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ADVIA Centaur® For the US/CA RxOnly

For in vitro diagnostic use in the quantitative measurement of

7 7
7 7
T 8C | heurofilament light chain (NfL) in human serum and plasma using the T
f Z r 20 ADVIA Centaur® systems. f
| Ny Contains: NfL Lite Reagent [Mouse monoclonal anti-human NfL antibody i
f EE 1x1.0mL \/oﬂ (~0.3 pg/mL) labeled with acridinium ester in buffer; NaN3 (< 0.1%); blockers f
7 7
7 7
7 7
7 7

Neurofilament _nmm ht BEERER \\IF (mouse, bovine); surfactant; U_‘mmmEMﬁme_.. NfL mwu_a Phase [Streptavidin-

H coated paramagnetic microparticles (~0.5 mg/mL) with biotinylated mouse
ﬁ:M_J K E 1x1.0mL rlMJ monoclonal anti-human NfL antibody (~10 pg/mL) in buffer; NaN3 (< 0.1%);
ReadyPac ERERIER AL blocker (bovine); surfactant; preservatives]; NfL CAL [After reconstitution, low

and high levels of recombinant NfL antigen in human serum; NaN3 (< 0.1%);
ﬁoo Far preservatives].
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For the US/CA RxOnly
For in vitro diagnostic use in the quantitative
Jfgoc measurement of neurofilament light chain (NfL) in

human serum and plasma using an Atellica®
immunoassay analyzer or the ADVIA Centaur® systems.
Contains: Lite Reagent 10.0 mL; Solid Phase 10.0 mL.
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"NfL CAL

1.0mL
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Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Tarrytown, NY 10591 USA
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"NfL CAL

1.0mL
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Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Tarrytown, NY 10591 USA
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For the US/CA

(bovine); surfactant;

RxOnly

For in vitro diagnostic use with the ADVIA Centaur®
systems. Contains: Buffer; NaN3 (< 0.1%); blocker

preservatives.
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ADVIA Centaur® Jﬂ?c
2°C

NfL S
e
S
ReadyPack®
5.0mL
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 11642570/
d Tarrytown, NY 10591 USA 11644849_01
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ADVIA Centaur® XP IEMEN .
ADVIA Centaur® XPT SIEM S )

Immunoassay Systems Healthineers.:o.

Cadena ligera de neurofilamento (NfL)

Revision y fecha actual® Rev. 01, 2024-04

Nombre de producto ADVIA Centaur Neurofilament Light Chain (NfL) 11553990
(100 pruebas)

Nombre de producto abreviado ADVIA Centaur NfL

Nombre de la pruebal/lD NfL

Sistemas sistema ADVIA Centaur XP

sistema ADVIA Centaur XPT

Materiales necesarios pero no ADVIA Centaur Probe Wash 3 03333963
suministrados
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 1500 ml) 01137199
(112351)
ADVIA Centaur Wash 1 (2 x 2500 ml) 03773025
Materiales opcionales ADVIA Centaur NfL Quality Control (NfL QC) 11553994
ADVIA Centaur NfL Diluent (NfL DIL) 11562428
(cartucho de 2)
ADVIA Centaur NfL Master Curve Material (NfL 11553992
MCM)
Tipos de muestra Suero, plasma con EDTA
Volumen de muestra 100 pl
Intervalo de medicién 3,0-300,0 pg/ml

a  Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la versién anterior.

Uso previsto

El ensayo ADVIA Centaur® Neurofilament Light Chain (NfL) esta destinado para uso
diagnéstico in vitro en la medicién cuantitativa de la neurofilament light chain (NfL) en suero y
plasma (EDTA) humanos utilizando los sistemas ADVIA Centaur® XP y ADVIA Centaur® XPT.

El ensayo ADVIA Centaur NfL, junto con los resultados clinicos, de obtencién de imagenes y de
laboratorio, estd disefiado para usarse como ayuda en la identificacion de pacientes adultos de
entre 18-55 afios con esclerosis multiple recurrente (EMR), que tienen un riesgo mayor o
menor de la actividad de la enfermedad de la EM, segun lo definido por lesiones nuevas o

agrandadas captadas por imagenes por resonancia ma%rllzég(ggéﬁ&%?ez{%%igﬁlnl elg{\(;li&(lj\(leMZA /

anos. p
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NfL

Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Resumen y explicacion

Las proteinas de los neurofilamentos se expresan exclusivamente en el citoplasma de las
neuronas y contribuyen a la formacién del citoesqueleto neuronal.” Las subunidades de
neurofilamentos se pueden diferenciar por su masa molecular e incluyen neurofilamentos
ligeros (NfL), medianos (NfM) y pesados (NfH), con masas moleculares de aproximadamente
70, 150y 200 kDa, respectivamente.?> Tras el dafio axonal, el NfL se filtra al liquido
cefalorraquideo (LCR) y luego a la sangre.*> Si bien las concentraciones de NfL son méas bajas
en la sangre que en el LCR, existe una correlacién significativa entre ambos liquidos.®

Se han observado niveles elevados de NfL en multiples enfermedades neurodegenerativas, lo
que respalda el papel del NfL como marcador amplio de neurodegeneracion.” En la esclerosis
multiple (EM), en particular, el NfL ha demostrado potencial para predecir la progresiény la
patologia de la enfermedad.8?

Se estima que 2,8 millones de personas viven con EM en todo el mundo y aproximadamente al
85% de los pacientes con EM se les diagnostica el subtipo de esclerosis multiple remitente-
recurrente (EMRR).'%1" La EMRR se caracteriza clinicamente por recaidas o episodios de
disfuncion neurolégica nueva o creciente. Aunque los sintomas y los resultados son
heterogéneos, la progresion de la EM a menudo conduce a una discapacidad grave.'? De
acuerdo con el Comité Asesor Internacional sobre Ensayos Clinicos de EM, la actividad de la
enfermedad en la EMRR se puede definir segln la aparicién de recaidas o mediante la actividad
radiolégica.’? En algunos estudios se ha descubierto que las lesiones en T2 nuevas o
agrandadas pronostican un futuro agravamiento de la enfermedad.’*'> En la EMRR, se ha
demostrado que los niveles de NfL en sangre son un marcador de pronéstico para predecir la
aparicion de lesiones en T2 nuevas o agrandadas y el agravamiento de la enfermedad.6-1°

Una evaluacién del riesgo pronéstico mediante el ensayo ADVIA Centaur NfL, junto con otros
datos de laboratorio y evaluaciones clinicas, puede ser (til para determinar qué pacientes
podrian beneficiarse de examenes adicionales, de un mayor seguimiento y de posibles
intervenciones de tratamiento.

Principios del procedimiento

2120

Este ensayo es un inmunoensayo tipo sandwich totalmente automatizado que utiliza la
tecnologia quimioluminiscente con éster de acridinio. El ensayo utiliza anticuerpos 2 antiNfL.
El primer anticuerpo, en el reactivo Lite, es un anticuerpo murino monoclonal antiNfL marcado
con éster de acridinio. El segundo anticuerpo es un anticuerpo murino monoclonal biotinilado
antiNfL que se une a microparticulas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina en la fase
sélida.

