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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2792-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006818-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006818-23-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, denominado:Nombre descriptivo: Reactivo para deteccion de
antigeno CA 19-9.

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

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

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

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnoéstico de uso in vitro, denominado Nombre descriptivo: Reactivo para deteccion
de antigeno CA 19-9, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.A. con los Datos Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-27763686-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-408 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivo para deteccién de antigeno CA 19-9
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:
1) 387687 Access Gl Monitor
2) 387688 Access Gl Monitor Calibrators

Indicacion/es de uso:
1)El ensayo Access Gl Monitor es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particul as paramagnéticas parala
determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de



Inmunoensayo Access.

2)Los calibradores Access GI Monitor Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access GI Monitor
para la determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

Forma de presentacién: 1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion: Rla: 3,25 mL Particulas
paramagnéticas recubiertas con anticuerpos anti-biotina policlonales de cabra, seroalblimina bovina, azida sodica
a< 0,1 %y ProClin 300 a 0,1 %. R1b: 13,25 mL Conjugado de anticuerpo monoclona anti-antigeno CA 19-9 -
fosfatasa alcalina (bovina), seroalbimina bovina, azida sodica < 0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. Rlc: 9,86 mL
Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-antigeno CA 19-9 - biotina, seroalbimina bovina, azida sédica
a <0,1%y ProClin 300 a 0,1 %. R1d: 2,98 mL Solucion proteica tampon (bovina, de cabra, murina), azida
sodica< 0,1 %, y ProClin 300 a 0,1 %.

2) 6 env x 2,5 ml. Composicion : SO: Seroalbumina bovina tamponada (BSA), < 0,1 % azida sodicay 0,5 %
ProClin 300 .S1, S2, S3, $4, Sb: Concentraciones de antigeno CA 19-9 de aproximadamente 30, 90, 300, 900 y
2000 U/mL, en BSA tamponada, azida sodicaal < 0,1 %y ProClin 300 a 0,5 %. Tarjetade calibracion: 1

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) 12 meses / Debe conservarse en posicion vertical a una
temperatura de 2 a 10 °C.2°C a 10°C . Estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 56 dias después del uso
inicia

2) 12 meses / Congelar a su recepcion a una temperatura de -20 °C o inferior.Tras su primer uso, los viales
descongel ados se mantienen estables a una temperatura comprendida entre 2 y 10 °C durante 90 dias, a menos que
su fecha de caducidad sea anterior a limite de 90 dias

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

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

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-006818-23-5

N° Identificatorio Tramite: 53639

AM
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Instrucciones de uso Antigeno del cancer 19-9
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SOLO PARA USO PROFESIONAL
PRINCIPIO

ATENCION

La concentracion de antigeno CA 19-9 en una muestra dada, determinada con ensayos de diferentes fabricantes,
puede variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y a la especificidad de los reactivos. Los
resultados notificados por el laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo antigeno CA 19-9
utilizado. Los valores obtenidos con diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si en el transcurso
del seguimiento de un paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los valores de antigeno
CA 19-9, deben realizarse pruebas secuenciales adicionales para confirmar los valores de referencia.

Los pacientes deben poseer la capacidad de expresar el antigeno de grupo sanguineo Lewis o no seran
capaces de producir antigeno CA 19-9 ni aun en presencia de malignidad confirmada. Un paciente con un
genotipo positivo para el antigeno Lewis puede producir niveles variables de antigeno CA 19-9. El analisis
del genotipo para detectar la presencia de antigeno del grupo sanguineo Lewis puede ser insuficiente para
detectar verdaderos individuos antigeno Lewis negativos.

USO PREVISTO

El ensayo Access Gl Monitor es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de
Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los niveles del antigeno CA 19-9 pueden usarse como ayuda en la monitorizacién de la respuesta al tratamiento en
pacientes con diagnéstico de cancer pancreatico. La presencia en constante aumento de niveles del antigeno CA 19-9
puede estar relacionada con el empeoramiento de la enfermedad y un pronéstico insuficiente en estos pacientes.1’
Unos niveles continuamente elevados del antigeno CA 19-9 indican una respuesta poco satisfactoria al tratamiento,
mientras que el descenso de dichos niveles puede indicar una respuesta positiva al mismo.

El antigeno CA 19-9, mucina asociada al grupo sanguineo Lewis, es un antigeno asociado a tumores sintetizado por las
células de los conductillos biliares y las células pancreaticas normales humanas y por los epitelios del colon, endometrio
y salivar.3* Por lo general, en la sangre de sujetos normales o sujetos con afecciones benignas existe Unicamente una
pequefia cantidad de antigeno CA 19-9 presente.

