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Disposicién
Nimero: DI-2017-11886-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-925-17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-925-17-0 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L. (Divisién Diagnostica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnéstico de uso “in
vitro” denominados: 1) SCC, 2) SCC CalSet, 3) PreciControl SCC y 4) PreciControl Lung Cancer.

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

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

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

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

Por ello;
 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRAGION NACIONAL DE
N - N . " “ PRI ‘ T .. .
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologiz
Meédica (ANMAT) de los Productos médicos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados: 1) SCC, 2)
SCC CalSet, 3) PreciControl SCC y 4) PreciControl Lung Cancer, de acuerdo a lo solicitado por la
firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (Divisién Diagnéstica) con los datos caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de ios proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2017-26425400- APN-DNEM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-740-526", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado dé Autorizacién e Inscripciéon en el RPPTM con log datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicién.

ARTICULO 5°.- Regisirese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy e
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.' Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: 1) SCC; 2) SCC CalSet; 3) PreciControl SCC; y 4) PreciControl Lung Cancer

Indicacion de uso: 1) Inmunoensayo de electroguimioluminiscencia para la determinacién cuantitativa de!
antigeno del carcinoma de células escamosas en suero y plasma humanos en analizadores Elecsys y cobas
e; 2) Para calibracion del test SCC en analizadores Elecsys y cobase; 3) Para control de calidad del test
SCC en analizadores Elecsys y cobas e; y 4) Para control de calidad de los test SCC, ProGRP, CYFRA 21-
1 y NSE en analizadores Elecsys y cobas e .

Forma de presentacién: 1y Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 6.5 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-SCC-biotina x 9 ml y
Reactivo R2: Anticuerpo anti-SCC marcado con quelato de Rutenio x 10 ml);2) Envases conteniendo 4
calibradores(SCC Call: 2 frascos x 1 mL c/u, y SCC Cal2: 2 frascos x 1 mL c/u); 3) Envases conteniendo 4
controles (PC SCC 1: 2 frascos x 1 mL ¢/u, y PC SCC 2: 2 frascos x 1 mL c/u); y 4) Envases contemendo
4 controles (PC LC 1: 2 frascos x 3 mL c/u, y PC LC 2: 2 frascos X 3 mL c/u).

Perjodo de vida uti! y cbndicién de conservacion: 1) y 2): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 y 8°C; y 3) y 4): 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboracién
conservade entre 2 y 8°C '

Condicion de venta: Venta a-Laboratorios de anAlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-925-17-0
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cobas’

[ \/
MODULAR ANALYTICS E170
100 cobas e 411
07126972 190 cobas e 601
cobas e 602
Espafiol SCCA1 y SCCA2 se coexpresan en el epitelio escamoso de la lengua, las
Nota amigdalas, ei eséfago, el cuello uterino y la vagina.® Asimismo en el SCC

Los valores de antigeno del carcinoma de células escamosas (SCCA, por
sus siglas en inglés) obtenidos en una misma muestra con pruebas de
diferentes fabricantes pueden variar debido a los diferentes métodos de
andlisis y reactivos. Los valores obtenidos por diferentes métodos de
analisis no pueden intercambiarse.! Anies de cambiar de método de test,
el laboratorio debe confirmar los valores basales para pacientes haciendo
un seguimiento seriado. Por o tanto, ef laboratorio siempre debe indicar
el método de test del carcinoma de células escamosas (SCC) empleado.
Los antigenos del SCC estan presentes en la piel, la saliva y otros
liquidos corporales y se distribuyen fécilmente por ef polvo o en forma
atomizada, por ejemplo al estornudar.? Las muestras, el material
desechable o los instrumentos pueden contaminarse con SCC causando
valores falsamente elevados de SCC en el test.

Antes de iniciar la medicion de SCC, las puntas de pipeta y los
recipientes desechabies del instrumento deben sustituirse por material
nuevo, recién sacado del embalaje. Para impedir la contaminacién del
instrumento y del medio ambiente deben realizarse los procedimientos de
limpieza descritos en el manual del operador. Se recomienda interpretar
un resuitado positivo en el contexto de! historial clinico del paciente
confirmando el resultado repitiendo la medicion con una nueva muestra.
Durante la realizacion del test (preparacion de reactivos y muestras efc.)

deben llevarse guantes. También se recomienda usar mascarilia,

Uso previsto

Test inmunolégico in viiro para la determinacion cuantitativa de! antigeno
del carcinoma de células escamosas en suero y plasma humanos. Ef

“presente test constituye una ayuda en el manejo de pacientes con un
carcinoma de células escamosas. Los resultados de los analisis deben
interpretarse feniendo en cuenta otros métodos de acuerdo con los
estandares vigentes para el manejo clinico.

Este inmunoensayc de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA” esta concebido para su
empleo en ios analizadores automaticos Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

El carcinoma de células escamosas (SCC) es un tumor maligno del epitelio
escamoso. Las células epiteliales escamosas constituyen la parte principal
de fa epidermis aunque también pueden encontrarse en el revestimiento
del tracto digestivo, ios pulmones y otras areas corporales. Ef SCC es un
cancer que afecta a diversos fejidos, mayormente los pulmones, el cuello:
uterino, la vagina, los fabios, fa boca y el esdfago. A pesar de que siempre
se frata de carcinoma de células escamosas, tanto los sintomas como el
prondstico y la respuesta al tratamiento varian enormemente seglin el lugar
en que se manifiesta ef carcinoma. El SCCA es una subfraccién del
antigeno tumoral TA-4 descrito por primera vez por Kato y Torigoe en
1977.3 EI TA-4 obtenido de tejido de SCC del cuello uterino ha sido
caracterizado como glucoproteina con un peso molecular de 48 kDa
compuesta por como minimo 14 subfracciones. Una de las subfracciones la
constituye fa glucoproteina SCCA con un peso molecular de 42 kDa*
detectada por inmunohistoquimica en el tejido escamoso del puiman, la
vulva, el ectocérvix, el eséfago y la piel.5 El respectivo gen SCCA codifica
dos antigenos, la isoforma neutra SCCA1 y la isoforma acida SCCA2 que

. pueden detectarse en suero.57 Ef SCCA tiene la funcion bioldgica de
inhibidor enzimatico donde el SCCA1 inhibe las proteinasas de cisteina
similares a papaina (catepsinas L, Sy K} y el SCCA2 inhibe las proteasas
de serina similares a quimotripsina, la catepsina G y-la quimasa.”8?
Los estudios sobre SCCA1 y SCCA2 revelaron que para obtener una
sensibilidad clinica ptima, se prefiere un test de segunda generacion que
reconozca todas las formas seroldgicas.’® ! Ademas se mostré que

de puimén y cabeza y cuello, los SCCA1 y SCCA2 se coexpresan en
tumores moderadamente y bien diferenciados.’ El test Elecsys SCC mide
de manera equimolar a cantidad total de SCCA (SCCA1 y SCCA2) en
suero y plasma humanos.