Hay una relacion directa entre la cantidad de NfL presente en la muestra del paciente y la
cantidad de unidades relativas de luz (RLU) detectadas por el sistema.

ot
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Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

NfL

Reactivos

Descripcion de los materiales

Almacenamiento

Estabilidad

Cartucho de reactivo primario NfL ReadyPack®2. P
Reactivo Lite

10,0 ml/cartucho de reactivos

Anticuerpo monoclonal murino antiNfL humano
(~0,3 pg/ml) marcado con éster de acridinio en

(bovino, murino); surfactante; conservantes
Fase sélida

10,0 ml/cartucho de reactivos

Microparticulas paramagnéticas recubiertas de
estreptavidina (~0,5 mg/ml) con anticuerpo
monoclonal murino biotinilado antiNfL humano
(~10 pg/ml) en solucién tampén; azida de sodio
(< 0,1%); bloqueante (bovino); surfactante;
conservantes

NfL CAL2 P

1,0 ml/vial

Después de la reconstitucién, niveles altos y bajos de
antigeno recombinante de NfL en suero humano;
azida de sodio (< 0,1%); conservantes

Cartucho de reactivos auxiliar ADVIA Centaur

NfL DIL ReadyPack? ¢

2 x 5,0 ml/cartucho de reactivos

Solucién tampén; azida de sodio (< 0,1%); bloqueante
(bovino); surfactante; conservantes

ADVIA Centaur Probe Wash 32.d

50,0 ml/cartucho

Hipocloruro de sodio (0,5%); hidréxido de sodio
(<0,5%); pH 11,0

ADVIA Centaur Wash 124

2 x 1500 ml/cartucho

Solucién salina con fosfato como tampén; azida de
sodio (< 0,1%); surfactante

ADVIA Centaur Wash 12 ¢

2 x 2500 ml/cartucho

Solucién salina con fosfato como tampén; azida de
sodio (< 0,1%); surfactante

soluciéon tampdn; azida de sodio (< 0,1%); bloqueantes

Sin abrir a 2—-8°C

Dentro del sistema

Liofilizado a 2—-8°C

Reconstituido a 2—-8°C

Reconstituido a < -20°C

Reconstituido a

temperatura ambiente

Sin abrir a 2—-8°C

Dentro del sistema

Sin abrir a 2-8°C

Dentro del sistema

Sin abrir a 2—25°C

Dentro del sistema

Sin abrir a 2-25°C

Dentro del sistema

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

28 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

4 dias

6 meses; descongélelo
solo una vez

8 horas

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

28 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

100 dias

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

1 mes

Hasta la fecha de
caducidad que aparece en
el producto

1 mes

a  Almacene en posicion vertical.
b Evite la exposicion a la luz.
¢ Consulte Materiales opcionales.

d Consulte Materiales necesarios pero no suministrados.

11209408_ES Rev. 01, 2024-04
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Advertencias y precauciones
Para uso en diagnéstico in vitro.

Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento para este dispositivo médico para diagnéstico in vitro
estara disponible para el publico en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(EUDAMED) cuando dicha base de datos esté disponible y el organismo notificado haya
cargado la informacién. La direcciéon del sitio web publico de EUDAMED es:
https:/lec.europa.eul/tools/eudamed.

H317, H373, H410 jAdvertencia!
P260, P280, P273, Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. Puede provocar dafios en

P302+P352, los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas. Muy téxico para
P333+P313, los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

P362+P364, P314, No respirar el polvo. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de

P391, P501 proteccion. Evitar su liberacion al medio ambiente. EN CASO DE

CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. En caso de
irritaciéon o erupcién cutanea: Consultar a un médico. Quitarse las
prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Consultar a un
médico en caso de malestar. Recoger el vertido. Eliminar el contenido y
el recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Contiene: 1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sodio; azida de sodio;
gentamicina, sulfato (sal) (NfL CAL)

Contiene: 1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sodio. Téxico por contacto ocular. (CAL NfL)

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

P273, P501 Evitar su liberacién al medio ambiente. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.

Contiene: hiplocloruro de sodio (ADVIA Centaur Probe Wash 3)

f(‘.)\ iAdvertencia! Posible peligro bioldgico
AL Contiene material de origen humano.

Ningin método de andlisis conocido puede garantizar que los productos derivados de
sustancias de origen humano no transmitira la infeccién. Estas sustancias deben manipularse
empleando buenas practicas de laboratorio y precauciones universales.20-22

PRECAUCION

Este dispositivo contiene material de origen animal y debe tratarse como posible portadory
transmisor de enfermedades.

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través gle/

los sistemas de desaguie debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente. ocbet
IF-2025-16974588- :
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biol6gicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene todos los reactivos en posicion vertical, alejados de la luz. No utilice los productos
después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de los mismos o después del intervalo
de estabilidad en uso.

Para obtener informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte
Reactivos.

Recogida y manipulaciéon de las muestras

El suero y el plasma (EDTA) son los tipos de muestra recomendados para este ensayo.

La informacién sobre la manipulacién y el almacenamiento que se proporciona aqui esta
basada en datos o referencias en poder del fabricante. Es responsabilidad de cada laboratorio
utilizar todas las referencias disponibles y/o sus propios estudios en el momento de establecer
criterios de estabilidad alternativos para satisfacer sus necesidades especificas.

Recogida de muestras

Respete las medidas de precaucion universales cuando recoja las muestras. Manipule
todas las muestras como si pudiesen transmitir enfermedades.??

Siga los procedimientos recomendados para la obtencién de muestras de sangre para
diagnéstico mediante venopunciéon.?3

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

Deje que las muestras de sangre se coagulen completamente antes de centrifugarlas.2>
Mantenga los tubos tapados en todo momento.2>

Cuando se recogen muestras en serie del mismo paciente para el andlisis de NfL, se
recomienda utilizar un Unico tipo de muestra (bien suero o plasma con EDTA).

En las muestras de suero, la formacion completa del codgulo debe producirse antes de la
centrifugacion. El suero debe separarse fisicamente de las células lo antes posible a partir
del momento de la obtencién de la muestra.2>

Las muestras no deben contener fibrina ni otro tipo de particulas. La presencia de fibrina,
glébulos rojos o particulas en suspensién puede proporcionar resultados inexactos. Las
muestras de suero con particulas de fibrina en suspensién o estroma de eritrocitos deben
volver a centrifugarse antes de analizarlas.

Para las muestras de plasma, evite la transferencia de glébulos blancos o plaquetas desde
la capa ubicada justo por encima de los glébulos rojos.

Si se utiliza un rotor de dngulo fijo para la centrifugacién, deben tomarse precauciones
para evitar la resuspensién de material celular (plaquetas) cuando se retire de la
centrifuga.

