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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2641-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006757-23-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006757-23-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.A. solicita se autorice lainscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s
Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro.

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

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

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn 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 los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.A. con los
Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-24384088-APN-DVPCY AR%ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1201-404 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy 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 rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivo para deteccion de antigeno carcinoembrionario (CEA)
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) 33200 Access CEA

2) 33205 Access CEA Calibrators

3) 33209 Access CEA QC

4) 33206 Access CEA Sample Diluent

Indicacion/es de uso:

1)El ensayo Access CEA es un inmunoensayo quimioluminiscente con particul as paramagnéticas parala
deteccidn cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando € Sistemas
de Inmunoensayo Access. El CEA medido mediante e Sistemas de Inmunoensayo Access se utiliza como ayuda



para €l tratamiento de pacientes con cancer en los que se han observado cambios en las concentrationes de CEA.
2)Access CEA Calibrators (matriz de ASB) se utilizan para calibrar €l ensayo Access CEA parala determinacion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de
Inmunoensayo Access.

3)El control de calidad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exactitud y precisiéon de los
procedi mientos inmunoenzimaticos para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionico utilizando
reactivos Access CEA.

4)El diluyente Access CEA Diluent (matriz de ASB) se utilizacon el ensayo Access CEA paradiluir las muestras
de pacientes que contengan concentraciones de CEA superiores al calibrador Access CEA Calibrators S5.

Forma de presentacion: 1)Kit para 100 det (2 cartuchos de reactivo para 50 det) . Composicién de los cartuchos
Rla 3,3 mL Fase sdlida: particulas paramagnéticas recubiertas de MAb de raton anti-CEA suspendidas en
tampdn TRIS de albumina sérica bovina (ASB), azidasddicaa< 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %. R1b: 2,74 mL
Diluyente: tampdn fosfato, proteinas (bovina, murina), azida sddicaa< 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %. R1c: 3,24
mL Conjugado: MADb de ratén anti-CEA unido afosfatasa alcalina (bovina), diluido en tampdn fosfato, proteinas
(bovinas), azidasédicaa< 0,1 %y ProClin 300 al 0,1 %.

2) 6 env x 2,5 ml Composicion SO 1 vial x 2,5mL: SO (1 env x 2.5 ml) : Tampon fosfato, proteinas (bovinas), <
0,1 % de azida sédicay ProClin* 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, 4,

S5 1 env de c/nivel x 2,5 ml Antigeno carcinoembrionico humano a niveles de aproximadamente 1, 10, 100, 500
y 1000 ng/mL, respectivamente, en tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodicay ProClin 300 al
0,1 %. Tarjetade calibracion: 1

3)Kit 6 envase x 2,5 mL . Composicion QC 1 (3 env x 2,5 ml): Antigeno carcinoembridnico humano a un nivel de
aproximadamente 3 ng/mL en tampodn fosfato,

proteinas (bovinas), con azida sddicaa< 0,1 %y ProClin* 300 a 0,1 %.

QC 2 (3 env x 2,5 ml): Antigeno carcinoembrionico humano a un nivel de aproximadamente 300 ng/mL en
tampon fosfato, proteinas (bovinas), con azida sédicaa< 0,1 %y ProClin 300 al 0,1 %.

4) 1 env x 4 ml . Composicion: Matriz de albumina sérica bovina (ASB) tamponada, con azidasodicaa< 0,1 %y
ProClin 300 a 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CEA humano.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 1) 12 meses/ Debe conservarse en posicion vertical , auna
temperatura de 2 a 10 °C.Permanece estable a una temperaturade 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso
inicial

2) 12 meses /Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a unatemperaturade 2 a 10 °C.

3) 12 meses/ Conservacion : de2°C a10 °C

4) 12meses/Debe conservarse en posicion vertical , a unatemperaturade 2 a10 °C.

Nombre del fabricante:
Fabricante Lega
Beckman Coulter , Inc
Fabricantes Reales

1) Bio-Rad

2) Beckman Coulter, Inc

Lugar de elaboracion:

Fabricante Legal 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricantes Reales:

1) Route de Cassel 59114 Steenvorde, France



2) 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA 55318
Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-006757-23-4

N° Identificatorio Tramite: 53582
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SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

El ensayo Access CEA es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para la deteccion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembrionico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de Inmunoensayo
Access. ElI CEA medido mediante el Sistemas de Inmunoensayo Access se utiliza como ayuda para el tratamiento de
pacientes con cancer en los que se han observado cambios en las concentrationes de CEA.