Relevancia clinica general de SCCA:

El SCCA ha sido analizado en carcinomas de células escamosas de
pulmaén, cuello uterino, esofago, cabeza y cuello, canal anal y piel.121344 En
un estadio avanzado de cancer aumentan los niveles de SCCA,
especialmente en el cancer pulmonar y cervical. Se comprobé que la
deteccion del antigeno en determinaciones seriadas contribuye a fa
evaluacion de recidivas y secuelas dél tratamiento y de Ia respuesta al
tratamiento. 516

Los factores alcohol, tabaquismo, edad, infeccién por el virus del papiloma
humano (HPV, por sus siglas en inglés), especialmente el HPV-16 se
encuentran asociados con el SCC de cabeza y cuelio,"” pulmén,'® y regién
anogenital.*®

El SCCA se halla en el epitelio escamoso normal y también, en
concentraciones bajas, en la sangre de cada ser humano. No se trata de
una proteina especifica de tumores.2? Sin embargo, un nivel elevado de
SCCA puede asociarse al cancer de células escamosas y a trastomos
benignos.?' En estudios efectuados en pacientes con enfermedades
benignas se'encontraron niveles anormales de SCCA en pacientes con
enfermedades renales crénicas, pacientes sometidos a hemodialisis y en
pacientes con trastornos dermatolégicos como psoriasis y eccema.?? Tanto
la insuficiencia renal como los trastornos dermatoldgicos son las causas
mas importantes de resultados falsos positivos con este biomarcador.2®

SCCA en el cancer de pulmon:

El SCCA sirve de biomarcador para &l cancer pulmonar de células no
pequefias (CPCNP), sobre todo del tipo de carcinoma de células
escamosas. El SCC pulmonar esta estrechamente relacionado con
antecedentes de tabaquismo, en mayor grado que los demas tipos de
céncer pulmonar.2* Segun la literatura, los niveles aumentados de SCCA
en suero indican un CPCNP en ausencia de insuficiencia renal y
enfermedad dermatolégica.?

La utilidad de la determinacién de SCCA en el cancer de pulman ha sido
también demostrada en el caso de recidivas, secuelas del tratamiento y la
respuesta al fratamiento 2627

SCCA en el cancer cervical:

El tipo histolégico més comun en el cancer cervical es el SCC, siendo el
SCCA el biomarcador idéneo para este tipo histoldgico. Los niveles séricos
de SCCA parecen correlacionar con el estadio y &l tamafio de! tumor, el
tumor residual tras el tratamiento, la enfermedad recurrente o progresiva y
fa supervivencia en pacientes con carcinoma de células escamosas del
cuello utering, 282

BCCA ha sido reconccido como el marcador de excelencia para el
seguimiento del cancer cervical segtin las guias del Grupo Europeo de -

‘Marcadores Tumorales.® En la literatura se describié su valor

especialmente en ef prondstico, en el seguimiento®' y en la identificacion de
pacientes con carcinoma de células escamosas de cuello uterino con alto
riesgo de desarroflar metéstasis en ganglios finfaticos.®

También se mostré gue la medicion de SCCA en combinacion con hsCRP
proporciond la mayor tasa de deteccitn de recidivas en el seguimiento def
cancer del cuello uterino,%

SCCA en el cancer de cabeza y cuello:

El cancer de cabeza y cuello forma parte de un grupo de canceres
biolégicamente similares que se manifiestan por ejemplo en los labios, la
cavidad oral y nasal, la faringe y la laringe. El 90 % de los canceres de
cabeza y cuello son carcinomas de las células escamosas del
revestimiento mucoso (epitelio) de estas regiones. En pacientes con
tumores primarios, 0s niveles séricos de SCCA se relacionaron con una
implicacion nodal enconirandose niveles significativamente superiores en
pacientes con nodos positivos. Se efectuaron analisis multifactoriales que

mostraron que el SEEARY Lm fo@ar PRPORICA PIREAEPIREEANMA T
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supervivencia sin enfermedad y los niveles de pretratamiento constituyen
un indicador prondstico independiente en pacientes con carcinoma de
cabeza y cuelio.®

Principio del test

Téenica séndwich con una duracién total de 18 minutos.

12 incubacién: 15 L de muestra se incuban con un anticuerpo
monoclonal biotinilado anti-SCC.

2.® incubacién: Tras la incorporacion de anticuerpos monoclonales
especificos de SCC marcados con quelato de rutenio? y de
microparticulas recubiertas con estreptavidina, el inmunocomplejo
formado se fija a la fase sdlida por interaccion entre la biotina yla
estreptavidina.

La mezcla de reaccion es trasladada a la célula de lectura donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con el reactivo
ProCell/ProCell M. Al aplicar una corriente eléctrica definida se produce
una reaccion quimioluminiscente cuya emision de fuz se mide con un
fotomultiplicador.

Los resuitados se obtienen mediante una curva de calibracin generada
por el sistema a partir de una calibracion a 2 puntos y una curva méster
incluida en el codigo de barras del reactive.

a) Tris (2,2"-bipiridina) rutenio (I1) (Ru(bpy)2)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El pack de reactivos esta etiquetado como SCC.

M Microparticulas recubiertas de esireptavidina (tapa transparente),

1 frasco, 6.5 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL;
conservante,

R1  Anticuerpo anti-SCC~biotina (tapa gris), 1 frasco, 9 mL:

Anticuerpos monoclonales biotinilados anti-SCC (ratén) 0.9 mg/L;
tampon fosfato 40 mmol/L, pH 7.5; conservante.

Anticuerpo anti-SCC~Ru(bpy)3* (tapa negra), 1 frasco, 10 mL:

Anticuerpo monoclonal anti-SCC (ratén) marcado con quelato de
rutenio 1.6 mg/L; tampén fosfato 40 mmoliL, pH 7.5; conservante.

R2

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnostico in vitro.

Observe las medidas de precaucin habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine fos residuos segtin las normas locales vigentes.

Ficha de datos de sequridad a ia disposicion del usuario profesional que ia
solicite.

Evite ia formacion de espuma en reactivos y muestras de todo fipo
(especimenes, calibradores y controles;.

Preparacion de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estén listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento se introduce en
el analizador a través de los codigos de barras de los reactivos.
Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el estuche de reactivos Elecsys en posicion vertical para
garantizar |a disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla
automatica antes del uso.

Estabilidad:

sin abrir, 2 2-8 °C hasta la fecha de caducidad
indicada

una vez abierto, a 2-8 °C 12 semanas

en los analizadores 7 semanas

cobas’

Obtencién y preparacion de las muestras

Sdlo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.
Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Plasma tratado con heparina de litio, EDTA di y tripotasice asi como tubos
para plasma con heparina de litio que contengan gel de separacién.
Criterio: Pendiente 0.9-1.1, coeficiente de correlacion 2 0.95.