Almacenamiento de las muestras

11209408_ES Rev. 01, 2024-04

Las muestras separadas son estables durante un maximo de 48 horas a temperatura
ambiente y un maximo de 7 dias si se almacenan a 2-8°C.

Se pueden congelar muestras separadas a < -20°C hasta 6 meses Si se desean almagerér
durante mas tiempo, deben conservarse a < -70°C.2%Evite utilizar mas de 4 ciclos.de

congelacién y descongelacién. No almacene en un congelador libre de e
IF-2025-16974588- - :
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

PRECAUCION

Mezcle bien las muestras descongeladas y centrifiguelas antes de usarlas.?> Recoja el
sobrenadante en un vial limpio.

Transporte de las muestras
Embale y etiquete las muestras para su envio conforme a las reglamentaciones federales e
internacionales relativas al transporte de muestras clinicas y agentes etiolégicos.
Preparacion de las muestras

En este ensayo se necesitan 100 pl de muestra para cada determinacién individual. Este
volumen no incluye el volumen inutilizable en el contenedor de muestra ni el volumen
adicional requerido cuando se realizan duplicados u otras pruebas sobre la misma muestra.
Para obtener una lista completa de recipientes de muestra adecuados e informacién acerca de
coémo determinar el volumen necesario minimo, consulte la ayuda en linea del sistema.

El volumen de muestra necesario para realizar la diluciéon dentro del sistema difiere del
volumen de muestra necesario para realizar una Unica determinacién en una muestra sin
diluir. Consulte Diluciones.

No utilizar muestras con contaminacién visible.

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

e Burbujas ni espuma.

e Fibrina ni otro tipo de particulas.

Retire las particulas mediante centrifugacién segun las directrices CLSI y las recomendaciones

del fabricante del dispositivo de recogida.?>

Procedimiento

Materiales proporcionados

Se proporcionan los siguientes materiales:

Nimero de
Contenido pruebas
11553990 1 cartucho de reactivos primario ReadyPack que contiene NfL reactivo Lite y fase 100

sélida

Tarjeta de curva maestra ADVIA Centaur NfL

1 vial NfL CAL de calibrador bajo

1 vial NfL CAL de calibrador alto

Tarjetas de valores asignados al calibrador ADVIA Centaur NfL CAL y etiquetas de
cédigo de barras

Materiales necesarios pero no suministrados

En la siguiente tabla figuran los materiales que se necesitan para este ensayo, pero que no se
proporcionan:

Descripcién

sistema ADVIA Centaur XP?
sistema ADVIA Centaur XPT2

03333963 ADVIA Centaur Probe Wash 3 (lavado de agujas)
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

Descripcion

01137199 ADVIA Centaur Wash 1 (lavado)
(112351)

03773025 ADVIA Centaur Wash 1 (lavado)

a Para que funcione el sistema, se necesitan los siguientes liquidos del sistema adicionales: ADVIA Centaur Acid
Reagent, ADVIA Centaur Base Reagent y ADVIA Centaur Cleaning Solution.

Materiales opcionales

Los materiales que se enumeran a continuacién pueden utilizarse para realizar este ensayo,
pero no se proporcionan:

Descripcion

11553994 ADVIA Centaur NfL QC (material de control de calidad)
11562428 ADVIA Centaur NfL DIL (cartucho de 2) (diluyente)
11553992 ADVIA Centaur NfL MCM (material de curva maestra) [Mcm ]

Procedimiento del ensayo
El sistema realiza automaticamente los siguientes pasos:
1. Dispensa 100 pl de muestra en una cubeta.

2. Dispensa 100 pl de reactivo Lite y, a continuacién, incuba la muestra durante 29 minutos a
37°C.

3. Dispensa 100 pl de fase sélida y, a continuacién, incuba la muestra durante 18 minutos a
37°C.

4. Realiza una secuencia de lavado con el ADVIA Centaur Wash 1.

Vierte 300 pl de cada ADVIA Centaur Acid Reagent y ADVIA Centaur Base Reagent para
iniciar la reaccion quimioluminiscente.

6. Informa de los resultados.

Preparacion de los reactivos

Todos los reactivos son liquidos y estan listos para su uso. Antes de cargar los cartuchos en el
sistema, deben mezclarse los reactivos. Para obtener informacion sobre la agitacién de los
reactivos, consulte la ayuda en linea del sistema.

Preparacion del sistema

Asegurese de que se hayan cargado en el sistema suficientes materiales. Consulte Materiales
proporcionados, Materiales necesarios pero no suministrados y Materiales opcionales para
obtener orientacion sobre los reactivos necesarios.

Para obtener informacién sobre cémo cargar los productos, consulte la ayuda en linea del
sistema.

Definicion de curva maestra

Antes de iniciar la calibracién en cada lote nuevo de reactivo, introduzca los valores de la cufv
maestra del ensayo mediante la lectura de la tarjeta de curva maestra. Para obtener -~
informacion sobre la definicién de la curva maestra, consulte la ayuda en linea del sistema.
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NfL

Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Realizacion de la calibracion

Para la calibracién del ensayo ADVIA Centaur NfL, utilice los calibradores proporcionados en
cada kit.

Nota Los calibradores proporcionados en un kit de ensayo solo deben emplearse con el lote
de reactivos proporcionado en el mismo kit.

Frecuencia de calibracion

Lleve a cabo la calibracién en cualquiera de las siguientes situaciones:

e Alfinalizar el intervalo de calibracién de 14 dias.

e Al cambiar los nimeros de lote de los cartuchos de reactivos primarios.
e Cuando asi lo requieren los resultados de control de calidad.

e Después de una tarea de mantenimiento o reparacién importante, si asi lo requieren los
resultados de control de calidad.

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacion para conocer la
frecuencia de calibracion. Los programas y procedimientos de control de calidad propios del
laboratorio pueden requerir calibraciones mas frecuentes.

Preparacion de los calibradores

Reconstituya los materiales siguiendo estos pasos:
1. Anada 1,0 ml de agua para reactivos en cada vial. Vuelva a colocar el tapén.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos de agua para reactivos, consulte la
ayuda en linea del sistema.

2. Deje reposar los viales durante 30 minutos a temperatura ambiente para que el material
liofilizado se disuelva.

3. Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se
homogeneiza.

4. Paraalmacenamientos prolongados, tome una alicuota y séllela firmemente. Almacene el
material reconstituido conforme a los limites de estabilidad especificados en Reactivos. No
almacene en un congelador libre de escarcha.

Nota Antes de utilizar calibradores congelados, deje que el material se descongele por
completo. Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material
se homogeneiza.

Utilizar dentro de los limites de estabilidad especificados en Reactivos y deseche el material
restante.

Procedimiento de calibracion

8120

Realice el procedimiento siguiendo los pasos descritos a continuacion:

1. Asegurese de introducir los valores asignados a la curva maestra y a los calibradores
adecuados en el sistema. Para obtener informacién sobre la definicion de la curva maestra
y la introduccién de los valores de los calibradores, consulte la ayuda en linea del sistema.