El antigeno CA 19-9 inicialmente encontrado en pacientes con cancer colorrectal ha sido identificado también en
pacientes con canceres de pancreas, del conducto biliar, hepatocelulares, de estomago y de esoéfago. Entre las
enfermedades no cancerosas en las que se pueden presentar concentraciones elevadas de antl’geno CA 19-9 estan la
cirrosis, la colangitis, la hepatitis, la pancreatitis y enfermedades gastrointestinales no malignas. 5,6,7.8

No se recomienda la utilizacion del ensayo Access Gl Monitor como herramienta de cribado. Un valor inferior al valor
de corte no es indicio de ausencia de la enfermedad. Es preciso también recurrir a otras pruebas y procedimientos
clinicamente aceptables para llevar a cabo un control de la enfermedad y proporcionar un tratamiento adecuado a los

pacientes.
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METODOLOGIA

El ensayo Monitor Gl Access es un ensayo inmunoenzimatico de dos sitios (no competitivo). Se afiade una muestra a
una cubeta de reaccion junto con particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo antibiotina de cabra policlonal,
conjugado de biotina monoclonal de ratén y solucién proteica tamponada. Tras la incubaciéon en una cubeta de
reaccion, la separacion en un campo magnético y el lavado eliminan los materiales que no se unieron a la fase solida.
A continuacién, se afiade un conjugado de fosfatasa alcalina monoclonal.

Tras la incubacion en un vaso de reaccion, los materiales unidos a la fase sélida son retenidos en un campo magnético
mientras que los materiales que no han quedado unidos a la fase sélida se eliminan mediante lavado. A continuacién,
se anade al vaso de reaccion el sustrato quimioluminiscente y se mide la luz generada por la reaccion utilizando un
luminémetro. La produccion de luz es directamente proporcional a la concentraciéon de antigeno CA 19-9 en la muestra.
La cantidad de analito en la muestra se determina a partir de una curva de calibracidén de puntos multiples almacenada.

MUESTRA

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. Las muestras recomendadas son suero y plasma (heparina).

2. Para la manipulacién, proceso y almacenamiento de 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 o el plasma lo antes posible para que no entren en contacto con las células.

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

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

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

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

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

5. Evitar el analisis de muestras lipémicas y/o hemolizadas.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access Gl Monitor
N.° de ref. 387687: 100 determinaciones, 2 paquetes, 50 pruebas/paquete

» Se suministra listo para utilizar.
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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.

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 56 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 algin dafo (p. €j., rotura de la capa elastomérica).

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

Well Contenido Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos anti-biotina policlonales de
cabra, seroalbumina bovina, azida sodica a < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.

R1b: 13,25 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal anti-antigeno CA 19-9 - fosfatasa alcalina
(bovina), seroalbumina bovina, azida sédica < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

R1c: 9,86 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-antigeno CA 19-9 - biotina,
seroalbumina bovina, azida sddica al < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

R1d: 2,98 mL Solucion proteica tampdn (bovina, de cabra, murina), azida sédica < 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 diagndstico in vitro.

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

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

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

3686-APN-DVPCY ARZANMAT
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COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

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

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

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP (Compartimiento R1a) ATENCION

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

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

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

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

Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1b)
H317 Puede provocar una 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 irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
meédico.
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 %
IF-2024-27763686-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Conjugado (Compartimiento ATENCION

R1c)
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 irritacidon cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2- metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolin-3- ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05 %
Agente bloqueador ATENCION

(Compartimiento R1d)

O

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

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

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

P333+P313 En caso de 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

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores de monitorizacion Gl Access
Se suministran a las concentraciones de cero y aproximadamente 30, 90, 300, 900 y 2000 U/mL
N.° de ref. 387688

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

IF-2024-27763686-APN-DVPCY AR#ANMAT
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3. Diluyente A de muestras Access
Vial n.° de ref. 81908
Paquete de diluyente n.° de ref. A79783 (para su uso con la funcién de dilucion incorporada del sistema UniCel Dxl).

4. Sustrato Access
N.° de ref. 81906

5. Access Il, n.° de ref. A16792
Tampén de lavado 1l UniCel Dxl, n.° de ref. A16793

EQUIPAMIENTO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access Gl Monitor

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access Gl Monitor, se requiere
realizar la calibracién cada 56 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
obtener informacién acerca de la teoria de calibracién, la configuracion de calibradores, la introduccion de solicitud de
la prueba del calibrador y la revision de los datos de calibracion.

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. ! 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 discrecion 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 revision 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 obtener una descripcion
especifica de la instalaciéon, puesta en marcha, principios de funcionamiento, caracteristicas de rendimiento del
sistema, instrucciones de funcionamiento, procedimientos de calibracion, limitaciones y precauciones operativas,
riesgos, mantenimiento y resolucion de problemas.

