficas. Cada laboratorio
debe establecer sus propios rangos normales para cada semana de gestacion a partir de embarazos univitelinos
normales confirmados. Se deben ensayar al menos 100 muestras de sueros maternos y 50 de liquido amniético
de cada semana de gestacién para determinar el rango.

2. Se determinaron los rangos esperados para los valores de AFP en suero materno y liquido amniético utilizando
el Sistema de Inmunoensayo Access. Los valores de la mediana se calcularon para las 15 a 20 semanas de
gestacion. Los valores de regresion de la mediana se determinaron utilizando una regresion lineal logaritmica
ponderada. Todas las muestras eran de embarazos univitelinos normales confirmados.

Las medianas de suero materno procedian de 2539 muestras obtenidas de tres centros de ensayos clinicos. Se
presentan también mdltiplos (2,0, 2,5, 3,0) de cada mediana (MoM) en la tabla a continuacién.

Mediana de la Multiplos de la mediana de la concentracion (ng/mL)

Semana de concentracion

gestacic’mJrT Num. de muestras (ng/mL) 2,0 2,5 3,0
15 435 31,1 62,2 77,8 93,4
16 506 36,0 72,0 90,0 108,0
17 452 41,6 83,2 104,1 124,9
18 425 48,1 96,3 120,3 144 4
19 413 55,7 111,3 139,2 167,0
20 308 64,4 128,8 161,0 193,2

Los valores de AFP se determinaron utilizando semanas de gestacion COMPLETADAS.
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Las medianas de liquido amniético procedian de 720 muestras obtenidas de tres centros de ensayos clinicos.
Se presentan también multiplos (2,0, 2,5, 3,0) de cada mediana (MoM) en la tabla a continuacion.

Mediana de la Multiplos de la mediana de la concentracion (ng/mL)

Semana de concentracion

gestaci(’)nT'r Num. de muestras (ng/mL) 2,0 25 3,0
15 157 16,5 33,0 41,3 49,5
16 107 13,4 26,9 33,6 40,3
17 105 10,9 21,8 27,3 32,8
18 117 8,9 17,8 22,2 26,6
19 111 7,2 14,4 18,1 21,7
20 123 5,9 11,7 14,7 17,6

Los valores de AFP se determinaron utilizando semanas de gestacion COMPLETADAS.

3. Especificidad y sensibilidad clinicas. Las tablas siguientes resumen los estimados de especificidad y sensibilidad
(con los intervalos de confianza del 95 % asociados) del Inmunoensayo Access AFP para suero materno y liquido
amnidtico a varios multiplos de la mediana (MoM). Tal como se define aqui, la especificidad es la probabilidad de
que la prueba sea negativa en ausencia de enfermedad y la sensibilidad es la probabilidad de que la prueba sea
positiva en presencia de ONTD. La tabla sobre especificidad representa datos recogidos de embarazos univitelinos
no afectados de 15-20 semanas de gestacion utilizando el Inmunoensayo Access AFP.

Especificidad

Multiplos de la mediana (MoM)

(IC del 95 %)

(96,0 %-98,5 %)

(97,6 %-99,4 %)

TIPO DE MUESTRA Num. de muestras 22,0 225 23,0
Suero materno (IC del 2539 95,4 % 98,3 % 99,3 %
95 %) (94,4 %-96,1 %) (97,7 %-98,7 %) (98,9 %-99,6 %)
Liquido amnidtico 720 97,5 % 98,8 % 99,3 %

(98,3 %-99,7 %)

Sensibilidad
Multiplos de la mediana (MoM)
TIPO DE MUESTRA NUm. de muestras 22,0 225 2 3,0
Suero materno (IC del 23 91,3 % 73,9 % 69,6 %
95 %) (70,5 %-98,5 %) (51,3 %-88,9 %) (47,0 %-85,9 %)
Liquido amnidtico 15 100 % 100 % 100 %
(IC del 95 %) N/A N/A N/A
~ Biog L2d|EYR024:83975728-APN-DVPCY ARFANMAT
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

CRITERIOS DEL ENSAYO Y DATOS REPRESENTATIVOS

Los datos representativos se ofrecen Unicamente a titulo ilustrativo. El rendimiento obtenido en los distintos laboratorios
puede variar.

COMPARACION ENTRE METODOS

Un estudio basado en CLSI EP09c, 3,452 edicién, utilizando la regresion de Passing-Bablok y la correlacion de Pearson,
comparé el sistema de inmunoensayo Access 2 y el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access.