2. Cargue los reactivos necesarios para el ensayo.

3. Programe los calibradores.

ot
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

4. Etiquete los recipientes de muestras con etiquetas de cédigo de barras: un contenedor
para cada nivel. Coloque las etiquetas de cédigo de barras en los recipientes de muestras
con los caracteres legibles orientados en vertical.

Nota Las etiquetas de cédigo de barras son especificas del lote. No utilice etiquetas de
codigo de barras de un lote de calibradores con otro lote de calibradores.

5. Mezcle suavemente y dispense un volumen suficiente de cada nivel en el recipiente de
muestras correspondiente. Evite que se formen burbujas.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para
obtener informacion sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en
linea del sistema.

6. Cargue las muestras siguiendo la ayuda en linea del sistema.

Nota Deseche cualquier material que quede en el recipiente de muestras al final del intervalo
de estabilidad a temperatura ambiente. No rellene ni reutilice los recipientes de muestras. No
devuelva material al recipiente original.

Realizacion del control de calidad

Para el control de calidad del ensayo ADVIA Centaur NfL, utilice ADVIA Centaur NfL QC o un
producto equivalente al menos una vez cada dia que se analicen las muestras.

Puede utilizarse material de control de calidad adicional a discrecién del laboratorio. Utilice el
material de control de calidad de acuerdo con sus instrucciones de uso.

Ademas, realice un control de calidad:
e Tras una calibracién valida
e Cuando use un nuevo lote de reactivos

e Cuando quiera resolver resultados de la prueba que no concuerden con los cuadros
clinicos o los sintomas

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacién para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Se consigue un rendimiento aceptable cuando los valores obtenidos de analitos se encuentran
dentro del intervalo de control esperado para el sistema, tal como lo indica el fabricante del
material de control, o dentro del intervalo, determinado mediante un procedimiento interno
de control de calidad del laboratorio.

Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre cémo introducir
definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea del sistema.

Adopciéon de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado, no
reporte los resultados. Realice medidas correctivas de acuerdo con el protocolo establecido por
el laboratorio. Consulte el protocolo sugerido en la ayuda en linea del sistema.

Resultados

Calculo de resultados

El sistema determina el resultado mediante el procedimiento de calculo descrito en la ayuda~

en linea del sistema. El sistema informa de los resultados en pg/ml. //

”
Para obtener informacién acerca de resultados que se encuentren fuera del intervalode

medicion especificado, consulte Intervalo de medicidn. Fie
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Diluciones

Diluya y vuelva a analizar las muestras con niveles de NfL > 300,0 pg/ml para obtener
resultados cuantitativos. Para obtener informacion sobre las opciones de dilucién, consulte la
ayuda en linea.

Para diluciones automatizadas, realice las siguientes actividades:

e Cargue ADVIA Centaur NfL DIL.

* Asegurese de tener un volumen de muestra suficiente. Consulte la tabla siguiente.
* Seleccione el factor de dilucién adecuado.

Para las diluciones automaticas, introduzca un punto de dilucion < 300 pg/ml.

Muestra Dilucién Volumen de muestra (ul)
Suero y plasma 1:5 40
Suero y plasma 1:10 20

Interpretacion de los resultados

Los resultados de este ensayo deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica
del paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Limitaciones
La siguiente informacién se refiere a las limitaciones del ensayo:

e Elrendimiento de este ensayo no se ha establecido con tipos de muestras distintos de los
que se definen en Uso previsto.

e Las muestras de paciente pueden contener anticuerpos heterofilicos que podrian
reaccionar en los inmunoensayos y generar resultados falsamente elevados o bajos.27:28
Este ensayo estd disefiado para minimizar la interferencia de anticuerpos heterofilicos. Se
debe considerar informacion adicional, como el historial médico del paciente y la
presentacion clinica, junto con el resultado de la prueba.

Valores esperados

Las formulaciones de reactivos empleadas en los sistemas ADVIA Centaur XP y XPT son las
mismas que las utilizadas en Atellica® IM Analyzer. Los valores esperados se establecieron
mediante el sistema Atellica IM Analyzer y se confirmaron mediante comparaciéon de métodos.
Consulte Comparacidn del ensayo.

Los valores de referencia de los niveles de NfL para adultos aparentemente sanos se
establecieron de forma no paramétrica de conformidad con el documento EP28-A3c del
CLSI.®

Se recogieron un total de 684 muestras de donantes de sangre representativos de la poblacion
estadounidense. Aunque los sujetos se presentaron sin enfermedad clinicamente sintomatica
conocida, no se confirmé la ausencia de trastornos subyacentes que puedan influir en los
niveles de NfL, como trastornos neurodegenerativos o enfermedades metabdlicas.

El limite superior de referencia se determiné calculando el percentil 95 de la distribucién de
valores.
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

Media Mediana Percentil 95 (IC del 95%)b
Grupo N2 pg/ml pg/ml pg/ml
Adultos (18-55 anos) 684 7,7 7,0 13,9 (12,9-15,7)

a2 NUumero de muestras analizadas.
b Intervalo de confianza.

Como ocurre con todos los ensayos de diagnéstico in vitro, cada laboratorio debe determinar
su propio intervalo de referencia para la evaluacién diagnéstica de los resultados del
paciente.2? Utilice estos valores Gnicamente como referencia.

Caracteristicas de rendimiento

Las formulaciones de reactivos empleadas en los sistemas ADVIA Centaur XPy

ADVIA Centaur XPT son las mismas que las utilizadas en Atellica IM Analyzer. Algunas
caracteristicas de rendimiento para el ensayo ADVIA Centaur NfL se establecieron empleando
Atellica IM Analyzer.

Intervalo de medicion
3,0-300,0 pg/ml

El limite inferior del intervalo de medicién queda definido por el LdC. Notifique los resultados
por debajo del intervalo de medicién como < 3,0 pg/ml.

Cuando los resultados de la muestra excedan el limite superior del intervalo de medicién,
consulte Diluciones. El intervalo de medicién extendido del ensayo es 3,0-3000 pg/ml usando
una dilucién 1:10.

Capacidad de deteccidn

Limite de blanco (LdB) 1,5 pg/ml
Limite de deteccion (LdD) 2,0 pg/ml

Limite de cuantificacion (LdC) 3,0 pg/ml

La capacidad de deteccion se determiné de acuerdo con el documento EP17-A2 del CLSI.30

El LdB corresponde al resultado de la medicién mas alta que puede observarse en una muestra
de blanco con una probabilidad de un 95%.

El LdD corresponde a la concentracién de analito mas baja que se puede detectar con una
probabilidad del 95%.

El LdC corresponde a la concentracién de analito mas baja en la que el CV intralaboratorio es
< 20%.

Rendimiento clinico

El rendimiento prondstico del ensayo se evalu6 usando 570 muestras de sujetos adultos con
esclerosis multiple recurrente (EMR) (18-55 afos) usando el Atellica IM Analyzer, como parte
de un ensayo clinico farmacéutico prospectivo (NCT02792231).