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

3. Utilizar diez (10) yL de muestra para cada determinacién ademas de los volimenes de tara del sistema y del
recipiente de las muestras. Utilizar cincuenta (50) uL de muestra ademas de los volimenes de tara del sistema
y del envase para cada determinacién con el dispositivo de dilucién incorporada del sistema Dxl. Consulte los
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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 U/mL.

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la
manipulacion 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.

2. La distribucion de los resultados del ensayo Access Gl Monitor que se presenta a continuacién se determiné a
partir de un total de 1322 muestras de suero de hombres y mujeres aparentemente sanos y hombres y mujeres
con afecciones malignas y benignas.

Categoria de Numero de

individuo individuos 0-35 U/mL 35,1-70 U/mL 70,1-100 U/mL > 100 U/mL
Aparentemente

sanos

Mujeres 150 141 8 1

Varones 141 134 6 1

Afecciones

malignas

Pancreas 40 10 2 5 23
Biliar/ 25 13 0 0 12
Colecistopatia

Mama 37 35 0 1 1
Gastrointestinales 142 102 21 0 19
Genitourinarias 111 95 4

Higado 84 67 0

Pulmén/Pulmonar 70 52 11 1

Afecciones

benignas

Pancreas 100 90 9 0 1
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Categoria de Numero de

individuo individuos 0-35 U/mL 35,1-70 U/mL 70,1-100 U/mL > 100 U/mL
Cardiopatia 85 81 4 0 0
croénica/

Hipertensién

Gastrointestinales 147 140 7 0

Genitourinarias 190 174 15

T incluidos sujetos tratados
RENDIMIENTO CLINICO

Limite superior de referencia

El limite superior de referencia del ensayo Access Gl Monitor se determiné a partir de 291 muestras de suero
procedentes de mujeres (150) y hombres (141) aparentemente sanos. El percentil 95, 35 U/mL de antigeno CA 19-9
se establecié como el limite superior de referencia para los resultados del ensayo Access Gl Monitor de la poblacién
combinada de hombres y mujeres. La distribucién de los resultados del ensayo Access Gl Monitor para esta poblacién
de individuos aparentemente sanos se facilité en la tabla de valores esperados que aparece arriba.

Monitorizacion de pacientes a los que se ha diagnosticado cancer de pancreas

En este estudio se obtuvieron 255 muestras de suero a partir de 63 sujetos (edades comprendidas entre 28 y 83 afios) a
los que se habia diagnosticado cancer de pancreas (estadios | a IV). Se llevaron a cabo seguimientos de estos sujetos
durante el curso de su enfermedad de entre 21 dias y 66 meses de duracion.

A continuacion se presentan tres ejemplos en los que se muestran perfiles de monitorizaciéon seriados de valores de
antigeno CA 19-9 Access Gl Monitor y su estado clinico.
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Monitorizacién sistematica de cancer pancreatico
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Monitorizacién sistematica de cancer pancreatico

Paciente B
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Monitorizacién sistematica de cancer pancreatico

Paciente C
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Segun los modelos de regresion se seleccion6 un % Cambio Minimo Significativo del 20 % para cubrir la imprecision a
lo largo del intervalo de las concentraciones del ensayo Access Gl Monitor. El %Cambio Minimo Significativo representa
el minimo cambio de magnitud entre dos mediciones seriadas de antigeno CA 19-9 que no podria atribuirse a variacion
o ruido del ensayo. El % Cambio Minimo Significativo corresponde a 2,5 veces el % CV (coeficiente de variacién) para
la imprecision en el ensayo Access Gl Monitor.

La eficacia de las mediciones de antigeno CA 19-9 para facilitar la monitorizacién del estado de la enfermedad en
pacientes a los que se ha diagnosticado cancer de pancreas se determiné evaluando los cambios en las concentraciones
de antigeno CA 19-9 en juegos (parejas) seriadas con cambios en el estado de la enfermedad. De los 63 sujetos
sometidos a un seguimiento seriado, diez (10) de ellos fueron excluidos de estas evaluaciones por presumirse que no
expresaban el antigeno CA 19-9 con concentraciones de antigeno CA 19-9 < 10 U/mL en todas las extracciones de
sangre seriadas disponibles. Los 53 sujetos restantes con cancer de pancreas del estudio de monitorizacién seriado
fueron analizados utilizando un juego de series (dos visitas secuenciales por juego) por sujeto. En esta evaluacion se
clasifico el estado de la enfermedad como “Progresion’o “No progresion”, consistiendo la “No progresiéon” en “estable”,
“respuesta”, o “sin evidencia de enfermedad” entre dos extracciones seriadas consecutivas. Los resultados obtenidos
de estos analisis (por paciente) se presentan a continuacion.