Estabilidad: 14 dias a 2-8 °C, 5 dias a 20 °C, 12 semanas a -20 °C. Las
muestras pueden congelarse una vez.

Criterio de aceptacion para suero y plasma: < 1 ng/mL 0.2 ng/mL
>1ng/mL £15 %.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el analisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resuitados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de los tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo,

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicién de
muestras, calibradores y controles.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras, los
calibradores y los controles que se sittian en los analizadores dentro de un
lapso de 2 horas. s

Material suministrado

Consultar la seccién "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Materiai requerido adicionalmente (no suministrado)

= 07126999190, SCC CalSet para 4 x 1.0 mL

07360070190, PreciControl Lung Cancer para4 x 3.0 mL.o
{REF] 07127006190, PreciControl SCC para 4 x 1.0 mL

11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL de diluyente de
muestras o ‘
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL de diluyente de
muestras

Equipo usual de laboratorie

Analizador MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e analyze
Accesorios para los analizadores cobas e 411:
11662988122, ProCell, 6 x 380 mL de tampén del sistema

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL de solucion detergente para
la célula de lectura

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL de aditivo para el
agua de lavado

11933159001, Adaptador para SysClean

11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 tubos de ensayo
11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 puntas de pipeta
Material adicional para los analizadores MODULAR ANALYTICS E170 y
cobas e 601y cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L de tampon del sistema

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucion detergente parala «
celula de lectura

03023141001, PC/CC-Cups, 12 recipientes para atemperar las
soluciones ProCell M y CleanCell M antes de usar

- 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL de solucién detergente
para finalizar el procesamiento y enjuagar tras cambiar de reactivos

03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL de soiucién detergente de
deteccion

IF-2017-26425400-APN-DNPM#ANMAT

2016-03, V 2.0 Espanol
pagina 3 de 26

FEAgEl




ms_07126972190V2.0

- 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 %argadores con 84 tubos de ensayo o puntas de pipeta, bolsas de
residuos

= 03023150001, WasteLiner, bolsas de residuos

= 03027651001, SysClean Adapter M
Material adicional para todos los analizadores:

= 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucién detergente para el sistema

Realizacion del test

Para garantizar e! funcionamiento dptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso. Los
parédmetros de test se introducen a través de los codigos de barras
impresos en el reactivo. Pero si, excepcionalmente, el analizador no
pudiera feer el codigo de barras, el codigo numérico de 15 cifras debera
introducirse manuaimente.

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602:
Es necesario emplear la solucion PreClean M.

Antes del uso, atemperar los reactivos refrigerados a

aproximadamente 20 °C y colocarlos en el fotor de reactivos (20 °C) del
analizador. Evitar la formaci6n de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar los frascos.

Calibracién

Trazabilidad: El presente método ha sido estandarizado frente af test
ARCHITECT SCC de Abbott Diagnostics.

Cada reactivo Elecsys contiene un cédigo de barras que incluye
informaci6n especifica para la calibracién del lote de reactivos. La curva
méster predefinida es adaptada al analizador a través dei CalSet
correspondiente.

Intervaio de calibraciones: Efectuar una calibracién por lote con reactivos
frescos (registrados como maximo 24 horas antes en el analizador). Se
recomienda repetir la calibracion:

= después de 4 semanas si se trata del mismo Iote de reactivos

= después de 7 dias (al emplear el mismo kit de reactivos en el
analizador)

* en.caso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo definido

Controi de calidad

Efectuar ef conirol de calidad con PreciControl Lung Cancer,

Adicionaimente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de conceniracion deberian
efectuarse junto con ef test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada estuche de reactivos y después de cada
cajibracién. ’

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del

cobas’

Sustancia Concentracion analizada
Hemoglobina < 1000 mg/dL o < 0.625 mmol/L
i Intralipid < 1000 mg/dL

Biotina <70 ng/mL

Factores reumatoides <1200 Ul/mL

IgG <70 gL

igA <5g/L

IgM <10glL

Alblimina <70 g/lL

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras la
dltima administracion,

No se ha registrado el efecto prozona (high dose hook) con
concentraciones de SCCA de hasta 1000 ng/mL.

"Se han analizado in vitro 16 farmacos de uso extendido asf como farmacos

anticancerigenos usados en el tratamiento de! cancer pulmonar, cervical y
de cabeza y cuello.

Farmacos de uso comiin:

Farmaco Concentracion analizada
Acetilcisteina 1660 mg/L
Ampicilina sédica 1000 mg/L
Acido ascorbico 300 mg/L
Ciclosporina 5 mg/L
Cefoxitina 2500 mg/L.
Heparina 5000 U/L
Levodopa 20 mg/L
Metildopa 20 mg/L
Metronidazol 200 mg/L
Fenilbutazona 400 mg/L.
Doxiciclina 50 mg/L
Acetilsalicilico, acido 1000 mg/L
Rifampicina 60 mg/L
Acetaminofén 200 mg/L
Ibuprofeno 500 mg/L
Teofilina 100 mg/L

Farmacos anticancerigenos (usados mayormente en el tratamiento del
cancer pulmonar, cervical y de cabeza y cuello):

laboratorio. Los resultados deben estar dentro de fos'limites definidos. Farmaco Concentracion analizada
Cada faboratorio deberia establecer medidas correctivas a sequir en caso 5F ; 300 moiL
de que los valores se situen fuera de los iimites definidos. -rluorouraciio g
Deben cumpiirse fas regulaciones gubernamentales y las normas locales Bevacizumab 700 mg/L
de control de calidad vigentes. Carboplatino 600 mg/L
Célculo , 5 ‘ Cetuximab 600 mglL
El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito de cada —
muestra en ng/mL. Cisplatino 180 mg/L
Limitaciones del andlisis - interferencias Ciclofosfamida 500 mg/L
Se analizaron los siguientes farmacos y sustancias en las concentraciones Dexametasona 20 mg/L
sn(?lcgdas sin obser\./’ar interferencias. . Docetaxel 1125 mglL
Criterio: Recuperacion 0.2 ng/mL del valor inicial < 1 ng/mL. y dentro de —
+10 % del valor inicial > 1 ng/mL. Doxorrubicina 120 mg/L
Sustancias: Epoetina alfa 0.378 mg/L
Sustancia Concentracion analizada ;Erlotilni.b 150 mg/L
Bilirubina <20 mg/dL 0 < 342 pmollL Etopdsido ___ 300 mgl |
Gefitinib IF-2017-2642 5400-APN2BNEMAANMAT
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Férmaco ’ Coneentracion analizada
Clorhicrato de gemcitabina 1500 mg/L
Ifosfamida 7200 mg/L.
Metotrexato 150 mg/L
Metoclopramida o 75mglL
Neupogen 0.9 mg/L
Paclitaxel 265 mg/L.
Hidrocloruro de topotecan 2.25 mg/l.