Rango de

medicion

analitica* Pendiente Interseccion Coeficiente de
N (ng/mL) Pendiente IC del 95 % Interseccion IC del 95 % correlacion R
645 1,2-2976 1,04 1,03-1,05 -0,12 -0,16-(-0,09) 0,99

*El rango refleja los valores de Access 2

LINEALIDAD

Un estudio basado en CLSI EP06-Ed2% realizado en el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access determiné que
el ensayo demostré linealidad en el intervalo de medicion.

IMPRECISION

El ensayo fue disefiado para obtener la imprecisién dentro del laboratorio como se indica a continuacién:

» <0,08 ng/mL (0,07 Ul/mL) DE a concentraciones < 1,0 ng/mL (0,8 Ul/mL)
* 8,0 % de CV a concentraciones > 1,0 ng/mL (0,8 Ul/mL)

Un estudio basado en CLSI EP05-A3%7 realizado en el analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access analizé varias
muestras por triplicado en 2 analisis por dia durante 20 dias.

Repetibilidad

ng/mL (intraserie) Interserial Interdiario En el laboratorio
Muestra N Media DE % CV DE % CV DE % CV DE % CV
Muestra 1 120 8,6 0,20 2,3 0,29 3,3 0,18 2,1 0,40 4,6
Muestra 2 120 25 0,4 1,6 0,7 2,9 0,7 2,6 1,0 4,2
Muestra 3 120 102 2,1 2,0 2,7 2,7 1,3 1,3 3,7 3,6
Muestra 4 120 199 4,7 2,4 4,6 2,3 4,7 2,3 8,1 4,1
Muestra 5 120 2084 57,0 2,7 59,0 2,8 50,4 2,4 96,3 4,6
Muestra 6 120 2701 74,6 2,8 89,8 3,3 74,2 2,7 138,3 5,1

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

No se observaron interferencias significativas para el ensayo Access AFP con las siguientes sustancias en presencia

o ausencia de AFP.
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Sustancia Cantidad anadido Sustancia Cantidad anadido
Paracetamol 1500 pg/mL Hemoglobina 1,2 g/dL
Acido acetilsalicilico 10 mg/mL hFSH 2 Ul/mL
Alfa-1 glucoproteina acida 4,54 mg/mL hLH 2 Ul/mL
Alfa-1 anti-tripsina 14,8 mg/mL hTSH 6 ug/mL
Acido ascorbico 1000 pg/mL Lactégeno placentario 100 pg/mL
humano
Azatioprina 3,0 mg/dL Lipemia 520 mg/dL
Bleomicina 100 pU/mL Fenacetina 500 pg/mL
Bilirrubina 25 mg/dL Fenotiazina 150 pg/mL
CEA 375 pg/mL Prednisolona 3,0 mg/dL
Clorotiazida 1000 pg/mL Prednisona 0,3 mg/dL
Cisplatino 1000 pg/mL Reserpina 100 pg/mL
Cobalamina 500 pg/mL Acido retinoico 500 pg/mL
Ciclosporina 20,4 mg/dL Factor reumatoide 600 Ul/mL
Diazepam 50 pg/mL Riboflavina 50 pg/mL
Etanol 1,90 % Albumina sérica (BSA) 6 mg/mL
Hemoglobina fetal 500 pg/mL Espironolactona 15 pg/mL
Haptoglobina 20,0 mg/mL Tiamina 50 pg/mL
hCG 200 pg/mL Transferrina 23,7 mg/mL
Vinblastina 500 pg/mL

CAPACIDAD DE DETECCION

Se realizaron estudios del Limite de Blanco (LB), el Limite de Deteccién (LD) y el Limite de Cuantificacion (LQ) en

el analizador de inmunoensayo DxI 9000 Access siguiendo la directriz EP17-A2 del CLSI

. En el estudio del LB se

emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 3 dias. En los estudios del LD y LQ se

emplearon varios lotes de reactivos y 3 instrumentos a lo largo de un minimo de 5 dias.

Resultado maximo observado

Criterios de disefio

ng/mL Ul/mL ng/mL Ul/mL
Limite de Blanco (LB) 0,16 0,13 < 0,50 < 0,41
Limite de Deteccion (LD) 0,24 0,20 < 0,50 < 0,41
Limite de cuantificacion 0,24 0,20 < 0,50 < 0,41
(LQ)
<20 % de CV en
laboratorio

Pruebas prenatales: anomalias cromosémicas

En un estudio “se utilizaron los reactivos Access de Beckman Coulter para AFP, uE3 y hCG (con sus correspondientes
productos de calibracion) en un analizador Access. Durante un periodo de 6 semanas se procedié a evaluar la
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concordancia entre los ensayos Access y los ensayos utilizados en la actualidad en 558 pacientes con edades
gestacionales comprendidas entre 14 y 22 semanas. La concordancia se evalué utilizando un grafico de diferencias
de Bland-Altman que expresa la diferencia entre los métodos como un porcentaje del valor medio observado con los
dos métodos.