Relacién entre Concentraciones de antigeno CA 19-9 y Estado de la enfermedad (por pacientes)
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Access Gl Monitor Cambio en el estado clinico Total
Cambio en el marcador Progresiéon No progresiéon

Aumento del 20 % 25 11 36
Sin aumento 7 10 17
Total 32 21 53
Access Gl Monitor Intervalo de confianza del 95 %
Concordancia positiva 78,1 % 61,2 % 89,0 %
Concordancia negativa 476 % 28,3 % 67,6 %
Concordancia total 66,0 % 52,6 % 77,3 %

La eficacia de las mediciones de antigeno CA 19-9 para facilitar la monitorizacién del estado de la enfermedad en
pacientes a los que se ha diagnosticado cancer de pancreas se determin6é también evaluando los cambios de las
concentraciones de antigeno CA 19-9 en juegos seriados (pares de visitas secuenciales) con cambios en el estado de la
enfermedad. Se continud el analisis de muestras procedentes de 53 pacientes del estudio de monitorizacién seriado con
un total de 168 juegos seriados (pares de visitas secuenciales) para determinar el % de cambio en las concentraciones
de antigeno CA 19-9 a lo largo de los juegos seriados y estado de la enfermedad. En esta evaluacion se clasifico
el estado de la enfermedad entre dos extracciones seriadas consecutivas como “Progresion” o “No progresion”. La
distribucion de resultados entre las tres clasificaciones de enfermedad relativas al % Cambio Minimo Significativo del
20 %, por muestra, se presenta a continuacién para el ensayo Access Gl Monitor.

% Cambio en las concentraciones de antigeno CA 19-9 frente a Estado de la enfermedad basado en % de Cambio

Minimo Significativo (por muestra) del 20 %

Access Gl Monitor Cambio en el Estado de la enfermedad Total
Cambio en el Antigeno

CA 19-9 Progresion No progresioén

Cambio significativo > 20 % 41 37 78
Sin cambio < 20 % 28 62 90
Total 69 99 168
Access Gl Monitor Intervalo de confianza del 95 %
Concordancia positiva 59,4 % 47,7 % 70,2 %
Concordancia negativa 62,6 % 52,8 % 71,5 %
Concordancia total 61,3 % 58,8 % 68,3 %

NOTAS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

LIMITACIONES

1. Los resultados del ensayo Access Gl Monitor deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente,
incluidos: sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados.

2. Las concentraciones de antigeno CA 19-9 en suero o plasma no deben interpretarse como pruebas absolutas
Pueden observarse concentraciones elevadas en el suero o plasma de
pacientes con afecciones benignas o en otros trastornos no cancerosos asi como en cancer de pancreas y otras
enfermedades malignas. El ensayo Access Gl Monitor no debe utilizarse como prueba de cribado de cancer.

de presencia o ausencia de cancer.
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3. Los pacientes deben tener la capacidad de expresar el antigeno de grupo sanguineo Lewis o no seran capaces
de producir el antigeno CA 19-9 incluso en presencia de una malignidad confirmada. Un paciente con genotipo
positivo para el antigeno Lewis puede producir concentraciones variables de antigeno CA 19-9. El analisis del
fenotipo para detectar la presencia del antigeno de grupo sanguineo Lewis puede resultar insuficiente para detectar
a verdaderos individuos antigeno Lewis negativos.

4. Las muestras pueden medirse con precision dentro del rango analitico comprendido entre el limite inferior de
deteccion y el mayor valor del calibrador (aproximadamente 0,8-2000 U/mL).

» Si una muestra contiene una cantidad inferior al limite inferior de deteccion del ensayo, se deben informar
los resultados como inferiores a ese valor (es decir, < 0,8 U/mL). Cuando se utilice el dispositivo de dilucién
incorporada del sistema Dxl, el sistema informara los resultados como inferiores a 1700 U/mL.

+ Si una muestra contiene una cantidad superior al valor establecido del mayor calibrador Access Gl Monitor
Calibrator (S5), debe informarse el resultado como superior a ese valor (es decir, > 2000 U/mL). O bien, diluya
un volumen de muestra con nueve volumenes del diluyente de muestras Access Sample Diluent A. Consulte los
manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones sobre la introduccién
de una dilucién de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los resultados ajustados para la
dilucién.

El dispositivo de dilucion incorporada del sistema DxI automatiza el proceso de dilucion utilizando un volumen
de muestra con nueve volumenes de diluyente de muestras Access Sample Diluent A, permitiendo cuantificar
las muestras hasta aproximadamente 20 000 U/mL. El sistema informara los resultados ajustados a la dilucion.

5. En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdfilos 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 heterdéfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.12’

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

6. El ensayo Access Gl Monitor no demuestra ningun efecto “hook” hasta 800 000 U/mL.

7. Este ensayo es sensible a las interferencias que se producen como consecuencia de altos niveles de biotina. El
consumo diario recomendado de biotina es de 30 pug. Pueden tomarse dosis elevadas de biotina (hasta 30 mg al
dia) como suplemento alimenticio con el objetivo de mejorar la alopecia, el crecimiento ungueal o el estado de la
piel14.