Sulfato de vincristina : 3mg/L

Tartrato de vinorelbina 53.1 mg/L

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina y el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a una concepcion analitica adecuada.

Para el diagnGstico, los resultados de! test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta Ja anamnesis del paciente, el analisis clinico asi come
ios resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.1-70 ng/mL (definido por ef Limite del Blanco y el maximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite dei Blanco se indican como

< 0.1 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicion se indican
como > 70 ng/mL o bien, diluidos por el factor 20 respectivamente, hasta
1400 ng/mL.

Limites inferiores de medicién

Limite del Blanco, Limite de Deteccion v Limite de Cuantificacién

El test Elecsys SCC tiene los siguientes limites inferiores de medicion:
Limite del Blanco = 0.1 ng/mL

Limite de Deteccién = 0.2 ng/mL

Limite de Cuantificacion = 0.6 ng/mL con un coeficiente de variacién
520 %

Ef Limite del Bianco, e Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacin
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite del Blanco es e} valor dei percentil 85 obtenide a partir de

n 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. EI Limite del Blanco corresponde a la concentracién por
debajo de fa cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

Ef Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite del Blanco y
en la desviacion esténdar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccion corresponde a la menor concentracion de analito detectable
{valor superior al Limite del Blanco con una probabilidad dei 95 %).

El Limite de Cuantificacion se define como la menor concentracién de
analito en una muestra que puede cuantificarse exactamente con un

cobas’

Cuantificacion fue de 0.24 ng/mL con un error maximo permisible def
<20 %.

Linealidad

El test Elecsys SCC es lineal dentro del intervalo de medicion de 0.1 a

70 ng/ml.. Las muestras se prepararon segn el protocolo EP6-A del CLSI,
diluyendo en diferentes pasos 3 muestras de suerc y 3 de plasma con
Diluent Universal empezando con > 70 ng/mL y bajando la concentracion
hasta el Limite de Blanco.

Dilucién

Las muestras con concentraciones de SCCA superiores al intervalo de
medicién pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda una
dilucion de 1:20 (automéaticamente por los analizadores MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e o de forma manual). La concentracion de la
muestra diluida debe superar los 3 ng/mL.

Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucién manual por el factor de
dilucién.

Tras la dilucion por los analizadores, el software de los analizadores
MODULAR ANALYTICS E170 y cobas e tiene en cuenta automaticamente
la dilucin al calcular la concentracion de la muestra.

Valores teéricos

Caucasicos:

Se llevd a cabo un estudio con el test Elecsys SCC en 3 centros europeos
a partir de 153 muestras séricas de adultos caucésicos aparentemente
sanos {75 hombres y 78 mujeres) de entre 20 y 79 afios de edad. Se
obtuvieron los resultados siguientes:

SCCA (ng/mL)

Percentil 5 Mediana Percentil 95 Percentil 97.5
(iCdel95%") | (IC del 95 %)
0.6 1.1 2.3(1.9-3.8) 2.7(22-4.4)
b} IC = intervalo de confianza
Chinos;

En China se realiz6 un estudio con el test Elecsys SCC a partir de

146 muestras de suero o plasma de adultos chinos aparentemente sanos
(55 hombres y 91 mujeres) de entre 20 y 70 afios de edad. Se obtuvieron
los resultados siguientes:

SCCA (ng/mL)
Percentil 5 Mediana Percentil 95 Percentil 97.5
(IC del 95 %) {IC dei 95 %)
0.5 1.1 2.7(2.2-3.3) 3.0 (2.5-4.1)

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de
referencia esperado.

Valores de SCCA en diferentes cohortes (individuos sanes, pacientes
con enfermedades benignas y pacientes con enfermedades malignas)
En la tabla siguiente se indica la distribucion porcentual (%) de los valores
del test SCC determinados en 5 centros clinicos de Europa y China con el
test Elecsys SCC a partir de 1751 muestras de suero y 223 muestras de
plasma: :

coeficiente de variacion de < 20 %. N | Proporcién | Media { DE | Percentil | Mediana | Percentil
Tomando como base el pratocolo EP17-A2 del CLSI, se ha efectuado un >23 ngimi 25 75
estudio a partir de 5 muestras de suero humano diluidas para deferminar %
tanio el Limite del Blanco como el Limite de Deteccion. Las muestras se
analizaron en 6 series durante 3 dias y en 2 analizadores con n = 60 Enfermedades benignas
\é?;cr)\;e; Eil h{g)r:}:_det Blanco y el Limite de Deteccion se calcularon de fa Eriermeiades pamora 123 s T T ¥ 5
g ’ res
Analizador Analizadores MODULAR Ginecopatias & 67 i3 [o7a| o8 72 14
cobas e 411 i cob ASN:EZIICCSOE;ZOE' 502 Enfermedades cutdnsas 24 542 .28 137 16 25 38
a y
P 44 50.0 54 6.7 15 23 4.9
Limite del Blanco © 0.066 0.051 - z = — T - e
topati 3 . . A 1 X
(ng/mL) epatopatias
— 7 Cé
Limite de Deteccién 0.086 0.083 noer
(ng/mi) Subtipo SCC del CPCNP l 215 ] 433 t 50 l 8.64 | 12 I 18 I 43

El Limite de Cuantificacion se determing analizando 2 4 muestras de suero
humano durante 5 dias en 5 réplicas con 1 analizador. E! Limite de

IF-2017-26425400-APN-DNPM#ANMAT
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cobas’

N | Proporcién | Media | DE | Percentil | Mediana | Percentil SCC del cuello 28 61.4 0.863
>23 ng/mL ® ™ uterino (todas {52.4-69.9) (0.812:0.913)
(4} las fases) frente
Adenocarcinoma pulmo- | 261 146 25 | 83 0.7 10 17 a enfermedades
nar de cétulas no pequie- ginecoldgicas |
fas benignas
[ w101 13 [ 18 o7 18 15 Consideractones importantes
SCCdelcuelouterino 1127 | 677 74 3650 16 74 187 = Silos resultados del test SCCA no coinciden con las evidencias
SCC decabemmy cuelo | 84| 403 P A Y T 73 73 Chm(l:??i, se recomienda efectuar pruebas adicionales para confirmar el
resultado. .
Otras neoplasias 203 22.7 26 4.72 0.8 12 1.9 . - . . .
malignas® = Para el diagnéstico, los resultados deberian considerarse tenienda en
cuenta diferentes aspectos como los sintomas, fos resultados de otras
* Otras neoplasias malignas comp tumores urolégi g pruebas, las impresiones clinicas efc.
neuroendocrinos, carcinoma medular de tiroides y mésotelioma. v = Ep pacientes con una disfuncion renal y con enfermedades cutaneas
Correlacion entre valores de SCCA en diferentes tipos de benignas se han observado concentraciones elevadas de SCCA. En
enfermedades benignas y malignas de pulmén pacientes con disfuncion renal existe una correlacion significativa entre
En Ia tabla siguiente se indica la correlacion entre valores de Elecsys las concentraciones séricas de SCCA y las concentraciones séricas de
SCCA y estadio de la enfermedad de todos los pacientes, 726; creatinina.®* En el caso de alios valores de SCCA que no concuerdan
con el diagndstico ni con las caracteristicas clinicas del paciente
Estadic N SCC medio deberia considerarse fa evaluacion de ios niveles séricos de creatinina.
ng/mL = Los niveles de SCCA dependen también del momento de fa obtencion
SCC, fase HI 20 215 de la sangre (antes o después de la anestesia) y del procedimiento
(venopuncion frente a puncion arterial).%
| SCC, fase I 131 5.54