RESUMEN Y EXPLICACION

El antigeno carcinoembridnico (CEA), descrito por primera vez por Gold y Freedman en 1965, se aislé de extractos
de tejido maligno de adenocarcinomas de colon y tracto digestivo de fetos normales.2 Se considera uno de los
antigenos asociados a tumores humanos sobre el que mas se ha investigado. CEA es un grupo inmunolégicamente
heterogéneo de glicoproteinas, con_ un peso molecular de aproximadamente 200 000 daltons, que contiene de 50
a 85 % de carbohidratos en peso.3 CEA forma parte de la superfamilia de la inmunoglobulina y, aparentemente,
realiza funciones como molécula de adhesién intercelular.* Asimismo, se han descubierto moléculas_relacionadas
estructuralmente con la de CEA (como, por ejemplo, NCA, NCA-2 y NFA) en tejidos sanos de adulto.>6-7

La medicion de CEA en el suero ha demostrado aportar un beneficio importante en el prondstico y el tratamiento de
pacientes con enfermedades malignas, especialmente con cancer colorrectal.”>” "~ ' '“ Se pueden utilizar mediciones
en serie para controlar la progresion, regresion o recidiva del cancer en los pacientes después del tratamiento. Una
elevacion persistente del CEA después de una intervencion terapéutica o quirdrgica indica la presencia de enfermedad
residual o recéd1i¥a, mientras que los niveles que disminuyen hasta el intervalo normal son indicativos de una intervencion
satisfactoria.”” '

| Fa2024+24384088-APN-DVPCY AR#FANMAT

Directorz#Técnical Apoderada
Instrucciones de uso C76344 A Spanish MP 6.108 - DNI 14.629.531 Access CEA
DICIEMBRE 2021 Blodiagndstico S.A, Pagina 1 de 13

Pégina 1 de 45




Asimismo, los niveles de CEA son elevados en el suero de pacientes con enfermedades no malignas y en los grandes
fumadores. Por consiguiente, CEA no debe utilizarse en el diagnéstico de cancer o como procedimiento de despistaje
de pacientes asintomaticos.

METODOLOGIA

El ensayo Access CEA es un ensayo tipo “sandwich” inmunoenzimatico de dos sitios en el que se usan anticuerpos
monoclonales (MAb) anti-CEA de dos ratones que reaccionan con diferentes epitopos de CEA. Se afade una muestra
a una cubeta de reaccién, junto con el primer conjugado de fosfatasa alcalina Mab anti-CEA y el segundo Mab anti-CEA
unido a particulas paramagnéticas. Luego de la incubacion, se realiza una separacion magnética y un lavado. Acto
seguido, el sustrato quimioluminiscente se afiade a la cubeta y la luz creada por la reaccion se mide con un luminémetro.
La produccion de luz es proporcional a la concentracion del CEA en la muestra. La cantidad de analito en la muestra
se determina por medio de una curva de calibracion de puntos multiples almacenada.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La muestra recomendada es suero.

2. Para la manipulacién, el procesamiento y la conservacién 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.

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 separacién de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes v,
en ocasiones, entre distintos lotes.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access CEA

N.° de ref. 33200: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

» Se suministra listo para utilizar.

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

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

I F-2024-%88—A PN-DVPCY AR#ANMAT
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Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial.

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

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

Well Contenido Ingredientes

R1a: 3,3 mL Fase solida: particulas paramagnéticas recubiertas de MAb de ratéon anti-CEA
suspendidas en tampén TRIS de albumina sérica bovina (ASB), azida sddica a
< 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.

R1b: 2,74 mL Diluyente: tampon fosfato, proteinas (bovina, murina), azida sédicaa < 0,1 % y
ProClin 300 al 0,1 %.
R1c: 3,24 mL Conjugado: MADb de ratén anti-CEA unido a fosfatasa alcalina (bovina), diluido en

tampon fosfato, proteinas (bovinas), azida sédica a < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagnéstico 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 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

/\ 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 eliminacion 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
H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.
| F-2024-24%—A PN-DVPCYAR#ANMAT
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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 %

Diluyente (Compartimiento R1b) PELIGRO

&

H317 Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

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.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOsS:

enjuagar con agua cuidadosamente durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto
cuando estén presentes y pueda hacerse
con facilidad. Proseguir con el lavado.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o a un médico.

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

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

Octil fenol polioxietilado 1 - 5 %

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 R1c) ATENCION
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H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

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

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

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 CEA

Suministrados a cero y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL.

N.° de ref. 33205

CC Access CEA u otro material de control comercializado.

N.° de ref. 33209

Diluyente Access CEA
N.° de ref. 33206

Sustrato Access
N.° de ref. 81906

Access I, n.° de ref. A16792

Tampon de lavado 1l UniCel Dxl, n.° de ref. A16793

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1

Envases de reactivos Access CEA

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access CEA, se requiere realizar
la calibraciéon cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener

Instrucciones de uso C76344 A
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informacion acerca de la teoria de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba
del calibrador y la revision de los datos de calibracién.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas. 16 Incluya materiales de control de calidad existentes en el mercado que abarquen
al menos dos niveles de concentracion de compuesto. El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles
adicionales se deja a la discrecién del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos
de acreditacién del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabricante para su reconstituciéon y
conservacion. Cada laboratorio debera establecer los valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados
correctos. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no validos. Examine los resultados de todos los ensayos generados desde la obtencién del
ultimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién acerca de la revisién de los resultados de control de
calidad.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para la descripcién de la instalacion,
teoria del funcionamiento, caracteristicas del rendimiento, procesamiento del sistema (es decir, instrucciones de
funcionamiento), informacién sobre la calibracion y procedimientos, mantenimiento y localizacién de averias. Se
ha incluido en los manuales, cuando procede, informacién sobre limitaciones del funcionamiento, precauciones y
riesgos.