En determinados estudios de farmacocinética, se ha observado que las concentraciones séricas de biotina pueden
alcanzar los 300 ng/mL cuando los sujetos toman suplementos con 20 mg de biotina'® o los 1160 ng/mL, en
el caso de sujetos que toman dosis de biotina de hasta 300 mg14. Estos estudios se realizaron en personas
aparentemente sanas y algunos pacientes puede que tomen suplementos con niveles de biotina > 20 mg al dia.

Las tasas de aclaramiento de la biotina pueden ser distintas entre pacientes sometidos a pruebas con este
dispositivo (p. €j., pacientes con insuficiencia renal), lo cual puede generar concentraciones séricas prolongadas
0 superiores a las previstas. Si puede llevarse a cabo desde el punto de vista médico, los pacientes que
toman suplementos de biotina deben suspender su uso antes de que se obtengan las muestras con el fin de
reducir al minimo el riesgo de que se produzcan interferencias. Las muestras con concentraciones de biotina
< 25 ng/mL han puesto de manifiesto un sesgo no significativo (< 10 %) en los resultados. Las concentraciones
de biotina > 25 ng/mL pueden producir un sesgo negativo significativo (> 10 %) en los resultados del monitor Gl.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
COMPARACION ENTRE METODOS

Una comparacién de 405 valores utilizando el ensayo Access Gl Monitor en el Sistema de Inmunoensayo Access y un

kit de radioinmunoensayo existente en el mercado proporciond los siguientes datos estadisticos utilizando calculos de
Deming:

Rango de Coeficiente de
observaciones correlacion
n (U/mL) Corte (U/mL) Pendiente (r)
405 0-236,0 2,5726 0,9569 0,9007

Comparacioén de tipos de muestra

Una comparacion de 80 muestras equivalentes de suero y plasma con heparina-litio utilizando el ensayo Access Gl

Monitor en el Sistema de Imunoensayo Access proporciond los siguientes datos estadisticos utilizando los célculos de
Deming:

Rango de Coeficiente de
observaciones correlacion
n (U/mL) Corte (U/mL) Pendiente (r)
80 0-1650,9 -0,5002 0,9842 0,9995

Recuperaciéon de dilucién (linealidad)

Diluciones multiples de tres muestras que contienen varios niveles de antigeno CA 19-9 con el Access Sample Diluent
A han dado los siguientes datos:

Concentracion esperada Concentracion

Muestra 1 (U/mL) determinada (U/mL) Recuperacion (%)

Pura 1202,7 - 100

1:2 601,3 536,3 89,2

1:4 300,7 282,7 94,0

1:8 150,3 142,2 94,6

1:16 75,2 68,4 91,0

1:32 37,6 35,6 94,7

1:64 18,8 17,3 92,0
Recuperacion % Media 92,6
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Concentracion esperada Concentracion
Muestra 2 (U/mL) determinada (U/mL) Recuperacion (%)
Pura 1382,1 - 100
1:2 691,1 748,2 108,3
1:4 345,5 356,6 103,2
1:8 172,8 169,8 98,3
1:16 86,4 83,7 96,9
1:32 43,2 40,7 94,2
1:64 21,6 20,7 95,8
Recuperaciéon % Media 99,5
Concentracién esperada Concentracioén
Muestra 3 (U/mL) determinada (U/mL) Recuperacion (%)
Pura 12391 - 100
1:2 619,6 601,5 97,1
1:4 309,8 288,3 93,1
1:8 154,9 137,2 88,6
1:16 77,4 70,5 91,1
1:32 38,7 37,8 97,7
1:64 19,4 19,6 101,0
Recuperacion % Media 94,8
IMPRECISION

Este ensayo muestra una imprecision total inferior al 10 % en todo el rango del ensayo. Un estudio realizado con material
de control basado en suero humano existente en el mercado, en el que se generaron un total de 20 ensayos, 2 duPIicados
por ensayo, durante 20 dias, proporciond los siguientes datos por medio de un analisis de varianza (ANOVA). 6.17

Media total (n=40) Intraensayo Interensayo Imprecision total
Muestra (U/mL) (%CV) (%CV) (%CV)
Nivel 1 17,6 6,4 57 8,9
Nivel 2 110,5 2,2 2,7 3,5
Nivel 3 584,6 1,7 2,5 3,1
Nivel 4 1664,5 1,8 2,4 3,0

ESPECIFICIDAD ANALITICA / INTERFERENCIAS

Las muestras que contienen hasta 50 mg/dL de hemoglobina, 60 mg/dL de bilirrubina, 1000 mg/dL de triglicéridos
(trioleina) o 9 g/dL de proteina (seroalbiumina humana) no afectan a la concentracién de antigeno CA 19-9 analizado.