* Independientemente de los valores obtenidos, los niveles de SCCA no
1SCC, fase IV 39 6.29 constituyen una evidencia absoluta de la presencia o ausencia de
enfermedades malignas. En los pacientes con evidencia o sospecha de

Otros subtipos de 393 . 262 cancer, también deben considerarse otras pruebas y procedimientos
CPCNP que permitan establecer un diagnéstico y tratamiento adecuados.
Enfermedades 123 1.39 * Las concentraciones de SCCA, determinadas para una misma muestra
pulmonares benignas con pruehas de diferentes fabricantes, pueden diferir debido a

—— —— — - diferentes métodos de analisis y calibracion y la especificidad de los
En la tabla siguiente se indica la sensibilidad del test en pacientes con reactivos.

cancer pulmonar en las fases I-IV de SCC frente a enfermedades

pulmonares benignas a la especificidad preestablecida del 95 % asi como Datos especificos de funcionamiento del test

los valores del drea bajo la curva (ABC): A continuacidn, se indican los datos representativos de funcionamiento de
las pruebas en los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en
Valor de corte | Sensibilidad en % ABC particular pueden diferir de estos valores.
ng/miL (IC del 95 %) {IC del 95 %) Precisién
SCC pulmonar 26 38.1 ) 0.730 La precision ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
(todas las fases) {32.5-45.9) (0.686-0.791) controles seguin un protocolo (EP5-A3) del CLS! (Clinical and Laboratory
frente a ) Standards institute): 2 ciclos diarios por duplicado, cada uno durante
21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:
enfermedades
pulmonares Analizador cobas e 411 |
benignas Repetibilidad Precision
Coryelacion enire valores de SCCA en diferentes tipos de intermedia
enfermedades benignas y malignas def cuello uterino -
En la fabla siguiente se indica la correlacién entre valores de Elecsys Muestra Meda | DE ?V DE EV
SCCA y estadio de la enfermedad de todos los pacientes, 216: ng/mL | ng/mb % ng/mL %
Estadio N SCC medio Suero humano 1 0.570 | 0.022 3.8 0.027 48
na/mL. Suero humano 2 1.70 0.028 1.7 0.048 3.0
SCC, fase It 76 8.35 Suero humano 3 2.00 0.036 1.8 0.062 3.1
SCC, fase Ili 34 17.13 Suero humano 4 39.0 0.61 16 0.89 2.3
SCC, fase IV 16 54.40 Suero humano 5 61.7 0.696 1.1 1.28 2.0
Otros canceres 30 3.33 PreciControl LC® 1 1.75 0.020 1.1 0.047 2.7
ginecoldgicos 3 PreciControl LC 2 205 | 0197 | 10 | o575 | 28
Enfermedades 60 1.30 ag L.C = Lung Cancer {cancer pulmonar), Controf multimarcador incluyendo los biomarcadores
ginecol6gicas benignas lecsys CYFRA 21-1, NSE, ProGRP y SCC)

En la tabla siguiente se indica la sensibilidad del fest en pacientes con
cancer cervical en las fases IV de SCC irente a enfermedades
ginecoldgicas benignas a la especificidad preestablecida del 95 % asi
como los valores del area bajo la curva (ABC):

Valor de corte | Sensibilidad en % ABC
ng/mL {IC del 95 %) {IC dei 95 %)

TF-2017-26425400-APN-DNPM#ANMAT
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cobas’