2. Mezclar el contenido invirtiendo cuidadosamente el envase varias veces antes de cargarlo en el instrumento. No
invertir envases abiertos (agujereados) - mezclar los reactivos agitando suavemente.

3. Ultilizar treinta y cinco (35) yL de muestra para cada determinacion ademas de los volumenes de tara del sistema
y del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo volumen de muestra requerido.

4. La unidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/mL.

PROCEDIMIENTO

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

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de pacientes quedan automaticamente determinados por el software del sistema. La
cantidad de analito de la muestra se determina basandose en la produccion de luz medida por medio de los datos
de calibracién almacenados. Los resultados de las pruebas de pacientes pueden revisarse empleando la pantalla
adecuada. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones
completas acerca de la revision de resultados de las muestras.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS
1. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia para garantizar la representacion adecuada
de poblaciones especificas.
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2. Se midieron las concentraciones de CEA humano en muestras de suero humano de 301 donantes de sangre
aparentemente sanos (incluyendo fumadores y no fumadores), utilizando el ensayo Access CEA.

n 0,0-3,0 (ng/mL) 3,1-5,0 (ng/mL) (56:;/:1?;_(; > 10,0 (ng/mL)
No fumadores 151 95,4 % 3,9 % 0,7 % 0,0 %
Fumadores 150 82,0 % 8,7 % 8,0 % 1,3 %
Total 301 88,7 % 6,3 % 4,3 % 0,7 %

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. Las muestras pueden medirse con exactitud dentro del rango comunicable del limite inferior de deteccién y el valor
mas alto del calibrador (aproximadamente 0,1-1000 ng/mL). Si una muestra contiene mas del valor declarado del
calibrador Access CEA Calibrator (S5) mas elevado, comunicar el resultado como superior a ese valor (es decir,
> 1000 ng/mL). Alternativamente, diluir un volumen de muestra con nueve volimenes de calibrador Access CEA
Calibrator SO (cero) o el diluyente de muestras Access CEA Diluent. Después de ensayar la muestra diluida,
multiplicar el valor calculado por un factor de dilucion de diez (10). Si una muestra contiene una cantidad menor
que el limite inferior de deteccion para el ensayo, comunicar los resultados como menores que el limite inferior de
deteccion (< 0,1 ng/mL). Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
instrucciones sobre la introduccion de una dilucién de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los
resultados ajustados para la dilucion.

2. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdéfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagndsticos con
inmunoglobulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.17’

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréoneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

3. Los resultados del ensayo Access CEA deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos:
sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados. Pueden presentarse altos niveles
de CEA en enfermedades no-neoplasticas. Por consiguiente, el ensayo Access CEA no debe utilizarse para el
diagndstico o despistaje de cancer.

4. El ensayo Access CEA no demuestra ningun efecto “hook” hasta 100 000 ng/mL.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
EXACTITUD

CORRELACION

Una comparacion de los valores séricos de CEA utilizando el ensayo Access CEA con el Analizador de Inmunoensayos
Access y un kit de inmunoensayo automatico comercial proporcioné los siguientes datos estadisticos utilizando calculos
de Deming:
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Rango de
observaciones
(ng/mL)

Interseccion

Pendiente

288

0,26-920,36

0,97

0,96

RECUPERACION DE PICO

Se anadieron cantidades conocidas de CEA a tres muestras de pacientes. Se determind la concentracién de CEA antes
y después de la adicion de CEA exdgeno, y se calculd el porcentaje de recuperacion.

Muestra 1 Concentracion esperada Concentracion Recuperacion

CEA anadido (ng/mL) (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)

0,0 - 8,51 -

2,5 11,01 11,03 100,2

5,0 13,51 14,04 103,9

7,5 16,01 16,98 106,1

10,0 18,51 20,35 109,9
Recuperaciéon % Media 105,0

Muestra 2 Concentracion esperada Concentraciéon Recuperacion

CEA ainadido (ng/mL) (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)

0,0 - 30,98 -

25 33,48 32,98 98,5

5,0 35,98 35,95 99,9

7,5 38,48 37,59 97,7

10,0 40,98 42,38 103,4
Recuperaciéon % Media 99,9

Muestra 3 Concentracion esperada Concentracion Recuperacion

CEA ainadido (ng/mL) (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
0,0 - 722,22 -
25,0 747,22 736,26 98,5
50,0 772,22 785,54 101,7
75,0 797,22 836,11 105,5
100,0 822,22 879,31 106,9
Recuperaciéon % Media 103,2

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

La dilucién (no en serie) de tres muestras de pacientes que contenian CEA, con el calibrador Access CEA Calibrator
SO0 (cero) proporciond los siguientes datos:

Access CEA
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Concentracién esperada Concentraciéon Recuperacion
Muestra 1 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 89,21 -
11,5 59,47 60,40 101,6
1/2,5 35,68 36,04 101,0
1/6,0 14,87 14,68 98,7
1/15,0 5,95 6,08 102,2
1/48,0 1,86 1,85 99,5
Recuperaciéon % Media 100,6
Concentracion esperada Concentracion Recuperacion
Muestra 2 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 37,93 -
3/4 28,45 28,98 101,9
1/2,0 18,97 19,72 104,0
1/4,0 9,48 9,97 105,2
1/8,0 4,74 5,07 107,0
1/24,0 1,58 1,65 104,4
Recuperacion % Media 104,5
Concentracion esperada Concentracion Recuperacion
Muestra 3 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 662,67 -
1/5,0 132,53 125,17 94,4
1/10,0 66,27 63,15 95,3
1/50,0 13,25 12,71 95,9
1/100 6,63 6,23 94,0
1/300 2,21 2,09 94,6
Recuperaciéon % Media 94,8
IMPRECISION