Los ensayos Access AFP y hCG exhibieron una concordancia proporcional consistente con la de los ensayos
tradicionales, mientras que la concordancia entre los métodos UE3 fue menos consistente. La imprecisién analitica
oscilé entre el 3-6 % en las concentraciones registradas a mediados del trimestre. Se obtuvieron distribuciones
normales para los valores de log MoM de los tres marcadores tanto en las poblaciones con sindrome de Down
como en las poblaciones no afectadas y sus parametros de distribucion gaussiana fueron equiparables a los valores
establecidos. El rendimiento de los ensayos Access en un algoritmo de riesgo trivariante 1T para el sindrome de Down
fue equivalente al rendimiento que exhibieron los métodos tradicionales.

El analizador Beckman Coulter Access ofrece resultados validos de AFP, uE3 y hCG presentes en el suero del segundo
trimestre y valoraciones del riesgo utiles cuando se aplica en un servicio de deteccién sistematica del sindrome de Down
durante el embarazo”.

El riesgo de que se produzca la trisomia 21 se evalu6 con el software AFP Expert de Benetech, Inc.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento
2017/746/UE sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como
resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado y a la
autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision A

Seccion de linealidad revisada

Se ha revisado la informacion sobre el uso
LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

Los calibradores Access AFP Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access AFP para la determinacion
cuantitativa de los niveles de AFP en suero humano utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracion de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de
analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan como muestras de pacientes para medir la respuesta.
La relacion matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. Dicha relacion matematica, o curva de calibracién, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas especificas de analito.

TRAZABILIDAD

1er

El mesurando (analito) de los calibradores Access AFP Calibrators es trazable al Patrén Internacional de la OMS

72/225. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Calibradores: Access AFP Calibrators

N.° de ref. 33215: S0-S6, 2,5 mL/vial |
* Se suministra listo para utilizar.

» Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» Porlo general el vial abierto se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en las etiquetas de los viales
siempre que sean correctamente manipulados y almacenados.

» La presencia de valores de control fuera de rango es un indicio de un posible deterioro.

» Consultar en la tarjeta de calibracién las concentraciones exactas.
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SO0: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tampdnada con surfactante, < 0,1 % de azida sddica,
y 0,1 % de ProClin* 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

S1, 82, S3, S4, | AFP a niveles de aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL (2,1, 4,1, 21, 83, 413

S5, S6: y 2478 Ul/mL), respectivamente, en matriz tamponada de ASB, con surfactante, azida sodica
al < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

Tarjeta de 1

calibracién:

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagndstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Se ha analizado el material de origen humano utilizado en la preparacion del reactivo y se ha encontrado negativo o
no reactivo frente al virus de la Hepatitis B, la Hepatitis C (VHC) y frente al Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH-1
y VIH-2). Considerando que, en la actualidad, no existen métodos analiticos que garanticen la ausencia absoluta
de agentes infecciosos, los reactivos, asi como las muestras de los pacientes, deben manipularse como si fueran
transmisores potenciales de enfermedades infecciosas.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
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AFP Calibrators SO ATENCION
H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
para los ojos y la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7]
y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
AFP Calibrators S1, S2, S3, S4, S5, ATENCION
S6
H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion
para los ojos y la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7]
y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs |
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access AFP Calibrators se suministran a siete niveles — cero y aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500
y 3000 ng/mL — preparados gravimétricamente a partir de AFP humana y matriz tamponada de ASB. Los datos de
calibracion del ensayo son validos durante un plazo de hasta 28 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracién de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracién y la revision de los
datos de calibracion.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacion microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o0 como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision H

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio y estonio

Revisién J

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SIMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724).
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REFERENCIAS

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.
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I F-20%5728—A PN-DVPCY AR#ANMAT

Instrucciones de uso B50115 J Spanish Biog. Ladla Mercapide Access AFP Calibrators
DICIEMBRE 2021 Directorz*Técnica/ Apoderada Pagina 5 de 5
MP4jialle He 57"
fodiagnostico S.A,



@ BECKMAN ¢,

COULTER

ACCESS
Immunoassay Systems .
Access AFP Sample Diluent

Instrucciones de uso Alfafetoproteina
© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
' B 33216

SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

USO PREVISTO

El diluyente de muestras Access AFP Sample Diluent esta destinado para su utilizaciéon con el ensayo Access AFP para
diluir las muestras de los pacientes que contienen concentraciones de AFP superiores a las del calibrador S6.