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 605 10 Einarss%ni_‘ﬁ. Squamous Cell Carcinoma Antigen (SCCA) lsomers -
Repetibilidad Precision gﬁozglgﬁriigo‘{fg:samous Cell Carcinoma. Adv Clin Exp Med
intermedia i '
_ 11 de Bruijn HWA, ten Hoor KA, Réijer E, et al. Squamous cell carcinoma
Muestra Media | DE cv DE cv antigen forms in cervical cancer. Tumor Biol 2003,24(suppi 1),83.
0,
ng/mi | ng/ml o ngmi | % 12 Yagi H, Danno K, Maruguchi Y, et al. Significance of Squamous Cell
Suero humane 1 0513 | 0.020 3.9 0.022 49 Carcinoma {SCC) - Related Antigens in Cutaneous SCC. Arch
Suero humano 2 160 | 0031 | 18 | 0033 | 21 Dermatol 1987:125:902-006. .
- 13 Yoshimura Y, Harada T, Oka M, et al. Squamous cell carcinoma
Suero humano 3 1.89° | 0.038 20 | 0046 25 antigen in the serum of oromaxillary cancer. Int J Oral Maxilofac Surg
Suero humano 4 397 | 0691 | 1.7 | 0800 | 20 1988;17:49-53.
; 14 Petrelli NJ, Shaw N, Bhargava A, et al. Squamous Cell Carcinoma
SuerF) fumano 5 . 662 0927 14 122 18 Antigen as a Marker for Squamous Cell Carcinoma of the Anal Canal, J
PreciControl LC 1 1.64 0.023 1.4 0.034 2.1 Clin Onzol 1988,6:782-785.
PreciControt LC 2 19.8 0.249 1.3 0.354 1.8 15 Henry RJW, Dodd JK, Tyler JPP, et al. SCC Tumor Marker and Is
- - Relationship to Clinical Stage in Squamous Cervical Cancer. Aust NZI
Comparacién de métodos . Obstet Gynaecel 1987;27:338-340.
Una comparacién del test Elecsys SCC (y) conelmétodo 16 Kenter , Bonfrer JMG, Heintz APM. Pretreatment tumor-antigen Ta-4
ARCHITECT SCC (x) basada en muestras clinicas ha proporcionado las in serurirof patients with squamous cell carcinoma of the uterine cervix.
Siguientes correlaciones: BrJ Cancef 1987;56:157-158.
Nimero de muestras de suero medidas: 193 17 Mork J, Zie K, Glattre E, et al. Human Papillomavirus Infection as a
: Risk Factol for Squamous-Cell Carcinoma of the Head and Neck. N
Passing/Babiok™ EnglJ Nied 2011;344:1125-1131.
y=113+0.17 18 YuY, Yang A, Hu S, et al. Correlation of HPV-16/18 infection of human
r=0.938 papillomav:;us with lung squamous celf carcinomas in Western China.
. . Oncol Rep 2009;21:1627-1632.
ELSS.S’/'Cr?g/(r:T?C.t facones de fas muesitas s siuaron enire 0.3 ng/ml y 18 Frisch M, Glimelius B, van den Brule AJC, et al. Sexually transmitted
" . , infection as a cause of anal cancer. N Engl J Med
Una comparacion del test Elecsys SCC (y) con el método Kryptor SCC {x) 1997:337-1350-1358
basada en muestras clinicas ha proporcionado las siguientes correfaciones: o ) o
Namero de muestras medidas: 180 20 Molina R, Filella X, Augé JM, et al. Tumor Markers (CEA, CA 125,
€ muesiras medidas: CYFRA 21-1, SCC and NSE) in Patients with Non-Small Cell Lung
Passing/Babiok?” ggggs& '71250%?2/31‘? in Histological Diagnosis and Prognosis. Tumor Biol
y=1.50x+0.48 21 Molina R, Filella X, Torres MD, et al. SCC antigen measured in
r=0.989 malignant and nonmalignant diseases. Clin Chem 1990;36:253-254.
Las concentracicnes de las muestras se situaron entre 0.5 ng/mL y 22 Duk JM, van Voorst Vader PC, ten Hoor KA, et al. Elevated levels of
70 ng/mL. squamous cell carcinoma antigen in patients with benign disease of the
Referencias bibliograficas skin. Cancer 1989;64:1652-1656.
ncias bi ic
. o . 23 Filella X, Cases A, Molina R, et al. Tumor markers in patients with
1 Sandri MT, Salvatici M, Mauro C, et al. Detection of squamcus cell P i b Y
carcinoma antigen with two systems in the follow-up of patients with i chror.nc ;renal fa|llure. Int BK,)I Markers 1990,5:85 ,88'
cervical cancer. Int J Biol Markers 2013;28(3):313-317. 24 Kenfield SA, Wei EKf, Staénpfe;r MJ,Iet al. COfnlwpanson of a%p%cg oft |
2 Torre GC. SCC antigen in malignant and nonmalignant squamous Zg\f%ﬂ? -?‘ 13 5?30282 ¢ four fustological types of lung cancer. Tob Contro
fesions. Tumor Biol 1998;19:517-526. ’ —_. ' I—= A J;A Escudero JM, et al. Mucins CA 125. CA 19.9. CA
n ) - ) 25 Molina R, Auge JA, Escudero JM, et al. Mucins , 9,
3 Kato H, Torigoe T. Radioimmunoassay for Tumor Antigen of Human " {53 and T;‘(g-72.3 as Tumor Markers in Patients with Lung Cancer:
Cervical Squamous Cell Carcinoma. Cancer 1977;40:1621-1628. Comparisor with CYFRA 21-1, CEA, SCC and NSE. Tumor Biol
4 KatoH, Morioka H, Aramaki S, et al. Radioimmunoassay for Tumor- 2008;2¢:371-380.
Antigen of Human Cervical Squamous Cell Carcinoma. Cell Mol Biol 26 Ebent W, Milley TH, Drings P. Does the assessment of serum markers
1979,25:51-56. in patients with lung cancer aid in the clinical decision making process?
5 Cataltepe 8, Gornstein ER, Schick C, et al. Co-expression of the Anticancer Res 1996;16:2161-2168.
Squamous Cell Carcinoma Vntigens 1 and 1Hl'n Normal Ad_ultrl;luman 27 Barak V, Holdenrieder S, Nisman B, et al. Relevance of circulating
Tusst{es anfi Squamous Cell Carcinomas. J Histochem Cytochem biomarkers for the therapy monitoring and follow-up investigations in
2000:48(1):113-122. patients with non-small cell lung cancer. Cancer Biomarkers
6  Schneider SS, Schick C, Fish KE, et al. A serine proteinase inhibitor 2009/2010;6:191-196.
locus at 18921.3 contains a tandem duplication of the human 28 Lozza L, Merola M, Fontanelli R, et al. Cancer of the uterine cervix:
squamous cell carcinoma antigen gene. Proc Natl Acad Sci USA clinical value of squamous cell carcinoma antigen (SCC)
1995;92:3147-3151. measurements, Anticancer Research 1997;17:525-530.
7 Roijer E, Kosinska U, Andersson |, et al. Rearrangement of Squamous 5 Kato H, Morioka H, Aramaki S, et al. Prognostic significance of the
Cell Carcinoma i_\nngen Genes. Detection of SCCA Fusion Transcripts. tumor éntigen TA-4 in squamo’us cell carginoma ofgthe uterine cervix.
Tumor Biol 2003;24:46-52. : Am J Obstet Gynecol 1983;145:350-354,
8  Schick C, Bromme D, Batuski A.J, et al. The reactive site loop of the ; :
serpin SCCA1 is essential for cysteine proteinase inhibition. Proc Natl 50 g?,?ggggggél%uﬂcg‘i _Régtm AFAfeigﬁwihzunna?g{ixmirkgrﬁsﬁégncer Res. -
9 Schick C, Kamachi ¥, Bartusii, Ad. et al. Squamous Cell Carcinoma 31 van de Lande J, Davelaar EM, von Mensdorff-Pouilly S, et al. SCC-Ag,
é?é’t%ﬁ;‘agéz égg\é;is%egIannzhl\?lteaisqhtlttgltfé?@rggé rgg"}%ﬁg}'&‘zm iymph node metastases and sentinel node procedure in early stage
1997.272:1843-1855. Ao ol R 758 IS AP AR A
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32 Gadducci A, Tana R, Cosio S, et al. The serum assay of tumour
markers in the prognostic evaluation, treatment monitoring and follow-
up of patients with cervical cancer: A review of the literature. Crit Rev
Oncol Hematol 2008;66:10-20.

33 Hoogendam JP, Zaal A, Rutten EGGM, et al. Detection of cervical
cancer recurrence during follow-up: A multivariable comparison of 9
frequently investigated serum biomarkers. Gynecologic Oncology
2013;131:655-660.

34 Molina R, Torres MD, Moragas M, et al. Prognostic significance of SCC
artigen in the serum of patients with head and neck cancer. Tumor Biol
1996;17:81-90.

35 Cases A, Filella X, Mclina R, et al. Tumor markers in chronic renal
failure and hemodialysis patients. Nephron 1991:57:183-186.

6 Kahn N, Riediinger J, Roessier M, et al. Blood-sampling collection prior
to surgery may have a significant influence upon biomarker
concentrations measured. Clin Proteom 2015;12:19,1-7.

7 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry: Part Il
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del analizador, fas hojas de aplicacién, fa informacién de producto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pafs).

En la presente metédica se empiea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimai, No
se utilizan separadores de millares.