Este ensayo presenta una imprecision total inferior o igual al 9 % a concentraciones superiores a 2,1 ng/mL y una
desviacién estandar (DE) inferior o igual a 0,19 ng/mL a concentraciones inferiores o iguales a 2,1 ng/mL. La imprecisién
del ensayo se evalué ensayando 3 niveles de controles por triplicado, para un maximo de dos tiradas diarias, con un total
de 20 tiradas. Se calculd la media, la desviacién estandar y el CV porcentual mediante analisis de varianza (ANOVA)
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Concentracion Intraensayo Total
media
Muestra n (ng/mL) DE % CV DE % CV
Nivel bajo 60 5,37 0,20 3,69 0,22 4,04
Nivel medio 60 51,59 1,55 3,01 1,96 3,80
Nivel alto 60 523,17 20,78 3,97 23,61 4,51

SENSIBILIDAD ANALITICA

El nivel mas bajo detectable de CEA distinguible de cero (Access CEA Calibrator SO) con un limite de confianza del 95 %
es 0,1 ng/mL. Este valor se determiné a partir de un total de diez ensayos con cinco analizadores Access. Cada ensayo
consistié en una curva de calibracion completa de seis puntos, controles a tres niveles y diez replicados del calibrador
cero. El valor de sensibilidad analitica se interpola de la curva en el punto situado a dos desviaciones estandar del
promedio de la sefal del calibrador analitico cero.

ESPECIFICIDAD

Se afiadieron antigenos relacionados con CEA al calibrador cero (S0) en concentraciones de hasta 1000 ng/mL. Los
resultados de esas muestras evaluados con el ensayo Access CEA se expresan como concentraciones de CEA.

NCA-50 nivel NCA-2 nivel NFA-1 nivel

Nivel de antigeno aparente de CEA aparente de CEA NCA nivel aparente aparente de CEA
afadido (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) de CEA (ng/mL) (ng/mL)

0 0,0 0,0 0,0 0,0

10 0,0 0,0 0,0 0,0

100 0,1 0,0 0,0 0,0

500 0,5 0,0 0,0 0,0

1000 0,9 0,0 0,0 0,0

INTERFERENCIAS

La hemoglobina, el triglicéridos, la bilirubina, la seroalbumina humana y el factor reumatoide, probados en
concentraciones de hasta los valores respectivos de 500 mg/dL, 1800 mg/dL, 30 mg/dL, 5 g/dL y 500 Ul/mL, no
interfieren con el ensayo Access CEA.

Los siguientes agentes terapéuticos se analizaron con las concentraciones listadas y con el porcentaje de recuperacion
determinado. No se observaron interferencias significativas de estos agentes terapéuticos.

Sustancia Concentraciones anadidas Recuperacion media (%)
Bleomicina 0,1 Ul/mL 102,92
Cisplatino 1,5 pg/mL 100,16
Ciclofosfamida 3000 pg/mL 102,62
Doxorrubicina 100 pg/mL 99,65
Fluorouracil 360 pg/mL 102,59
Leucovorina 60 pg/mL 102,44
Metotrexato 4500 pg/mL 101,40
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Sustancia Concentraciones anadidas Recuperaciéon media (%)
Mitomicina 60 pg/mL 98,88
Tamoxifeno 133 pg/mL 102,68
Vinblastina 1,2 pg/mL 98,41
Vincristina 0,7 pg/mL 99,93

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 diagnostico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o 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

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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Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33205

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

Access CEA Calibrators (matriz de ASB) se utilizan para calibrar el ensayo Access CEA para la determinacion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembrionico (CEA) en suero humano, utilizando el 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 matemética entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. Dicha relacion matematica, o curva de calibracion, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas y especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CEA Calibrators es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. 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.
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Calibrators

N.° de ref. 33205: 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.

» Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. 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.

» 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.

SO: Tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodica y ProClin* 300 al 0,1 %.

S1, 82, S3, S4, | Antigeno carcinoembriénico humano a niveles de aproximadamente 1, 10, 100, 500 y

S5: 1000 ng/mL, respectivamente, en tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodica 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 en diagnéstico in vitro.

» Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacién del reactivo procede de tejidos humanos. Para
su manipulacion, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las precauciones
universales y practicas de laboratorio 6ptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacion previa. Deben
utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse estos materiales y
sus envases de acuerdo con 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

/\ 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 explosion 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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CEA Calibrator 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 %
CEA Calibrators S1, S2, S3,S4,S5 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 est& disponible en beckmancoulter.com/techdocs |
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los Access CEA Calibrators se suministran a seis niveles: cero, y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL
(las concentraciones exactas figuran en la tarjeta de calibracion), preparados diluyendo CEA humano en una matriz
tamponada con base de ASB. Los datos de calibracion del ensayo son validos durante 28 dias.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccion 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 Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagnostico 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 o0 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 K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revisiéon L

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

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

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

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

N Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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@ BECKMAN ¢

COULTER
ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA QC
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33209

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

El control de calidad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exactitud y precisién de los
procedimientos inmunoenzimaticos para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembriénico utilizando
reactivos Access CEA.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el funcionamiento del inmunoensayo Access CEA. Asimismo, forman parte de las practicas de laboratorio
c’>ptimas.1’2’3’4'5 Cuando se efectuen ensayos con reactivos Access, incluir material de control de calidad para validar
la integridad de los ensayos. Los valores ensayados deben estar dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo
funciona adecuadamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de calidad Access CEA QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y son especificos de los
métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

| F52024-24384088-APN-DVPCY AR#FANMAT
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA QC

N.° de ref. 33209: 2,5 mL/vial (3 viales de cada uno de QC1 y QC2)

* Se suministra listo para utilizar.

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

» Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. 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.

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

« Consultar en la Tarjeta de Valores QC las concentraciones y el rango aceptable.

QC 1: Antigeno carcinoembridnico humano a un nivel de aproximadamente 3 ng/mL en tampon fosfato,
proteinas (bovinas), con azida sdédica a < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.

QC 2: Antigeno carcinoembriénico humano a un nivel de aproximadamente 300 ng/mL en tampon
fosfato, proteinas (bovinas), con azida sddica a < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

Tarjeta de 1

Valores QC:

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

» Para uso en diagnéstico in vitro.

» Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacion de los controles procede de cultivos de tejido
humano. Para su manipulacion, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las
precauciones universales y practicas de laboratorio dptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacién
previa. Debe utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacidn. Deben conservarsey eliminarse estos
materiales y sus envases de acuerdo con 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

/\ 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 eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.
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CEA QC ATENCION

QC1, QC2
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 |

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Determinar la concentracion de CEA humana en los materiales de QC Access CEA QC utilizando el Sistema de
Inmunoensayo Access de la misma manera que con las muestras de pacientes. Dado que las muestras pueden
procesarse en cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales
de control de calidad en cada periodo de 24 horas.” El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en
los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para informacion sobre teoria del control de calidad, configuracién de los
controles, solicitud de informacién de la prueba de control de calidad de muestras y revisiéon de los datos de control
de calidad.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Para la asignacién de valores del material de control Access CEA QC, se selecciona y analiza un numero de muestras
representativo de todo el lote a fin de proporcionar una estimacién fiable del valor medio. Los valores medios y
desviaciones estandar figuran en la tarjeta de valores de control de QC. Las variaciones en la técnica, equipos, o
reactivos pueden producir valores medios diferentes a los citados. Por tanto, cada laboratorio debe establecer sus

propios valores medios y desviaciones estandar (DE).
I F-2024-243% PN-DVPCY AR#ANMAT
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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 diagnostico 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 o0 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 K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revisiéon L

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (niUmero de documento C02724).
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@ BECKMAN ¢

COULTER
ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA DILUENT
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33206

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

El diluyente Access CEA Diluent (matriz de ASB) se utiliza con el ensayo Access CEA para diluir las muestras de
pacientes que contengan concentraciones de CEA superiores al calibrador Access CEA Calibrators S5.

RESUMEN Y EXPLICACION

El nivel de CEA en las muestras de paciente puede superar el nivel del calibrador Access CEA Calibrator S5. Si se
desea un valor cuantitativo, es necesario diluir las muestras para determinarla concentracién de CEA.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Diluent
N.° de ref. 33206: 4 mL/vial. Liquido. |
* Se suministra listo para utilizar.

* Dejar reposar el contenido a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar invirtiendo suavemente el contenido
antes de su uso. 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.

| F42024:24384088-APN-DV PCY AR#¥ANMAT
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Diluyente

Matriz de albumina sérica bovina (ASB) tamponada, con azida sédica a < 0,1 % y ProClin* 300
al 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CEA humano.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso en diagnéstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
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

utilizando el

para la descontaminacion.

normas y directrices locales.

Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

» 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 sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metdlicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion 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

CEA Diluent

ATENCION

&

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

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

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

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

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Si una muestra contiene una cantidad de analito superior al calibrador mas alto, diluir la muestra siguiendo las
instrucciones de dilucion indicadas en las instrucciones de uso del ensayo. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre cémo introducir una dilucién de la muestra
en una solicitud de prueba.

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 diagnoéstico 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 L

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio

Revision M

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 Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33200 Access CEA

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) Access CEA

ACCESS CEA £¥) ACCESS CEA
!

ivp) CEMS 7 2% :;:/#M B 33200 8 YY-H4-DD

INFORMATION FOR USA ONLY \
Rx Only. 2 reagent packs R1, for the quantitative determination of Carcincembryonic Antigen (CEA) levels In human serum,
using the Access Immunoasedy Systems. Reactive Ingredients: Paramagnalic particies coated with (mouse) monocional

ant-human CEA antibody, BSA. 3.3 mL (R1a). Mouss 19G, BSA, protein (vovine). 2.74 mL (R1b), Conjugate: (mouss) mad ’
ant-human CEA/alkaling phoephatase (Doving), BSA, protein (Doving). 3.24 mL (R1c).