La utilidad del ensayo para pronosticar diferencialmente adultos con EMR en riesgo de
actividad radiolégica de la enfermedad de EM se evalué mediante regresiéon binomial negativa.
El resultado pronosticado es la tasa anualizada de lesiones en T2 nuevas o agrandadas

observadas entre la resonancia magnética de deteccién inicial y la Ultima resonancia de 7
seguimiento recopilada en el estudio (estandarizada a 1 afo). Los sujetos con EMR con una~”
concentracion inicial de NfL mas alta (= 12,9 pg/ml) frente a los sujetos con una conc;a{r/ac'

inicial de NfL mas baja (< 12,9 pg/ml) desarrollaron, de media, mas lesiones en T2 _%jevas
0
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NfL

Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Categoria de NfL al

Tasa media anualizada

ajustada de lesiones en T2

inicio? nuevas o agrandadas Diferencia absoluta Proporcién de tasa

(pg/ml) Nb (IC 95%)¢ (IC 95%)° (1C 95%)°

=129 197 4,45 (3,45-5,75) 1,903 (0,672-3,134) 1,75 (1,27-2,40)
Valor de p = 0,0024 Valor de p =< 0,0014

<12,9 373 2,55 (2,11-3,08) - -

a El nimero de lesiones en T2 nuevas o agrandadas (en relacién con el valor inicial) se analiz6 en un modelo
binomial negativo con ajustes para la categoria de NfL y el volumen de lesién inicial en T2. Como
compensacion se utilizd el registro natural del tiempo transcurrido desde la resonancia de deteccién (en afios).

b Numero de participantes.

¢ Intervalo de confianza

d El valor de p indica la significacion estadistica (bilateral) en el nivel 0,05.

Precis

ion

La precision se determiné empleando el sistema ADVIA Centaur XPT de acuerdo con el

documento EP05-A3 del CLSI.3" Las muestras se analizaron con duplicados de 2 con 2 series
diarias utilizando un protocolo de 20 dias. Los siguientes resultados son representativos del
rendimiento del ensayo:

Repetibilidad Precision intra-laboratorio

Media DEb Cve DE cv
Muestra Na (pg/ml) (pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
Suero A 80 5,5 0,21 3,8 0,50 9,1
Suero B 80 11,3 0,29 2,6 0,82 7,3
Suero C 80 17,7 0,34 1,9 0,82 4,6
Suero D 80 26,2 0,45 1,7 1,25 4,8
Suero E 80 87,0 1,58 1,8 3,49 4,0
Suero F 80 224,8 3,83 1,7 9,06 4,0

a2 Numero de mediciones.

b Desviacién estandar.

¢ Coeficiente de variacion.

El ensayo se disefd para tener la siguiente precision al utilizar un protocolo de 20 dias de
acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI.3?

Intervalo de concentracién

Precision

Repetibilidad (intraandlisis)

Precision intralaboratorio (precision total)

<7,5pg/ml CV <7,0% o DE < 0,50 pg/ml CV <10,0% o DE < 0,60 pg/ml
>7,5 pg/ml CVde=<7,0% CV de <10,0%
IF-2025-16974588-
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

Reproducibilidad

La reproducibilidad se determin6 empleando el sistema ADVIA Centaur XPT de acuerdo con el
documento EP05-A3 del CLSI.3" Se realizaron pruebas en 3 centros y 3 lotes de reactivos. Las
muestras se analizaron con duplicados de 3 con 2 series diarias utilizando un protocolo de 5
dias. Los siguientes resultados son representativos del rendimiento del ensayo:

Muestra

(N=270)* (pg/ml) (pg/ml) (%) (pg/ml) (%) (pg/ml) (%) (pg/ml) (%)  (pg/ml) (%) (pg/ml) (%)

Entre Entre
Repetibilidad analisis Entre dias Entre lotes centros Reproducibilidad
Media DE® Cve DE cv DE cv DE cv DE cv DE cv

Suero A

Suero B

Suero C

Suero D

11,5 0,83 7,2 0,24 2,1 0,00 0,0 0,00 0,0 0,49 4,3 0,99 8,7
28,7 0,81 2,8 0,23 0,8 0,00 0,0 1,33 4,7 0,88 3,1 1,80 6,3
106,1 2,91 2,8 0,84 0,8 0,60 0,6 0,17 0,2 2,16 2,0 3,78 3,6
226,7 6,05 2,7 1,48 0,7 1,08 0,5 2,67 1,2 4,38 1,9 8,14 3,6

a
b

C

NUmero de mediciones.
Desviacion estandar.
Coeficiente de variacion.

El ensayo se disefid para tener la siguiente reproducibilidad al utilizar un protocolo de 5 dias de
acuerdo con el documento EP05-A3 del CLSI3":

Intervalo de concentracion Reproducibilidad

> 5,0 pg/ml CV de <15,0%

Comparacion del ensayo

La comparacién del ensayo se determiné mediante el modelo de regresién de Deming
ponderado de acuerdo con el documento EPO9c-ed3 del CLSI.32

La relacion entre el ensayo ADVIA Centaur NfL realizado en el sistema ADVIA Centaur XPT (y) y
el ensayo Atellica IM NfL realizado en el Atellica IM Analyzer(x) se describe mediante la
siguiente ecuacién:

Muestra Ensayo comparativo (x) Ecuacion de regresion Intervalo de muestras N2 r?

Suero

Ensayo Atellica IM NfL empleando el y=0,99x+ 0,6 pg/iml  4,4-286,3 pg/ml 100 0,999
Atellica IM Analyzer

a

NUmero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacion.

El ensayo esta disefiado para tener un coeficiente de correlaciéon de = 0,950, una pendiente de
0,95-1,05 y un punto de corte de < 3,0 pg/ml.

La coincidencia de los ensayos puede diferir en funcién del disefio del estudio, del ensayo
comparativo y de la poblacién analizada.

Equivalencia de la muestra

11209408_ES Rev. 01, 2024-04

La equivalencia de la muestra se determin6 mediante el modelo de regresiéon de Deming
ponderado con el Atellica IM Analyzer de acuerdo con el documento EPO9c-ed3 del CLSI.32

La coincidencia de los tipos de muestras puede variar en funcién del disefio del estudio y de/{é
poblacién analizada. y
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Tubo (y) frente a suero (x) Ecuacion de regresion Intervalo de muestras Na b

Plasma, EDTA dipotasico y=0,99x + 0,1 pg/ml 2,8-268,4 pg/ml 75 0,999

a  Numero de muestras analizadas.
b Coeficiente de correlacién.

El ensayo estd disefiado para tener un coeficiente de correlacion de = 0,950, una pendiente de
0,90-1,10 y un punto de corte de < 3,0 pg/ml.
Interferencias

Hemolisis, ictericia, lipemia (HIL)

Se realizaron pruebas de interferencia con el Atellica IM Analyzer de acuerdo con el
documento EPQ7-ed3 CLSI.33 Las siguientes sustancias no interfieren en el ensayo cuando
estan presentes en suero en las concentraciones indicadas. La desviacién debida a estas
sustancias no supera el 10%.