K«ujw FUJIREBIQ®  Los anticuerpos anti-SCC utilizados en los

il Diagnostics, Inc.  preductos Roche SCC han sido autorizados
por Fujirebio Diagnostics, Inc.

(o]

[

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la norma ISO 15223-1.

fCONTENT] Contenido del estuche

YSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

[SYSTEM]

[REAGENT] Reactivo
{CALIBRATOR|  Calibrador

—-% Volumen tras reconstitucion o mezcla
[GTIN] Niimero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
©2015, Roche Diagnostics

€

“ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
WWW.{0Che.Com Ro che \
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CalSet

(REF] 07126999 190 —>4x1.0mL

Espanol
Uso previsto

SCC CalSet sirve para calibrar & test cuantitativo Elecsys SCC en los
inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

SCC CalSet consiste en una matriz de suero humano fiofilizado a la que se
ha afiadido proteina SCC ({recombinante, de E. colj) en dos intervaios de
concentracion.

El CalSet puede combinarse con todos los lotes de reactivos.
Reactivos - Soluciones de trabajo
= SCC Calt: 2 frascos, para 1.0 mL de calibrador 1 c/u

= SCC Cal2: 2 frascos, para 1.0 mL de calibrador 2 c/u

SCC (recombinante, de E. cofj) en dos intervalos de concentracién
(< 1.5 ng/mL y aproximadamente 20 ng/mL) en una matriz de suero
humano; conservante.

Los valores tedricos exactos del calibrador son especificos del lote y se
encuentran codificados en el cddigo de barras. Se ponen a disposicion
impresos en la ficha de codigo de barras adjunta o bien electrénicamente.

Valores del calibrador )

Trazabilidad: £l ensayo Elecsys SCC ha sido estandarizado contra el
método ARCHITECT SCC de Abbott Diagnostics.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos. )

Elimine los residuos segn las normas locaies vigentes.

Fici‘ha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que ia
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden primordialmente
a las directivas del sistema globalmente armonizado de clasificacién y
etiquetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en
la UE.

El material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los hemoderivados han sido preparados exclusivamente con
sangre de donantes analizada individualmente y libre de HBsAg o de
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Los métodos analiticos aplicados fueron
aprobados por la FDA 0 se encuentran en comprobada conformidad con la
Directiva Europea 98/79/CE, Anexo Il, Lista A.

Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con totai seguridad el riesgo
de infeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicién, proceda segun las
instrucciones de ias autoridades sanitarias competentes.'?

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipc
{especimenes, calibradores y controles),

instrucciones de uso

Para ia reconstitucion, disolver cuidadosamente el contenido de un frasce
afiadiendo exactamente 1.0 mL de agua destilada o desionizada y dejar
reposar 15 minutos en frasco cerrado. Mezclar con cuidado evitando ja
formacion de espuma.

Transferir los calibradores‘reconsﬁtuidps a los frascos suministrados
vacios, efiquetados y de cierre hermético. :

Analizador cobas e 411: Los calibradores reconstituidos séie se colocan en
los analizadores al efectuar una calibracién a 20-25 °C. Después del uso,
cerrar jos frascos enseguida y guardar a 2-8 °C en posicion vertical.

Para evitar posibles efectos de evaporacidn, no deberian efectuarse mas
de 3 calibraciones por juego de frascos. ’

Si fuera necesario, congelar en alicuotas; sirvase consultar la seccién
relativa a ios analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y
cobas e 602.

Puede provocar una reaccion alérgica.

; cobas’

Analizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602;
Si para la calibracién en los analizadores no fuera requerido el volumen
total, pasar las alicuotas de los calibradores reconstituidos a los frascos
vacios de cierre hermético (CalSet Vials). Adherir las etiquetas
suministradas a estos frascos adicionales. Guardar las alicuotas que se
necesiten mas tarde a -20 °C.

Efectuar un solo procedimiento de calibracién por alicuota.

Los antigenos del SCC estén presentes en fa piel, la saliva y otros liquidos
corporales y se distribuyen faciimente por el polvo o en forma atomizada,
por ejemplo al estornudar. En caso de contaminacion con SCC de las
muestras, los frascos CalSet o los materiales Elecsys, pueden obtenerse
resultados de SCC falsamente elevados. Por esto deberian fievarse
guantes durante la realizacion del test (preparacion de reactivos, muestras,
CalSet Vials etc.). También se recomienda usar mascarilla.

Advertencia: Las etiquetas de los frascos y las etiquetas adicionales (si
estan dispor;bles) contienen 2 cédigos de barras diferentes. El cédigo de
parras impreso entre los marcadores amarillos esta destinado
sxclusivamente para el sistema cobas 8000. Usando el sistema

cobas 8000; gire la tapa del frasco 180° hacia la posicién correcta en la
que el codigo de barras puede ser leido por el sistema. Colocar el frasco en
el instrumento ce la manera usual,

Conservacitin y estabilidad
Conservar & 2-8 °C.

Los calibradores liofilizados permanecen estables hasta fa fecha de
caducidad indicada.

; Estabilidad de los calibradores reconstituidos:

a-20°C 28 dias {congelar sélo una vez)
obiena2-§°C 28 dias

0 bien a 20-25 °C 8 horas

Conservar los calibradores en posicion vertical a fin de evitar que la
solucién se pegue a la tapa hermética.

Material suministrado

= SCC CalSet, tarjeta de cédigo de barras, ficha de cédigo de barras del
calibrador, 4 frascos vacios y etiquetados de cierre hermético, 2 x 6
etiquetas de frascos

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
hermeétict.

* Inmunoaralizadores MODULAR ANALYTICS E170 o cobas e y los
reactivoe det ensayo Elecsys SCC

* Agua destilada o desionizada

Para otros materiales, véase el manual del operador y la metédica del test.

Realizacion de: test

Colocar los calibradores reconstituidos en frascos compatibles con el
sistema y provistos de etiquetas con cédigo de barras en la zona de las
muestras.

Introducir toda la informacion necesaria para ia calibracion de test.

Antes de proceder al analisis, aseglrese de que los calibradores tengan
una temperatura de 20-25 °C.

Referencias bibliograficas

1 Occupational Safety and Health Standards: bloodbormne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure {o biological agents at work. ]
Para mas informacién acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacién de producto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pais).
En la presenie metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.
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CalSet

K‘“ﬂy‘mm FUJIREBIQ®  Elantigeno SCC utilizado en los productos

il Diagnostics, Inc. ~ Roche SCC es autorizado por Fujirebic
Diagnostics, Inc.
Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionaimente
a los indicados en la norma 1SO 15223-1.