En la siguiente tabla se describe la reactividad cruzada del ensayo con agentes quimioterapéticos comunes y otros

posibles agentes que producen interferencia.
! F-Z%?GZSGSG—A PN-DVPCYAR#ANMAT
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Concentracion Esperada Observada Recuperacion %

Sustancia anadida (U/mL) (U/mL) Media
5 Fluoruracilo 1 mg/mL 8,4 8,3 99
(Adrucil)

Acetominofeno 0,2 mg/mL 8,9 8,8 99
(Tylenol)

Acido acetilsalicilico 0,5 mg/mL 9,4 8,8 94
(aspirina)

Adriamycin 0,1 mg/mL 8,7 8,5 98
(Doxorubicin - HCL)

Ametopterina 4,5 mg/mL 9,3 9,1 98
(Metotrexato)

Aminoglutetimida 0,4 mg/mL 8,6 8,6 100
Cafeina 0,1 mg/mL 8,5 8,7 102
Cisplatino - Dicloruro 1 mg/mL 8,9 8,2 92
Ciclofosfamida 0,25 mg/mL 9,4 9,4 100
(Citoxan)

Ciclosporina A 2,97 % 10'6 mg/mL 9,8 9,2 94
Digoxina 5,0 x 10 mg/mL 9,7 9,4 97
Acido folinico 1,1 mg/mL 9,1 9,4 103
(Leucovorina)

Gentamicina, sulfato 0,12 mg/mL 9,0 9,6 107
Heparina 50 U/mL 8,3 9,0 108
Hidrocloruro de 0,06 mg/mL 8,5 8,8 104
lidocaina

Carbonato de litio 0,035 mg/mL 9,0 8,3 92
(Eskalith)

Mitomicina C 0,006 mg/mL 9,2 10,1 110
Novantrone 0,5 mg/mL 8,3 8,1 98
(Mitoxantrona)

Paclitaxel 3,5 x 108 mg/mL 9,4 9,2 08
Propranolol - HCL 5,0 x 108 mg/mL 9,0 8,7 97
(Inderal)

Gluconato de 0,05 mg/mL 9,0 8,9 99
quinidina (Duraguin,

Quinaglute)

Salicilato (Acido 0,5 mg/mL 8,9 8,7 98
salicilico - Sal de

sodio)

Tamoxifeno, citrato 0,13 mg/mL 9,3 8,6 92
Teofilina (Aminofilina) 0,25 mg/mL 8,9 8,8 99
Tobramicina, sulfato - 0,015 mg/mL 9,1 9,4 103
Biotina
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Las siguientes concentraciones de biotina se afiadieron en muestras de suero normales con concentraciones reducidas
y elevadas del monitor Gl y se observo el siguiente cambio porcentual en la respuesta que se obtuvo como resultado.

Biotina (ng/mL)

Concentracion
Rango analitico de analitos 10 25 50 75 90 100 300 600 1200
Bajos 24 - 29 U/mL 0 % -1 % -1 % -15 % -16 % -18 % -30 % -36 % —42 %
Alto 42 - 55 U/mL 2% -7 % -8 % -8 % -10 % -18 % -29 % -25 % —40 %

SENSIBILIDAD ANALITICA

El minimo nivel detectable de antigeno CA 19-9 distinguible de cero (Access Gl Monitor Calibrator S0) con un grado de
confianza del 95 % es 0,8 U/mL. Este valor se determina procesando una curva de calibracién completa de seis puntos,
controles y 10 replicados de calibrador cero en ensayos multiples. Se calcula el valor de la sensibilidad analitica a partir
del punto de la curva que se encuentra a dos desviaciones estandar de la sefial ajustada a cero del calibrador.

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 diagndstico 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

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 del cancer 19-9

© 2021 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
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SOLO PARA USO PROFESIONAL

Unicamente con receta médica

PRINCIPIO

ATENCION

La concentraciéon de antigeno CA 19-9 en una muestra dada, determinada con ensayos de diferentes fabricantes,
puede variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y a la especificidad de los reactivos. Los
resultados notificados por el laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo antigeno CA 19-9
utilizado. Los valores obtenidos con diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si en el transcurso
del seguimiento de un paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los valores de antigeno
CA 19-9, deben realizarse pruebas secuenciales adicionales para confirmar los valores de referencia.

USO PREVISTO

Los calibradores Access Gl Monitor Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access Gl Monitor para la
determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando los Sistemas de
Inmunoensayo Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracion de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de
analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se analizan como muestras de pacientes para medir la respuesta.
La relacidon matematica 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 especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access Gl Monitor Calibrators es trazable a calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacién 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 sisteméaticos entre los
distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access Gl Monitor Calibrators

N.° de ref. 387688: S0-S5, 2,5 mL/vial % |
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* Se suministra listo para utilizar.
» Congelar a su recepcion a una temperatura de -20 °C o inferior.
* Mezclar el contenido invirtiendo suavemente antes de usar. Evitar la formacién de burbujas.

» Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de -20 °C
o inferior.

» Tras su primer uso, los viales descongelados se mantienen estables a una temperatura comprendida entre 2y 10 °C
durante 90 dias, a menos que su fecha de caducidad sea anterior al limite de 90 dias. Indicar en una etiqueta en los
viales la fecha de descongelacién o la fecha de caducidad.

* Volver a almacenar los calibradores a entre 2 y 10 °C después de cada utilizacion. No volver a congelar los viales
abiertos.

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

» Consultar en la tarjeta de calibracion las concentraciones exactas.

S0: Seroalbumina bovina tamponada (BSA), < 0,1 % azida sodica y 0,5 % ProClin 300*.

S$1, S2, S3, S4, | Concentraciones de antigeno CA 19-9 de aproximadamente 30, 90, 300, 900 y 2000 U/mL, en
S5: BSA tamponada, azida sédica al < 0,1 % y ProClin 300 al 0,5 %.

Tarjeta de 1

calibracion:

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

» Para uso diagndstico in vitro.

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

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

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

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

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

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

%4—27763686—A PN-DVPCY AR#ANMAT

Biog. Ladra Mercapide

Access Gl Monitor Calibrators Spanish Directora’Técnical Apoderada Instrucciones de uso B50144 K
Pagina 2 de 5 MP 6.108 - DNI 14.629.531 DICIEMBRE 2021
Biodiggndstico S

ag| fa 20 de 27



CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Gl Monitor Calibrator SO ATENCION

O

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

GI Monitor Calibrators S1, S2, S3, ATENCION

S4, S5

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

Instrucciones de uso B50144 K Spanish
DICIEMBRE 2021

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.

Alquil alcohol etoxilado 0,1 - 0,5 %

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 %

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.

Alquil alcohol etoxilado 0,1 - 0,5 %

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

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los calibradores Access Gl Monitor Calibrators se suministran a seis niveles - cero y aproximadamente 30, 90, 300,
900 y 2000 U/mL. Los datos de calibracion del ensayo son vélidos durante un plazo de hasta 56 dias.

Los calibradores se analizan por duplicado.

PROCEDIMIENTOS DE TEST

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién sobre la teoria de
calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba de calibracion 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 Unidn Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento [UE]
2017/746 sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo 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 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

Revisién J

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

Nueva publicacion de las IFU de conformidad con el IVDR

LISTA DE SiMBOLOS

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

1. HHS Publication, 5th ed., December 2009. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO Access Gl Monitor

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

1) 387687 Access Gl Monitor

ACCESS GI MONITOR <55 £ ACCESS Gi MONITOR

- e s

.N_UZ c € W 2x50 rt“i‘ m 387687 00000
INFORMATION FOR USA ONLY ‘

Rx Onldy. 2 Reagent Packs R1, wmwmmmauium«mmmm
and plasma using the Access lmen ic particlos coated
with godt anti-Diotin AD, BSA usm(nmmuummwwuv»mmmam
(Bovine) conjugase. BSA. 13.25 mL (R10). Bictinylated 3et-CA 109 3atigen mouse manccional AD, BSA.

986 ml (R1c), Buffered protin (& , Qode, ). 2.98 mL (R140). |
|
TONTENTE) 329wl L
1225me Kts P
oML Re  Fls1 oo x ‘
29 =L Rt¢e LA 00000 e o e
YTy 00
CORGT AA Sddows

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-1201-408
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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R |

P B Reagcode barcode area '
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO Access Gl Monitor Calibrators

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

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

2) 387688 Access Gl Monitor Calibrators

ACCESS Gl MONITOR CALIBRATORS @5 | o0 A RIS FANONITOR
- L. MM £5f) 0vosee
m C€ { mm so7ess @ rovamco B 5L
INFORMATION FOR USA ONLY e
Rx Only. For the quantitative d ination of CA 19-9 antigon lovels in human serum and -
plasma using the Access im assay Systems. Roactive Ingrodionts: BSA matrix I
1 x 2.5 mlL (S0), BSA matrix, CA 19-9 antigen 5 x 2.5 mi (§1-85). *2-10°C after opening

[CORTENTS) 1% 2.5 L 0
sx25mL  snes a1 |
1 [CATAwD) [ ,i] ........
COSAM AA techdocs Seckmancouter com | S

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-1201-408
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
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[ ACCESS GI MONITOR CALIBRATOR

17S0

0 WmL

| *2-10°C after opening.l
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 32321 USA