RESUMEN Y EXPLICACION

El nivel de alfa—fetoproteina (AFP) en las muestras de un paciente puede superar los niveles del calibrador Access
AFP Calibrator S6. Si se requiere un valor cuantitativo, sera necesario diluir las muestras con el fin de determinar la
concentracion de AFP.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Diluyente de muestra Access AFP Sample Diluent

N.° de ref. 33216: 14 mLl/vial |
* Se suministra listo para utilizar.

* Antes de utilizar, dejar que el contenido repose 10 minutos a temperatura ambiente.

* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

* Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

» Porlo general el vial abierto se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que figura en las etiquetas de los viales
siempre que sean correctamente manipulados y almacenados.

Diluyente: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tampdnada con surfactante, azida de sddica
< 0,1 %, ProClin* 300 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company (“Dow”) o una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para uso diagndstico in vitro.

» Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado

I F%975728—A PN-DVPCY AR#ANMAT
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para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

» Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante de azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

AFP Sample Diluent ATENCION
H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.
P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién
para los ojos y la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido:
consulte a un médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes
de usarla.
masa de reaccién de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE 247-500-7]
y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
La ficha de datos de seguridad esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Las muestras pueden determinarse con precision dentro del rango analitico comprendido entre el limite inferior de
deteccion y el valor del calibrador maximo (aproximadamente 0,5 a 3000 ng/mL). Si una muestra contiene una cantidad
de AFP superior al valor establecido del calibrador S6, diluir un volumen de muestra con 100 volumenes de Access AFP

| F-Z% 5728-APN-DVPCY AR#ANMAT
Access AFP Sample Diluent Spanish ciones de uso B50117 H
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Sample Diluent. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones
sobre la introducciéon de una dilucion de muestra en una solicitud de test. El sistema informa de los resultados ajustados
a la dilucion.

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

Si existen indicios de contaminacion microbiana o de turbidez excesiva en un reactivo, debe desecharse el vial.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo 0 como resultado
de su uso, se produjese un grave incidente, informe al fabricante o al personal autorizado y a su autoridad nacional.

El resumen de Seguridad y rendimiento esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision G

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio y estonio

Revisiéon H

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (nimero de documento C02724). |

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
www.beckmancoulter.com
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33210 Access AFP

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) 33210 Access AFP

|
ACCESS AFP ) £ Access AFp
i'l |
i J — —
c € e 8 YYYY-MM-DD 000000
2197 VY x50 zc 33210
INFORMATION FOR USA ONLY |
Rx only. 2 Reagent Packs R1, for the quantitative determination of alpha-fetoprotein levels in human serum using the
Access | Reactive Ingredients: P gnetic particles coated with mouse anti-AFP, BSA.
3.1 mL (R1a), Mouse anti-AFP-alkaline phosphatase (bovine) conjugate, BSA, proteins (goat, rabbit, murine). 2.98 mL (R1b). | ‘”1: g:t:;‘;w"""““”
(17) vYwoD
May be covered by one or more pat, = see www,beckmancou lter.com/patents, | (10) oecose
CONTENTS] 3.1mL Ria
298 mL Rib REACH/ xx/xx/X
X000 0! | mmm \L] YYYY=MM=DD
X000 XX
50481 AA beckmancoulter.comitechdocs I

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

/ 7 | Reagcode barcode area | ‘\\
@O B8O @O @c” ) =IO )
- ' LOT/EX /

|REAGCODE NAME
‘.Ju assay Systems 1 ) —

|
‘, mcak"éan Cuuner beckma |
| " ince ncoulter.comjtec, :
| Us, +f1} 800-85&35 e W * |
| u 33 -3 I‘
o g/
— g |

|F-2024- 3397572%\1 DVPCYAR#ANMAT

Biog I/Jra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO C22847 Access AFP

2) C22847 Access AFP (100&200 Test) (Reagent Pack)