Sustancia Concentracion de prueba de sustancia
Hemoglobina 1000 mg/dl (10,0 g/l)

Bilirrubina, conjugada 66,0 mg/dl (783,0 umolll)

Bilirrubina, no conjugada 66,0 mg/dl (1129 pmol/l)

Lipemia (Intralipid) 2000 mg/dl (20,0 g/l)
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Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

NfL

Otras sustancias

Se realizaron pruebas de interferencia con el Atellica IM Analyzer de acuerdo con los
documentos EPO7-ed333 y EP37-ed1 del CLSI.34 Las siguientes sustancias no interfieren en el
ensayo cuando estan presentes en suero en las concentraciones indicadas. La desviacién
debida a estas sustancias no supera el 10%.

Concentracion de

Concentracion de

Sustancia prueba de sustancia Sustancia prueba de sustancia

Paracetamol 20 mg/dl (1323 pmol/l) Inmunoglobulina M 400 mg/dl
(IgM)

Acido acetilsalicilico 100 mg/dl (5551 pmolll) Interferén beta-1b 1,5 mg/dl

(aspirina)
AlbUmina

Alemtuzumab

Sodio de ampicilina
Atorvastatina

Biotina

Cefoxitina
Cladribina
Ciclosporina

Fumarato de dimetilo

Doxiciclina

EDTA, tripotasio

Fingolimod

Heparina
Ibuprofeno

Inmunoglobulina A (IgA)

Inmunoglobulina G (IgG)

12 g/dl (120 gll) Acido l-ascérbico

1,8 mg/dl Levodopa

100 mg/dl (2693 pmolll) Metildopa

6 mgl/l (10,7 pmolll) Metilprednisolona

3500 ng/ml
(14,3 pmolll)

200 mg/dl (4679 pmolll)

8,7 mg/dl (304,5 pmol/l)

Metronidazol

Mitoxantrona

Ocrelizumab

5 mg/l (4,2 pmolll) Ofatumumab

14,4 mg/dl Fenilbutazona

(999,1 pmolll)

5,0 mg/dl (97,5 pmolll) Prednisolona

540 mg/dl Prednisona

(12.202 pmol/l)

30 ng/ml (0,1 pmolll) Anticuerpos

reumatoideos
5000 IU/ml Rifampicina
50 mg/dl (2424 pmolil) Teriflunomida

500 mg/dI Teofilina

2000 mg/dI

30 mg/dl (1703 pmol/l)

2,0 mg/dl
(101,4 ymolil)

2,0 mg/dl (94,7 ymolil)
8 mg/l (20,9 pmolll)

20,0 mg/dI
(1169 pymolil)

1,8 mg/dl (40,5 pmolll)
36 mg/dl
17,0 mg/dl

40,0 mg/dl
(1297 pmolll)

1,2 mg/l (3,3 pmol/l)

99 ng/ml (0,3 pmolll)

1000 IU/ml

6,0 mg/dl (72,9 pmol/l)
8,4 mg/l (31,1 pmolll)

10,0 mg/dl
(555,0 umolil)

Reactividad cruzada

La reactividad cruzada se determin6 empleando el Atellica IM Analyzer de acuerdo con el
documento EPO7-ed3 del CLSI.33 La reactividad cruzada de las muestras a las que se han
afadido varias sustancias no supera 1,0%.

Sustancia

Concentracion de prueba de sustancia

/1

Neurofilamento pesado (NfH)

Neurofilamento medio (NfM)

500 pg/ml
500 pg/ml
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Linealidad

Se realizaron pruebas de linealidad de conformidad con el documento EP06-ed2 del CLSI.3> El
ensayo es lineal respecto al intervalo de medicién de 3,0-300,0 pg/ml.

Recuperacion de diluciéon incorporada

Las muestras que superen el limite superior del intervalo de medicion se pueden diluir en
proporcién 1:5y 1:10 con ADVIA Centaur NfL DIL mediante diluciéon automatica. El ensayo esta
disefiado para tener una recuperacién media de 90—110%.

Efecto gancho a dosis elevadas

Concentraciones elevadas de NfL pueden producir una reduccién paradoéjica de las RLU (como
resultado del efecto gancho a dosis elevadas). En este ensayo, las muestras de pacientes con
concentraciones de NfL por encima del intervalo de medicion y que alcancen 500.000 pg/ml
indicaran > 300,0 pg/ml.

Normalizacidon

El ensayo es trazable a un patrén interno fabricado con proteina de neurofilamento ligero (NF-
L) recombinante humana purificada. Los valores asignados para los calibradores y controles
son conformes a esta normalizacion.

No existe en la actualidad ninguin estandar de referencia para este ensayo.

Asistencia técnica

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/746, si ocurre cualquier incidente grave relacionado
con el dispositivo, se debera notificar al fabricante y a la autoridad responsable del Estado
Miembro donde esté establecido el paciente y/o el usuario.

Para obtener asistencia, pédngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.

siemens-healthineers.com
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

RxOn

18120

ly

Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
Fabricante 5.1.12 Representante autorizado  5.1.22
EC
M -m en la Comunidad Europea
Fecha de caducidad 5.1.42 Representante autorizado  Confidencial
CH
g -m en Suiza
Nidmero de referencia 5.1.62 Codigo de lote 5.1.52
[:EJ Consultar las instrucciones  5.4.32 W Contenido suficiente para  5.5.52
de uso <n> pruebas
EE] <..Jeifu>  Direccion URL de Internet  Confidencial I:Ej Versién de las instruc- Confidencial
ciones de uso

para acceder a las instruc-

. L Rev. XX
ciones electrénicas de uso
Dispositivo médico para 5.5.12 Rev. Revision Confidencial
diagnéstico in vitro
Dispositivo de prescripcion  FDAP Identificador de disposi- 5.7.10¢

médica (solo EE. UU.) tivo Unico
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Sistemas ADVIA Centaur XPy ADVIA Centaur XPT NfL

Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente

c € Marca CE con numero de IVDR UE¢ Marca CE IVDR UEd
identificacion del orga-

XXXX nismo notificado
Limite de temperatura 5.3.72 \\;/< Mantener alejado de laluz  5.3.22

Z\I\ solar

Limite superior de tempe-  5.3.62 Limite inferior de tempe-  5.3.5°
ratura ratura

® No reutilizar 5.4.28 No congelar Confidencial

eciclar 1135¢ ste lado hacia arriba 0623¢
<9 Recicl Este lado haci ib
((__)\ Riesgos bioldgicos 5.4.12 Precaucion 5.4.42
b 4
Unidades comunes Confidencial Sistema Internacional de Confidencial
UNITS UNITS

-E Unidades

YYYY-MM-DD Formato de fecha (ano- N/A YYYY-MM Formato de fecha (ano- N/A
mes-dia) mes)
Documento «face up» 1952¢ _,I(_ Objetivo Confidencial
Lector de codigos de Confidencial |(_ _)| Intervalo Confidencial

barras de mano

S ®

LOT DTL Detalles del lote Confidencial NUmero variable hexade-  Confidencial

cimal que asegura que los
valores introducidos de la
definicion de la curva
maestra y del calibrador

son validos.
Lot | vaL | Valor del lote del cali- Confidencial Definicién de curva Confidencial
brador maestra

[controL [ ot JvaL] Valor del lote de control de  Confidencial
calidad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (Organizacién Internacional de Normalizacién (I1SO).
ISO 15223-1 Productos sanitarios: Simbolos para utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién que se
va a suministrar.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Registro federal.
Vol. 81, n.° 115. Miércoles, 15 de junio de 2016. Normas y reglamentos: 38911.)