COSIDEAA

-MM-DD

Y

HIAT H4D2

| ACCESS GI MONITOR CALIBRATOR

{7 S1

~30 WmL

| *2-10°C after opening. |
Beckman Couller, Inc., Brea, CA 92321 USA

COEa0D Al

-MM-DD

Y

HI1T Ha02

ACCESS GI MONITOR CALIBRATOR

{7S2

~90 U/mL

I *2-10°C after opening.]
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA

C0s400 A&

[WARNING| ~

H317 H402 Ca

J

/ ACCESS GI MONITOR CALIBRATOR

{7S4

~900 U/mL

I *2-10°C after opening.]
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA

Cos402 AA

ACCESS Gl MONITOR CALIBRATOR

{7 S5

~2000 U/mL

I *2-10°C after opening.]
Beckman Coulter, Inc., Brea, CA 92821 USA

COs403 AA
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ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-30313845-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006818-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006818-23-5

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo para deteccion de antigeno CA 19-9
Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:
1) 387687 Access Gl Monitor
2) 387688 Access Gl Monitor Calibrators

I ndicacién/es de uso:

1)El ensayo Access Gl Monitor es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas parala
determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de
Inmunoensayo Access.



2)Los calibradores Access Gl Monitor Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access Gl Monitor
para la determinacion cuantitativa de los niveles de antigeno CA 19-9 en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion: Rla: 3,25 mL Particulas
paramagnéticas recubiertas con anticuerpos anti-biotina policlonales de cabra, seroalblimina bovina, azida sodica
a<0,1%y ProClin 300 a 0,1 %. R1b: 13,25 mL Conjugado de anticuerpo monaoclonal anti-antigeno CA 19-9 -
fosfatasa alcalina (bovina), seroalbumina bovina, azida sddica < 0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. Rlc: 9,86 mL
Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-antigeno CA 19-9 - biotina, seroalbumina bovina, azida sddica
a <0,1%y ProClin 300 a 0,1 %. R1d: 2,98 mL Solucion proteica tampon (bovina, de cabra, murina), azida
sodica< 0,1 %, y ProClin 300 a 0,1 %.

2) 6 env x 2,5 ml. Composicién : SO: Seroalblimina bovina tamponada (BSA), < 0,1 % azida sodicay 0,5 %
ProClin 300 .S1, S2, S3, $4, S5: Concentraciones de antigeno CA 19-9 de aproximadamente 30, 90, 300, 900 y
2000 U/mL, en BSA tamponada, azida sodicaal < 0,1 %y ProClin 300 a 0,5 %. Tarjetade calibracion: 1

Periodo de vida util: 1) 12 meses / Debe conservarse en posicion vertical a una temperatura de 2 a 10 °C.2°C a
10°C . Estable a unatemperaturade 2 a 10 °C durante 56 dias después del uso inicial

2) 12 meses / Congelar a su recepciéon a una temperatura de -20 °C o inferior.Tras su primer uso, los viales
descongel ados se mantienen estables a una temperatura comprendida entre 2 y 10 °C durante 90 dias, a menos que
su fecha de caducidad sea anterior al limite de 90 dias

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

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

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1201-408 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006818-23-5
N° Identificatorio Tramite: 53639

am



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.22 11:09:17 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.22 11:09:19 -03:00



	fecha: Viernes 22 de Marzo de 2024
	numero_documento: DI-2024-2792-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 27
	Pagina_2: Página 2 de 27
	Pagina_3: Página 3 de 27
	Pagina_4: Página 4 de 27
	Pagina_5: Página 5 de 27
	Pagina_6: Página 6 de 27
	Pagina_7: Página 7 de 27
	Pagina_8: Página 8 de 27
	Numero_18: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_19: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_16: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_17: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_14: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_15: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_12: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_13: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_10: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_11: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_27: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 27
	Numero_25: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_26: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_23: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_24: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_21: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_22: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_20: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 27
	Pagina_25: Página 25 de 27
	Pagina_26: Página 26 de 27
	Pagina_23: Página 23 de 27
	Pagina_24: Página 24 de 27
	Pagina_21: Página 21 de 27
	Pagina_22: Página 22 de 27
	Pagina_20: Página 20 de 27
	Pagina_18: Página 18 de 27
	Pagina_19: Página 19 de 27
	Pagina_16: Página 16 de 27
	Pagina_17: Página 17 de 27
	Pagina_14: Página 14 de 27
	Pagina_15: Página 15 de 27
	Pagina_12: Página 12 de 27
	Pagina_13: Página 13 de 27
	Pagina_10: Página 10 de 27
	Pagina_11: Página 11 de 27
	Numero_4: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_3: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_6: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_5: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_8: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_7: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_9: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_2: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_1: IF-2024-27763686-APN-DVPCYAR#ANMAT