ACCESS AFP | ﬁgﬂ ACCESS AFP
C E,m Y 2xim ,.clir v 022847 E yyvv-mi-00 DT 000000

INFORMATION FOR USA ONLY |
Rux only. 2 Reagent Plcks R1, for the quantitative determination of alpha-fetoprotein levels in human serum using the
Access | Reactive Ingredients: P tic particles coated with mouse anti-AFF, BSA. )
3.1 mL (R1a), Mouse anlMFP-aIkaIme phosphatase (bovine) conjugate, BSA, proteins (goat, rabbit, murine). 2,98 mL (R1b). | :“? fsﬁﬁg:‘*ﬁwm
[17‘; YYMMDD
(10) dedcesd
May be covered by one or more pal, - see www.beckmancoulter com/patents, |
CONTENTS| 3,1 mL Ria
298 mL R1b REACH/xx/xx/x
K000 XX | IR M YYYY=MM=DD
JOODXX XX
C78567 AA beckmancoulter.com/techdocs I

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

—

/—\ Reagcode barcode area O\
GO BO BES a9 =0 |
2° ’
[REAGCODE NAME]re{ "8~ [LOT/EXP|
a 53y Systems . — /J

Beckmay, Cuul beckm, [
Brea, ca g ler lnc ’”‘“””ﬂfcom |
(1) 800-854.34, chdacs 7 100 |
—— . § |
— g /

IF- 20243397572% -DVPCYAR#ANMAT

Bioq. Ladra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S.A
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33211 Access AFP (300 TEST KIT)

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) 33211 Access AFP (300 test kit, Reagent and Calibrator Pack)
1
\J JHHD"C
COULTER ze

Access AFP (300 TEST KIT) 33211

INFORMATION FOR USA ONLY.

Rx Only, & Reagent Packs K1 and 1 Calibrator 56t S0=5E, for the quamtitative determination of alpha-fetoprotein
levels in human serum and amniotio fluid using the Access Immunoassay Systems. Reactive ingredients:
Paramagnetic particles coated with mouse anti-AFP, BSA, 2.10mL (R13), Mouse anti-AFP-alkaline phosphatase
(bevine) conjugate, BEA, prateing (goat, rabbit, mouse), 2,08 (R1k), Buffered BEA matrix 1 x 2.8mL (S0}, Human
AFP, BSA matrix

Manufactured for Beckman Couller, inc

[CONTENTS] 3.10 mL Ria
2,88 mL Rib
1w Z.5mL &
Bx2SmL 51-58
1
eamm @BECKM&H
Access AFP (300 TEST KIT) 33211 Access AFP (300 TEST KIT) 3z

(€. &

Backman Coulter, ing
250 S, Kraemer B,
Brea, TA 92521 USA

[WARNING
Beckman Coulier Eurocenber 5.4, H317
52. e Ju:‘.\f—l:i:l'.'cr i

s Fostale 1044 o
TiH= 1260 Hyan 1, Switzerand [ el S T

Tel:-+d1 ()22 3686 36 11
[®aze in usa of 8 ane Pordgn |

ez 1

Access AFP (300 TEST KIT) [ 33211

& 6 x50

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

|F-2024- 3397572%\1 -DVPCYAR#ANMAT

Biog. Lzdra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S.A
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IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

P N Reagcode barcode area -
CiON-IOE"IS Bl [=I(
REAGCODE NAME]=~4 ™ g

9 ALLISS f1ryyy, e — .
| hﬂ‘m ﬂW.ts.ays,,m : e —
H Eockimyy ¢ ) "] i vy f
Erdu. g “:L:'Lrﬁ 50 :'
g f
— a 'I
ACCESS AFP CALIBRATOR ACCESS AFP CALIBRATOR
o o a
S0+ LTSt v
2°C . ; %< 2°c . g) x
3 - 3%
0 ng/mL ;ﬁ 2.5 ng/mL ;§
£ <%
ﬂ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C06160 AA H317 ca \‘ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C06161 AA H317 Ca /,
ACCESS AFP CALIBRATOR ACCESS AFP CALIBRATOR
82 ! ~83 !
2°C 2 % %< 2°C ® =
~3 ng/ml. % ~25 ng/mL x5
ng/mi % ngim [ayed
X =%
bala [WARNING] > <
H Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C06162AA H317 ca H Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 82821 USA  C06163 AR H317 Ca
ACCESS AFP CALIBRATOR ACCESS AFP CALIBRATOR -
v "85t
2¢¢ . =30 2°C L] é §
~100 ng/mL e ~500 ng/mL i
<% pate]
=% <%
M conan Couter, o, Bre, A 32021 UsA  coereaan 317 ca \_H Beckman Couler, Inc. Bres, CA 92821 USA  COG165 A% H317 ca
VACCESS AFP CALIBRATOR
10°C ] =
2°C . ; o
~3000 ng/mL =8
3
=52
“ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 82821 USA  COS166 AA H317 Cca
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO C28649 Access AFP (600TEST KIT)