¢ ISO 15223-1:2020-04

d VDR REGULATION (EU) 2017/746 (REGLAMENTO IVDR (EU) 2017/746)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO). ISO 7000 Simbolos graficos para utilizar en equipos.)

fIndica nota electrénica (eNote) del ensayo
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NfL Sistemas ADVIA Centaur XP y ADVIA Centaur XPT

Informacion legal
Atellica, ReadyPack y ADVIA Centaur son marcas comerciales de Siemens Healthineers.

© 2024 Siemens Healthineers. Reservados todos los derechos.

M Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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ADVIA Centaur®

Immunoassay Systems

SIEMENS ..,
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NfL Quality Control (NfL QC)

Revisién y fecha actual?
Nombre de producto

Nombre de producto
abreviado

Sistemas

Rev. 01, 2024-04
ADVIA Centaur NfL Quality Control (NfL QC)

ADVIA Centaur NfL QC

2 x 1,0 ml de nivel de control de calidad 1 11553994
2 x 1,0 ml de nivel de control de calidad 2

2 x 1,0 ml de nivel de control de calidad 3

Tarjetas de valores asignados al control de calidad y

etiquetas de cédigo de barras

sistema ADVIA Centaur XP
sistema ADVIA Centaur XPT

a Una barra vertical en el margen de la pagina indica contenido técnico que difiere de la version anterior.

Uso previsto

ADVIA Centaur® NfL Quality Control (NfL QC) estd indicado para uso diagnostico in vitro en la
monitorizacién de la precision y la exactitud del ensayo ADVIA Centaur® Neurofilament Light

Chain (NfL).

Descripcion de los materiales

Descripcion de los materiales Almacenamiento Estabilidad

ADVIA Centaur NfL QCa b
1,0 mlivial

Después de la reconstitucién, varios niveles de el producto
antigeno recombinante de NfL en suero humano;
azida de sodio (< 0,1%); conservantes

Liofilizado a 2—-8°C Hasta la fecha de
caducidad que aparece en

Reconstituido a 2—8°C 4 dias

Reconstituido a < -20°C 6 meses; descongélelo
solo una vez

Reconstituido a 8 horas

temperatura ambiente

a  Almacenar en posiciéon vertical.

b Evite la exposicidn a la luz.

Advertencias y precauciones P

Para uso en diagnéstico in vitro. i
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NfL QC ADVIA Centaur Systems

Para uso profesional.

PRECAUCION

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por o a solicitud de profesionales
sanitarios acreditados.

Las fichas de seguridad (SDS) estan disponibles en siemens-healthineers.com.

El resumen de seguridad y rendimiento para este dispositivo médico para diagnostico in vitro
estara disponible para el publico en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(EUDAMED) cuando dicha base de datos esté disponible y el organismo notificado haya
cargado la informacion. La direccién del sitio web publico de EUDAMED es:
https:/lec.europa.eul/tools/eudamed.

H317,H373, H410 jAdvertencia!
P260, P273, P280, Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Puede provocar dafos en
P302+P352, los 6rganos tras exposiciones prolongadas o repetidas. Muy téxico para
P333+P313, los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
P362+P364, P314, No respirar el polvo. Evitar su liberacion al medio ambiente. Llevar
P391, P501 guantes/prendas/igafas/mascara de proteccién. EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. En caso de irritacién o
erupcién cutanea: Consultar a un médico. Quitarse las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas. Consultar a un médico
en caso de malestar. Recoger el vertido. Eliminar el contenido y el
recipiente de acuerdo con las normativas locales, regionales y
nacionales.
Contiene: 1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sodio; azida de sodio;
gentamicina, sulfato (sal).

OO

Contiene: 1-6xido de piridina-2-tiol, sal de sodio. Téxico por contacto ocular.

f(.)\ iAdvertencia! Posible peligro bioldgico
W

&

Contiene material de origen humano.

Ningin método de andlisis conocido puede garantizar que los productos derivados de
sustancias de origen humano no transmitira la infeccién. Estas sustancias deben manipularse
empleando buenas practicas de laboratorio y precauciones universales.’3

Contiene azida sédica como conservante. La azida sddica puede reaccionar con las tuberias de
cobre o plomo, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando se eliminen los reactivos,
enjuagar con agua abundante para evitar la acumulacién de azidas. La eliminacion a través de
los sistemas de desague debe realizarse de acuerdo con la normativa vigente.

Deshagase de los materiales peligrosos o contaminados biolégicamente segun las practicas
adoptadas por su institucion. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable, de
conformidad con los requisitos de la regulacion vigente.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene los productos en posicién vertical, lejos de la luz. No utilice los productos después
de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta de los mismos o después del intervalo de
estabilidad en uso.

Para obtener informacién sobre el almacenamiento y la estabilidad del producto, consulte
Descripcion de los materiales.
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ADVIA Centaur Systems NfL QC

Realizacion del control de calidad

Lleve a cabo el procedimiento de control de calidad al menos una vez cada dia que se analicen
muestras.

Ademas, realice un control de calidad:

Tras una calibracién valida
Cuando use un nuevo lote de reactivos

Cuando quiera resolver resultados de la prueba que no concuerden con los cuadros
clinicos o los sintomas

Siga las normativas gubernamentales o los requisitos de autorizacion para conocer la
frecuencia del control de calidad. Los programas y procedimientos de control de calidad
propios del laboratorio pueden requerir pruebas de control de calidad mas frecuentes.

Preparacion de los materiales de control de calidad

Reconstituya los materiales siguiendo estos pasos:

1.

Anada 1,0 ml de agua para reactivos en cada vial. Vuelva a colocar el tapén.

Nota Para obtener informacién acerca de los requisitos de agua para reactivos, consulte la
ayuda en linea del sistema.

Deje reposar los viales durante 30 minutos a temperatura ambiente para que el material
liofilizado se disuelva.

Mezcle e invierta cuidadosamente los viales para asegurarse de que el material se
homogeneiza.

Para almacenamientos prolongados, tome una alicuota y séllela frmemente. Aimacene el
material reconstituido conforme a los limites de estabilidad especificados en Descripcidn
de los materiales. No almacene en un congelador libre de escarcha.