May 00 00versd Dy One OF more Dat - cop ww Deskmancoulter.oomipatents Manyfactured for Seokman Coulter, ing ‘
(CONTENTS] 3.3 mL Ris
274mL Rib
JumL Rie OOUCEK XX ’ 93393959

OO0 XX

CB5455 AA beckmancoulter.comitschdocs

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-1201-404
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Reagcode barcode area
@ ] ) [Y] fe ©
REAGCODE NAME}-{ ‘g ~ [ LOT/EXP|
: AL

| s Access |
| MMunoass,
Y Systems

T3 R1
Beckrm, i ivi
“ Brea, Ca' :““':-l'; e j %m.cm 4 o
1
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33205 Access CEA Calibrators

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) Access CEA Calibrators

ACCESS CEA CALIBRATORS i! EBE
& |
10T =
C 60459 ?"C’Hr 33205 |
INFORMATION FOR USA ONLY

Rx Only. For quantitative determination of Carcinoembryonic Antigen (CEA) levels in human
serum, using the Access Immunoassay Systams. Reactive Ingredients: Buffered BSA matrix |
1x2.5mL (80), Human CEA, buffered BSA matrix 5 x 2.5 mL (81-55).

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

Manufactured for Beckman Coulter, Inc. |

CONTENTS] 1 x 2.5 mL S0

X000 XX |

5x25mL 51.85 n
1 l XOUO00( XX
(66466 AA heckmancoulter.com/techdocs I

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-1201-404
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

ACCESS CEA
CALIBRATORS

& vyvy-m-oo 000000

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

ACCESS CEA CALIBRATOR

1o°c ]
25mL € 2
T3 = >
L] _—
beckmancouler.comiechdocs -l
WARNING| >
CER45T AR ca

( ACCESS CEA CALIBRATOR

{782
25mL €

I:::]:] beckmanzoulter.comftechdocs

Caa488 A8 WARNING| = =<

[Escriba aqui]

|::1E|., |

N ( ACCESS CEA CALIBRATOR

17 S1
25mL €

I:::]:I beckmanzoularcomtechdocs

c494d8 A8 [WARNING

call)

{ ACCESS CEA CALIBRATOR

{7°S3
25mL ¥°

E:]::I beckmanzoulier.comttechdocs
ceaaT AR WARNING| = =<
cafl
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[ ACCESS CEA CALIBRATOR ) ( .ACCESS CEA CALIBRATOR

1784 17 S5
25mL ©C 25mL ¢
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33209 Access CEA QC

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) Access CEA QC

ACCESS CEA QC %@ @g ACCESS CEA QC

C E lk' e E vyvy-mm-pp  [O7] @000
0458 e 33209

INFORMATION FOR USA ONLY |
Rx Only. For menitoring system performance of the Access CEA assay. Reactive Ingredients:
Human CEA, buffered BSA matrix 3 x 2.5 mL (QC1), Human CEA, buffered BSA matrix |
Jx 2.5 mL (QC2).

m'f be coversd m' oneé or more pat. - sas www Deckmancoulisr Q:T.’pate'ltﬂ_ Manufacturad for Geckman Coulter, Inc. |
CONTENTS| 3 = 2.5 mL act
3x2.5mL Qc2 . - . |
COOOX XK | | smmimem
1 QC VALUE CARD 1 XX

CHE4T3 AA beckmancoulter.comitechdocs

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-1201-404
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

 ACCESS CEA QC | (ACCESS CEAGC

1" Qc1 1" QC2
2.5 mL e 2.5mL zc
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO 33206 Access CEA Diluent

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

4) Access CEA Diluent

ACCESS CEA Diluent ACCESS CEA Diluent
C € 105G E YYYY-MM-0D o7 OO0
0459 zc 33206 |
INFORMATION FOR USA ONLY
Rx Only. For sample dilution. Reactive Ingredients: Buffered BSA matrix 1 x 4.0 mL (Diluent).

May be cowersd by one or more pat. - sae www.beckmancoultsr comipatenta. Manufacturad far Beckman Coulter, Inc. |

CONTENTS] 1 x 4.0 mL

CEB4TT7 AA beckmancoulter.comitechdocs

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

IMPOR: Biodiagndstico SA
Ing.Huergo 1437 PE | CABA

D.T. LAURA MERCARIDE WMNE105
AUT FPOR AMMAT N° PM-1201-404
S0 PROFESIONAL EXCLUSHWD

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

| ACCESS CEA Diluent

Jirmﬂz
somL ¥°

I::——]] beckmanzoulier.com'techdocs > :
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%
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@ BECKMAN ¢

COULTER
ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA QC
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33209

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

El control de calidad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exactitud y precisién de los
procedimientos inmunoenzimaticos para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembriénico utilizando
reactivos Access CEA.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el funcionamiento del inmunoensayo Access CEA. Asimismo, forman parte de las practicas de laboratorio
c’>ptimas.1’2’3’4'5 Cuando se efectuen ensayos con reactivos Access, incluir material de control de calidad para validar
la integridad de los ensayos. Los valores ensayados deben estar dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo
funciona adecuadamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de calidad Access CEA QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y son especificos de los
métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

| F52024-24384088-APN-DVPCY AR#FANMAT
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA QC

N.° de ref. 33209: 2,5 mL/vial (3 viales de cada uno de QC1 y QC2)

* Se suministra listo para utilizar.