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

4) C28649 Access AFP (600 test kit, Reagent and Calibrator Pack)
’ I

ACCESS AFP (600 TEST KIT) | ACGESS AFP (600 TEST KIT)
10 [l PO “000000
]j @ 5x 100 *"Jir C28649 E o oa¢oo0

INFORMATION FOR USA & CANADA ONLY |
Reactive Ingredients: Paramagnetic particles coated with mouse anti-&FF, BSA, 3,10 mL (R1a), Mouse anti-AFP-alkaling
phosphatase (bovine} conjugate, BSA, proteins (goat, rabbit, mouse). 288 mL (Rik). Buffered BSA matrix, 1 x 2.8 mL (50), Human

AFP, BSA malriz, B x 2.5 mlL {31-838). |
For Investigational Use Oaly, The performance characleristics of this product have nol been established. To be used by qualilied
Invastigators only. A wtiliser dans le domaine de Ia recherche unigquament. Les parformancas de ce prodult n'ent pas éte atablies HIB I
A utiliser par des chercheurs gualifies uniquemant, | B —

[CONTENTS| 3.10 mL Ria
268 mL Rib
1xz5mL s0 o |
Bx 2.5 mL 21-56 WHKHE NK £ o el -
1 CAL CARD C29865 02 techdocs beckmancoulier.com 1) Do YY¥Y-MM-DD

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

|F-2024- 3397572%\1 -DVPCYAR#ANMAT

Biog. Ladra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnéstico S.A.
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\/@\/

Reagcode barcode area

O B0

El@

=@

=@

1
|REAGCODE NAMEp{ 8 | LOT/EXP
s Access Imm /;‘E//,,.f—
53y Systems 1 - —
w“ re ﬂCuu " becy (vo] ,w“
L “ Brea, Ca "eus‘"cm, a'::::;umm,,,,,,m docs 7 100 |
—
ACCESS AFP CALIBRATOR ACCESS AFP CALIBRATOR M
10°C ' o 10°C ' 2
2°c 0 H = 2°¢ H =
=% =X
0 ng/mL ; o] ~2.5 ng/mL ; §
WARNING] = ARG 5 %
M‘ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92621 USA  C08160AA H317 ca B Coma oo e B, € 2021 U4 st 20 H317 ca B
ACCESS AFP CALIBRATOR ACCESS AFP CALIBRATOR h
17 S2 I 1S3
2°C [ = 2°C
=x
~5 ng/mL T ~25 ng/mL
5%
H Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  CD6162 AA H317 ca d Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C06163 AA
ACCESS AFP CALIBRATOR 7| ACCESS AFP CALIBRATOR R
10°C ' 0 10°C S 5 ' 5
=z 23
~100 ng/mL % ~500 ng/mL ; i
SR
WARNING] -~ X
\H Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C08164 AA H317 ca H317 Ca

\_H Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA  C06165AA

ACCESS AFP CALIBRATOR

= 4" S6

d Beckman Coulter, Inc, Brea, CA 92821 USA  CO6166 AA

~3000 ng/mL

o
1] =)
e =
sz
>
=%
oy
[WARNING] > ><
H317 ca

|F-2024-33975728> -DVPCYAR#ANMAT

ra Mercapide

écnica/ Apoderada

MP 6.108 - DNI 14.629.531
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO Access AFP Calibrators

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

5) 33215 Access AFP Calibrators

ACCESS AFP CALIBRATORS @@
S

we
VD] C Ezm rc'ar 33215

INFORMAT|ON FOR USA ONLY

Rx Only, For the quantitative determination of alpha<fetoprotein |evels in human serum using the
Access Immunoassay Systems, Reactive Ingredients: Buffered BSA matrix 1 x 2.5 mL (S0),
Human AFP, BSA matrix 6 x 2,5 mL (S1-56),

CONTENTS 1 %285 mlL S0
6x25mL $1.5¢6 -
JOOOOKK XX

CAD688 AA techdocs,bockmancoulter,com

ACCESS AFP
CALIBRATORS

2 YYYYaMMDD 00000

0000
$0: 000000 S1: 111111 2
S3: 333333 54 4464444 S

—‘ 54 VWA | YYYY-MMOD

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnostico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405

USO PROFESIONAL EXCLUSIVQ F-‘202¢3397572%V-DVPCYAR#ANMAT

Bioq. Ladra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S.A
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PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de
la informacién requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos para
diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

| ACCESS AFF CALIBRATOR | [ ACCESS AFP CALIBRATOR

= .4 S0 = .1 S1

0 ngimL rx ~2 5 ngimL

[WARNING| > ><
[ wl Beckman Coulter, Inc., Brea, CA BIRMUSA  CHG1ED AL 17 call ) ol Behrman Goule, g, Brae, GA B2621 UBA  GOS1S1 A4