Nota Antes utilizar material congelado, deje que se descongele por completo. Mezcle e
invierta cuidadosamente los viales.

Utilizar dentro de los limites de estabilidad especificados en Descripcién de los materiales y
deseche el material restante.

Procedimiento de control de calidad

Realice el procedimiento siguiendo los pasos descritos a continuacién:

1.

Aseglrese de que se han establecido las definiciones de control de calidad y de que se han
introducido los valores del control de calidad en el sistema usando la tarjeta de valores
asignados.

Cargue los reactivos necesarios para el ensayo.
Programe el material de control de calidad.

Etiquete los recipientes de muestras con etiquetas de cédigo de barras: un contenedor
para cada nivel. Coloque las etiquetas de cédigo de barras en los recipientes de muestras
con los caracteres legibles orientados en vertical.

Nota Las etiquetas de codigo de barras son especificas del lote. No use etiquetas de
codigo de barras de un lote de controles con otro lote de controles.

P2
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ADVIA Centaur Systems

5. Mezcle suavemente y dispense un volumen suficiente de cada nivel en el recipiente de
muestras correspondiente. Evite que se formen burbujas.

El volumen de muestra necesario para las pruebas depende de diversos factores. Para
obtener informacion sobre los requisitos de volumen de muestras, consulte la ayuda en
linea del sistema.

6. Cargue las muestras siguiendo la ayuda en linea del sistema.

Nota Deseche cualquier material que quede en el recipiente de muestras al final del intervalo
de estabilidad a temperatura ambiente. No rellene ni reutilice los recipientes de muestras. No
devuelva material al recipiente original.

Adopcion de medidas correctivas

Si los resultados del control de calidad no estan dentro del intervalo de control esperado,
ignore los resultados obtenidos. Adopte las medidas correctivas de acuerdo con el protocolo
que el laboratorio tenga establecido. Consulte el protocolo sugerido en la ayuda en linea del
sistema.

Valores esperados

Se consigue un rendimiento aceptable cuando los valores obtenidos de analitos se encuentran
dentro del intervalo de control esperado para el sistema, tal como lo indica el fabricante del
material de control, o dentro del intervalo, determinado mediante un procedimiento interno
de control de calidad del laboratorio.

Siga los procedimientos de control de calidad del laboratorio si los resultados obtenidos no se
encuentran dentro de los limites aceptables. Para obtener informacién sobre como introducir
definiciones de control de calidad, consulte la ayuda en linea del sistema.

Los valores asignados se proporcionan con cada kit y son conformes a la estandarizacion del
ensayo. Para obtener informacion adicional, consulte las instrucciones de uso del ensayo.

Limitaciones

Los resultados obtenidos mediante el uso del material de control de calidad dependen de
varios factores. Pueden producirse resultados erréneos debido a un almacenamiento
incorrecto, una mezcla inadecuada, errores de reconstitucion o errores en la manipulacién de
muestras asociados con los procedimientos del sistema o del ensayo.

Los valores de control asignados deben usarse como guia en la evaluacién del rendimiento.
Los valores tedricos e intervalos de control deben adaptarse a los requisitos individuales de
cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro del intervalo establecido. Cada
laboratorio debe establecer medidas correctoras en caso de que los valores individuales estén
fuera del intervalo. Siga las normativas gubernamentales y directrices locales pertinentes para
el control de calidad.

Asistencia técnica

416

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/746, si ocurre cualquier incidente grave relacionado
con el dispositivo, se debera notificar al fabricante y a la autoridad responsable del Estado
Miembro donde esté establecido el paciente y/o el usuario.

Para obtener asistencia, pongase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o
con el distribuidor.
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1. US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing Office;
December 2009.

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

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

Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto:

Simbolo Titulo del simbolo Fuente Titulo del simbolo Fuente

I Fabricante 5.1.12
g Fecha de caducidad 5.1.42

Ndmero de referencia 5.1.62
EIE Consultar las instrucciones  5.4.32 W
de uso

Representante autorizado  5.1.2°
en la Comunidad Europea

Representante autorizado  Confidencial
en Suiza

Codigo de lote 5.1.52

Contenido suficiente para  5.5.52
<n> pruebas

EE] <. Jeifu>  Direccion URL de Internet  Confidencial Versién de las instruc- Confidencial
p.ara acceder,a !as instruc- Rev. XX ciones de uso
ciones electrénicas de uso
Dispositivo médico para 5.5.12 Rev. Revision Confidencial
diagnéstico in vitro
Rxon|y Dispositivo de prescripcion  FDAP Identificador de disposi- 5.7.10¢
médica (solo EE. UU.) tivo Gnico
c E Marca CE con nimero de  |VDR UE¢ Marca CE IVDR UE?
identificacion del orga-
XXXX nismo notificado
Limite de temperatura 5.3.7° o= Mantener alejado de laluz  5.3.22
AN |
/.\\ solar
Limite superior de tempe-  5.3.62 Limite inferior de tempe-  5.3.52
ratura ratura
® No reutilizar 5.4.22 . No congelar Confidencial
% Reciclar 11358 T T Este lado hacia arriba 0623¢
r(_.% Riesgos bioldgicos 5.4.12 Precaucion
a7 >
UNITS n Unidades comunes Confidencial UNITS m Sistema Internacional de
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Simbolo Titulo del simbolo Fuente Simbolo Titulo del simbolo Fuente
YYYY-MM-DD Formato de fecha (afo- N/A YYYY-MM Formato de fecha (afo- N/A
mes-dia) mes)
Documento «face up» 1952¢ _)I(_ Objetivo Confidencial
Lector de cédigos de Confidencial |‘ 3| Intervalo Confidencial

barras de mano

LOT DTL Detalles del lote Confidencial NuUmero variable hexade-  Confidencial

cimal que asegura que los
valores introducidos de la
definicién de la curva
maestra y del calibrador

son validos.
Valor del lote del cali- Confidencial Definicion de curva Confidencial
brador maestra

Valor del lote de control de  Confidencial
calidad

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO).
ISO 15223-1 Productos sanitarios: Simbolos para utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién que se
va a suministrar.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Registro federal.
Vol. 81, n.° 115. Miércoles, 15 de junio de 2016. Normas y reglamentos: 38911.)

¢ 1SO 15223-1:2020-04

d |VDR REGULATION (EU) 2017/746 (REGLAMENTO IVDR (EU) 2017/746)

e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (Organizacién
Internacional de Normalizacién (1SO). ISO 7000 Simbolos gréaficos para utilizar en equipos.)

fIndica nota electrénica (eNote) del ensayo

Informacion legal

ADVIA Centaur es una marca comercial de Siemens Healthineers.

© 2024 Siemens Healthineers. Reservados todos los derechos.

d Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA

Sede de Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

IF-2025-16974588-

Farm. Ma Gabriela Gobet

616 11209414 _ES Rev. 01, 20¥£ 0577 / Co Directora Técnica

Pégl na33de33 DNI 16.894.498/ Apoderada Legal
Siemens Healthcare S.A



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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