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

» Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. 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.

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

« Consultar en la Tarjeta de Valores QC las concentraciones y el rango aceptable.

QC 1: Antigeno carcinoembridnico humano a un nivel de aproximadamente 3 ng/mL en tampon fosfato,
proteinas (bovinas), con azida sdédica a < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.

QC 2: Antigeno carcinoembriénico humano a un nivel de aproximadamente 300 ng/mL en tampon
fosfato, proteinas (bovinas), con azida sddica a < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

Tarjeta de 1

Valores QC:

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

» Para uso en diagnéstico in vitro.

» Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacion de los controles procede de cultivos de tejido
humano. Para su manipulacion, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las
precauciones universales y practicas de laboratorio dptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacién
previa. Debe utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacidn. Deben conservarsey eliminarse estos
materiales y sus envases de acuerdo con 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

/\ 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 eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

I F-2024-2%-A PN-DVPCY AR#ANMAT
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CEA QC ATENCION

QC1, QC2
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 |

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Determinar la concentracion de CEA humana en los materiales de QC Access CEA QC utilizando el Sistema de
Inmunoensayo Access de la misma manera que con las muestras de pacientes. Dado que las muestras pueden
procesarse en cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales
de control de calidad en cada periodo de 24 horas.” El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en
los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para informacion sobre teoria del control de calidad, configuracién de los
controles, solicitud de informacién de la prueba de control de calidad de muestras y revisiéon de los datos de control
de calidad.

INFORME DE LOS RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Para la asignacién de valores del material de control Access CEA QC, se selecciona y analiza un numero de muestras
representativo de todo el lote a fin de proporcionar una estimacién fiable del valor medio. Los valores medios y
desviaciones estandar figuran en la tarjeta de valores de control de QC. Las variaciones en la técnica, equipos, o
reactivos pueden producir valores medios diferentes a los citados. Por tanto, cada laboratorio debe establecer sus

propios valores medios y desviaciones estandar (DE).
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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 diagnostico 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 o0 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 K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revisiéon L

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

| El glosario de simbolos esta disponible en beckmancoulter.com/techdocs (niUmero de documento C02724).
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Instrucciones de uso B50122 L Spanish

I F-2024-243%A PN-DVPCY ARZANMAT

Access CEA QC

DICIEMBRE 2021 Biog. Ladra Mercapide Pagina 5 de 5

, Directorz’Técnica/ Apoderada
Paginee 37 de 48 14.629.531
Biodiagnéstico S.A,



@ BECKMAN ¢

COULTER
ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA DILUENT
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33206

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

El diluyente Access CEA Diluent (matriz de ASB) se utiliza con el ensayo Access CEA para diluir las muestras de
pacientes que contengan concentraciones de CEA superiores al calibrador Access CEA Calibrators S5.

RESUMEN Y EXPLICACION

El nivel de CEA en las muestras de paciente puede superar el nivel del calibrador Access CEA Calibrator S5. Si se
desea un valor cuantitativo, es necesario diluir las muestras para determinarla concentracién de CEA.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Diluent
N.° de ref. 33206: 4 mL/vial. Liquido. |
* Se suministra listo para utilizar.

* Dejar reposar el contenido a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar invirtiendo suavemente el contenido
antes de su uso. 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.
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Diluyente

Matriz de albumina sérica bovina (ASB) tamponada, con azida sédica a < 0,1 % y ProClin* 300
al 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CEA humano.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Para uso en diagnéstico in vitro.

* Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
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

utilizando el

para la descontaminacion.

normas y directrices locales.

Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

» 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 sédica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metdlicas del desagiie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion 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

CEA Diluent

ATENCION

&

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Puede provocar una reaccion cutanea
alérgica.

Nocivo para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

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

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

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

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Si una muestra contiene una cantidad de analito superior al calibrador mas alto, diluir la muestra siguiendo las
instrucciones de dilucion indicadas en las instrucciones de uso del ensayo. Consulte los manuales del sistema
correspondientes y/o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre cémo introducir una dilucién de la muestra
en una solicitud de prueba.

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 diagnoéstico 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 L

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio

Revision M

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 Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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@ BECKMAN ¢

COULTER
ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA CALIBRATORS
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembridnico

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33205

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las 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 CEA utilizado. Los valores
obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

USO PREVISTO

Access CEA Calibrators (matriz de ASB) se utilizan para calibrar el ensayo Access CEA para la determinacion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembrionico (CEA) en suero humano, utilizando el 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 matemética entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. Dicha relacion matematica, o curva de calibracion, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas y especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CEA Calibrators es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. 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.
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Calibrators

N.° de ref. 33205: 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.

» Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. 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.

» 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.

SO: Tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodica y ProClin* 300 al 0,1 %.

S1, 82, S3, S4, | Antigeno carcinoembriénico humano a niveles de aproximadamente 1, 10, 100, 500 y

S5: 1000 ng/mL, respectivamente, en tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodica 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 en diagnéstico in vitro.

» Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacién del reactivo procede de tejidos humanos. Para
su manipulacion, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las precauciones
universales y practicas de laboratorio 6ptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacion previa. Deben
utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse estos materiales y
sus envases de acuerdo con 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

/\ 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 explosion 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

I F-ZWSMOSS-A PN-DVPCY AR#ANMAT
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CEA Calibrator 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 %
CEA Calibrators S1, S2, S3,S4,S5 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 est& disponible en beckmancoulter.com/techdocs |
| F-zoz%wss-A PN-DVPCYAR#ANMAT
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CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los Access CEA Calibrators se suministran a seis niveles: cero, y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL
(las concentraciones exactas figuran en la tarjeta de calibracion), preparados diluyendo CEA humano en una matriz
tamponada con base de ASB. Los datos de calibracion del ensayo son validos durante 28 dias.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccion 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 Union Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagnostico 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 o0 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 K

IFU actualizadas para agregar neerlandés, finlandés, macedonio, chino tradicional y estonio
Revisiéon L

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

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

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.

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

N Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
www.beckmancoulter.com
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-29043387-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006757-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006757-23-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo para deteccion de antigeno carcinoembrionario (CEA)
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) 33200 Access CEA

2) 33205 Access CEA Calibrators

3) 33209 Access CEA QC

4) 33206 Access CEA Sample Diluent



Indicacion/es de uso:

1)El ensayo Access CEA es un inmunoensayo quimioluminiscente con particulas paramagnéticas para la
deteccion cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando € Sistemas
de Inmunoensayo Access. EI CEA medido mediante el Sistemas de |nmunoensayo Access se utiliza como ayuda
para €l tratamiento de pacientes con cancer en los que se han observado cambios en las concentrationes de CEA.
2)Access CEA Calibrators (matriz de ASB) se utilizan para calibrar €l ensayo Access CEA parala determinacion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de
Inmunoensayo Access.

3)El control de calidad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exactitud y precisiéon de los
procedi mientos inmunoenzimaticos para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembrionico utilizando
reactivos Access CEA.

4)El diluyente Access CEA Diluent (matriz de ASB) se utilizacon el ensayo Access CEA paradiluir las muestras
de pacientes que contengan concentraciones de CEA superiores al calibrador Access CEA Calibrators S5.

Forma de presentacion: 1)Kit para 100 det (2 cartuchos de reactivo para 50 det) . Composicién de los cartuchos
Rla 3,3 mL Fase sdlida: particulas paramagnéticas recubiertas de MAb de raton anti-CEA suspendidas en
tampdn TRIS de albumina sérica bovina (ASB), azidasddicaa< 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %. R1b: 2,74 mL
Diluyente: tampdn fosfato, proteinas (bovina, murina), azida sddicaa< 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %. R1c: 3,24
mL Conjugado: MADb de ratén anti-CEA unido afosfatasa alcalina (bovina), diluido en tampdn fosfato, proteinas
(bovinas), azidasédicaa< 0,1 %y ProClin 300 al 0,1 %.

2) 6 env x 2,5 ml Composicion SO 1 vial x 2,5mL: SO (1 env x 2.5 ml) : Tampon fosfato, proteinas (bovinas), <
0,1 % de azida sddicay ProClin* 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, 44,

S5 1 env de c/nivel x 2,5 ml Antigeno carcinoembrionico humano a niveles de aproximadamente 1, 10, 100, 500
y 1000 ng/mL, respectivamente, en tampon fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodicay ProClin 300 al
0,1 %. Tarjetade calibracion: 1

3)Kit 6 envase x 2,5 mL . Composicion QC 1 (3 env x 2,5 ml): Antigeno carcinoembridnico humano a un nivel de
aproximadamente 3 ng/mL en tampodn fosfato,

proteinas (bovinas), con azida sddicaa< 0,1 %y ProClin* 300 a 0,1 %.

QC 2 (3 env x 2,5 ml): Antigeno carcinoembrionico humano a un nivel de aproximadamente 300 ng/mL en
tampon fosfato, proteinas (bovinas), con azida sédicaa< 0,1 %y ProClin 300 al 0,1 %.

4) 1 env x 4 ml . Composicion: Matriz de albumina sérica bovina (ASB) tamponada, con azidasodicaa< 0,1 %y
ProClin 300 a 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CEA humano.

Periodo de vida Util: 1) 12 meses/ Debe conservarse en posicién vertical , aunatemperaturade 2 a 10
°C.Permanece estable a unatemperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial

2) 12 meses /Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a unatemperaturade 2 a 10 °C.

3) 12 meses/ Conservacion : de2°C al1l0°C

4) 12meses/Debe conservarse en posicion vertical , aunatemperaturade 2 a10 °C.

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal
Beckman Coulter , Inc
Fabricantes Redles

1) Bio-Rad

2) Beckman Coulter, Inc

Lugar de elaboracion:



Fabricante Legal 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA
Fabricantes Reales:

1) Route de Cassel 59114 Steenvorde, France

2) 1000 Lake Hazeltine Dr. Chaska, MN USA 55318

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1201-404 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006757-23-4
N° Identificatorio Tramite: 53582
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