Y-MM-D
KK

™ [ ACCESS AFP CALIBRATOR

[ ACGESS AFP CALIBRATOR ~
o "S3
FH - e
=5 ng/mb ot 25 ngimL r3
= o
< > ¥

\ H Backman Coultar, Inc., Braz, GA §2820 USA  COR1E! &8 Y d Beckman Goulter, Inc., Brea, GA 82321 LSA  ChEisa Ak

i ACCESS AFP CALIBRATOR

' ACCESS AFF CALIBRATOR

10°C (=]
10°c Vol ;i
1S4 ! 4"85 v |
°C H =
% ~500 ngimL P
~160 ng/mL % 9 £
§ \ d Bechman Goulier, bec., Siea, GA 82821 USA  cosiesan HT i | [;] )

\ H Bechman Goulter, Inc., Brea, GA B2E21U3A  COS1S4AA

" ACCESS AFP CALIBRATOR

ol 2nc‘i,1ﬂ’ﬂ SG

~3000 ng/mL

L d Beckman Gouller, Inc., Brea, GA 82821 U3A  COG1SE 24

|F-2024- 3397572%\1 -DVPCYAR#ANMAT

Biog. Lzdra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnostico S.A
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33216 Access AFP Sample Diluent

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

6) 33216 Access AFP Sample Diluent

ACCESS AFP SAMPLE DILUENT I ACCESSAFP SAMPLE
tore A -MM- BB(E
c €2797 Z"C‘i 33216 g YYYY-MM-DD

INFORMATION FOR USA ONLY I
Rx Only. For sample dilution, Reactive Ingredients: Buffered BSA matrix 1 x 14 mL (Diluent),

May be covered by one or more pat, - see www, beckmancoulter,com/patents, I

[CONTENTS] 1 x 14 mL [SAMPLE]DIL]

REACH/ xx/xx/x

X0O0(XX XX N WAL yyYY-MM=DD
200000¢ XX

C50483 AA beckmancoulter.com/techdocs I

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

IMPOR: Biodiagnéstico SA
Ing.Huergo 1437 PB | CABA

D.T. LAURA MERCAPIDE MN6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-405
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

/ACCESS AFP SAMPLE DILUENT )
Jir 10°C ' 8'
° =
1amL *°© * =%
CIi] 5
beckmancoulter.com/techdocs ; §<<
50480 AA D; ><B

\ Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA +(1) 800-854-3633

-

|F-2024- 3397572%\1 -DVPCYAR#ANMAT

Biog. Ladra Mercapide
Directorz’Técnica/ Apoderada
MP 6.108 - DNI 14.629.531
Biodiagnéstico S.A.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-42158744-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006919-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006919-23-4

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico SAA. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo para deteccion de afafetoproteina
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) 33210 Access AFP

2) C22847 Access AFP

3) 33211 Access AFP (300 TEST KIT)
4) C28649 Access AFP (600 TEST KIT)
5) 33215 Access AFP Cadlibrators



6) 33216 Access AFP Sample Diluent

Indicacion/es de uso:

1) 33210 Access AFPy 2) C22847 Access AFP

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de alfafetoproteina (AFP) en suero y humanos utilizando los sistemas de
inmunoensayo Access. Esté previsto como ayuda en €l diagnéstico, €l prondstico y el manegjo de pacientes con
cancer testicular no seminomatoso. La concentracion de AFP total determinada con este kit se puede utilizar junto
con las concentraciones de RhCG, estriol no conjugado e inhibina A parala evaluacion del riesgo de trisomia 18 y
trisomia 21 (sindrome de Down). Esta aproximaciéon se ha verificado utilizando un andlisis de distribucion
gaussiana multivariante.

3) 33211 Access AFPy 4) C28649 Access AFP

El ensayo Access AFP es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para su uso con €l
Sistemas de Inmunoensayo A ccess para la determinacion cuantitativa de alfa-fetoproteina (AFP) en:

1. Suero humano, como ayuda en el diagnéstico, € pronéstico y el manegjo de pacientes con cancer testicular no
Seminomatoso.

2. Suero materno y liquido amniético entre las 15 y 20 semanas de gestacion, para ayudar a la deteccion de
defectos fetales del tubo neural abierto (ONTD).4 Los resultados de las pruebas, cuando se utilizan junto con la
ecografia, son ayudas seguras y eficaces para la deteccion de ONTD fetales. El ensayo esta previsto para ser
utilizado junto con otras herramientas de diagndstico como la ecografiay laamniografia

La concentracion de AFP total determinada con este kit se puede utilizar junto con las concentraciones de BhCG,
estriol no conjugado e inhibina A parala evaluacion del riesgo de trisomia 18 y trisomia 21 (sindrome de Down).
Esta aproximacion se ha verificado utilizando un andlisis de distribucion gaussiana multivariante

5) 33215 Access AFP (Calibrators)

Los calibradores Access AFP Calibrators estan destinados a la calibracién del ensayo Access AFP para la
determinacion cuantitativa de los niveles de AFP en suero humano utilizando los Sistemas de Inmunoensayo
Access.

6) 33216 Access AFP Sample Diluent

El diluyente de muestras Access AFP Sample Diluent esta destinado para su utilizacion con € ensayo Access
AFP para diluir las muestras de los pacientes que contienen concentraciones de AFP superiores a las del
calibrador S6.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det(2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos :

Rla 3,1 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP suspendidas en
tampon salino TRIS, con surfactante, matriz de albimina sérica bovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 %
de ProClin 300. R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina
(bovina)diluido en tampon fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra, congjo, murinas), <
0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.

2) Kit por 200 det(2 cartuchos x 100 det) ,. Composicion de los cartuchos :

Rla 3,1 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP suspendidas en
tampdn salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina séricabovina (BSA), < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 %
de ProClin300. R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa al calina (bovina)
diluido en tampon fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra, conejo, murinas), < 0,1 % de
azida sodica, y 0,25 % de ProClin 300.

3)Kit por 300 det Composicién a) 6 cartuchos por 50 det Contiene Rla: 3,10 mL Particulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpo monoclona murino anti-AFP



suspendidas en tampdn salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina sérica

bovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin* 300.R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo
monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovinad) diluido en tampon fosfato salino, con surfactante,
matriz de BSA, proteinas (cabra, congjo, murinas), < 0,1 % de azida sodica, y 0,25 % de ProClin 300.

b) Calibradores SO a S5 2,5 ml x envase Composicion SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP. S1, S2, S3, 4, S5, S6: AFP a niveles de
aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL, respectivamente (2,1, 4,1, 20, 82, 413y 2478 Ul/mL), en
matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 % de ProClin 300. Tarjeta de
calibracion: 1

4) Kit por 600 det Composicion :a) 6 cartuchos por 100 det Rla: 3,10 mL Particulas paramagnéticas recubiertas
de anticuerpo monoclona murino anti-AFP

suspendidas en tampon salino TRIS, con surfactante, matriz de albumina sérica

bovina (BSA), < 0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin* 300.

R1b: 2,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-AFP - fosfatasa alcalina (bovina) diluido en
tampon fosfato salino, con surfactante, matriz de BSA, proteinas (cabra,

conejo, murinas), < 0,1 % de azida sddica, y 0,25 % de ProClin 300.

b) Calibradores SO a S5 2,5 ml x envase Composicion SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de
azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP. S1, S2, S3, 4, S5, S6: AFP a niveles de
aproximadamente 2,5, 5,0, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL, respectivamente (2,1, 4,1, 20, 82, 413y 2478 Ul/mL), en
matriz de BSA tamponada con surfactante, < 0,1 % de azida sddica, y 0,1 % de ProClin 300. Tarjeta de
calibracion:1

5) 7 env x 2,5 ml . Composicion: SO: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tampbdnada con surfactante, <
0,1 % de azida sodica, y 0,1 % de ProClin 300. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

S1, S2, S3, $4, S5, S6: AFP a niveles de aproximadamente 2,5, 5, 25, 100, 500 y 3000 ng/mL (2,1, 4,1, 21, 83,
413 y 2478 Ul/mL), respectivamente, en matriz tamponada de ASB, con surfactante, azida sddicaa < 0,1 %y
ProClin 300 al 0,1 %. Tarjetade caibracion: 1

6) Env x 14 ml . Composicion: Matriz de albumina sérica bovina (BSA) en tamponada con surfactante, azida de
sodica< 0,1 %, ProClin* 300 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de AFP.

Periodo de vida Util: 1) a5) Paratodos los productos 18 meses/ 2°C a 10°C
6) 24 meses/ 2°C - 10°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal y Real: Beckman Coulter , Inc

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal: 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricante Real: 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA 55318

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN



VITRO PM 1201-405 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

N° 1-0047-3110-006919-23-4

N° Identificatorio Tramite: 53737

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.04.24 19:36:04 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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