CONTENT Contenido del estuche
SYSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos

REAGENT Reactivo
CALIBRATOR Calibrador

Volumen tras reconstitucion o mezcia

'll

GTIN Nimero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o camblos.
© 2015, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 11€, D-68305 Mannheim
www.roche.com R oc h e)
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PreciControl SCC

(REF] 07127006 190 —>4x1.0mL

Espafiol
Uso previsto

PreciControl SCC sirve para controlar la calidad del inmunoandlisis Elecsys
SCC en los inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

PreciControl SCC es un suero de contro! liofilizado basado en suero
humano en dos intervalos de concentracion, Los controles se emplean para
controlar fa exactitud y la precision del inmunoensayo Elecsys SCC.

Reactivos - Soluciones de trabajo
= PC SCC 1: 2 frascos para 1.0 mL de suero de control

= PC SCC 2: 2 frascos para 1.0 mL de suero de control

SCC (recombinante, de £. cofj) en dos intervalos de concentracion
(aproximadamente 2 ng/mL y aproximadamente 20 ng/mL) en una matriz
de suero humano.

Nota: Los controles no tienen codigo de barras y por ello deben aplicarse
como controles externos. introducir manualmente todos los valores e
intervalos. Consultar fa seccién de control de calidad del manual del
operador o la ayuda en linea del software dei instrumento.

Controles sin codigo de barras: Sélo puede ser introducido en el analizador
un dnico valor & intervalo diana por nivel de controi. Los valores diana
especificos def lofe de reactivos deben voiver a infroducirse cada vez que
se emplee un lote de reactivos con otros valores e intervalos de control, No
se pueden emplear simultdneamente dos lotes de reactivos con distintos
valores e intervalos diana de control.

Los valores e intervalos diana exactos especificos del fote estan impresos
en la ficha de valores del estuche de reactivos o del estuche de
PreciControl o bien se ponen a disposicién electrénicamente.

Asegurarse de utilizar los valores correctos.

Valores diana e intervalos

Los valores e intervalos diana han sido determinados y evaluados por
Roche. Fueron obtenidos mediante los reactivos del ensayo Elecsys SCC y
los analizadores Eiecsys disponibles en el momento del analisis.

Al actualizar los valores diana y los intervalos de control, los nuevos datos
se introduciran a través de la ficha de valores adicional incluida en el kit de
reactivos. La ficha de valores indica todos los lotes de control cuyos valores
hayan sido actualizados. Si algunos valores no se modificaran, siguen
teniendo validez los valores originales de la ficha de valores incluida en el
kit del control o suministrada elecironicamente.

Los resultados deben hallarse dentro de los intervalos definidos. En caso
de que los valores tiendan a aumentar o disminuir o ante desviaciones
inesperadas deben revisarse todos los pasos del test,

La informacién relativa a Ia trazabilidad se indica en la met6dica del test
Elecsys correspondiente.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas en caso de
obtener valores {uera del intervalo deiinido.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe fas medidas de precaucion habituales para la manipulacion de
reactivos.

Elimine los residuos segtin las normas locales vigentes.

lFitha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

clorhidrato de 2-metil-2H-isotiazol-3-ona

EUH 208 Puede provocar una reaccion alérgica.

Las indicaciones de seguridad dei producto corresponden primordialmente
2 las directivas del sistema globalmente armonizado de clasificacién y
efiquetado de productos quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en
la UE.

El material de origen hurnano debe considerarse como potenciaimente
infecciosc. Los hemoderivados han sido preparados exclusivamente con
sangre de donantes analizada individualmente y libre de HBsAg o de
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Los métodos analiticos aplicados fueron

cobas’

aprobados por la FDA o se encuentran en comprobada conformidad con fa
Directiva Europea 98/79/CE, Anexo I, Lista A.

Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de ‘nfeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestre: de paciente. En caso de exposicion, proceda segiin las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.!2

No utilice los centroles pasada la fecha de caducidad.

Evite la form:acion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
{especimenes, calibradores y controles).

Instruccionss de uso

Para la reco.istiucién, disolver cuidadosamente el contenido de un frasco
anadiendo exactamente 1.0 mL de agua destilada o desionizada y dejar
reposar 15 minutos en frasco cerrado. Mezclar con cuidado evitando fa
formacién de espuma.

Transferir los controles reconstituidos a los frascos vacios y etiquetados
con tapas de cierre hermético o a frascos adicionales de cierre hermético
{ControlSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a estos frascos
adicionales. Congelar de inmediato las alicuotas destinadas a ser
almacenadas a -20 °C.

Efectuar un solo procedimiento de control por alicuota.

Al determinar controles sin codigo de barras, emplear exclusivamente los
tubos de muestras, recipienies en tubo o en rack recomendados.

Los antigenos del SCC estan presentes en la piel, la saliva y otros liquidos
corporales v se distribuyen facilmente por el polvo 0 en forma atomizada,
por ejemplo al estornudar. En el caso de que las muestras, los frascos
ControlSet o ios materiales Elecsys sean contaminados con SCC, pueden
obtenerse resultados de SCC falsamente elevados. Por esto deberian
llevarse guantes durante la realizacion del test (preparacién de reactivos,
muestras, ControiSet Vials etc.). También se recomienda usar mascarilla.

Conservacian y estabilidad
Conservar a 2-8 °C.

£l suero de onirol liofilizado permanece estable hasta la fecha de
caducidad indicada.

Estabilidad de _;,‘os controles reconstituidos:

a-20°C 28 dias (congelar sélo una vez)
obiena2-6°C 28 dias

o biena 20-25°C 8 horas

Conservar los controles en posicién vertical a fin de evitar que la solucién
se pegue a la tapa hermética.

Material suministrado
= PreciControl SCC
Material requerido (no suministrado)

= Inmunoanalizadores MODULAR ANALYTICS E170 0 cobas e y los
reactivos del ensayo

= Agua destilada o desionizada

Para otros materiales, véase el manual del operador y la metddica del test.

Realizacién def test

Para el analisis, utilizar el suero de control reconstituido en los frascos
etiquetados compatibles con el sistema como si fuera una muestra de
paciente.

Introduzca manualmente los valores e intervalos de control. Consulte la
seccién corraspondiente en el manual del operador.

Antes de preceder al andlisis, asegrese de que los controles tengan una
temperatura de 20-25 °C.

Analizar los coritroles diariamente paralelamente a las muestras de
pacientes, c3n cada nuevo estuche de reactivos y siempre que se realice
una calibrac:6n. Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos
individuales del faboratorio.

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas locaies
de control de calidad vigentes.
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PreciControl SCC | cobas’

Referencias bibliograficas

1 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
{29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure te biological agents at work.

Para més informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacién, I2 informacion de procucto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pais). .

En la presente metédica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimerc decimal. No
se utilizan separadores de millares.

K'"Ii:pimﬂ FUJIREBIQ®  E!antigeno SCC utilizado en Roche

gl Diagnostics, inc.  PreciControl SCC es autorizado por
Fujirebio Diagnostics, Inc.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a ios indicados en la norma ISO 15223-1.

CONTENT]| Contenido del estuche

[SYSTEM Analizadores/insirumentos adecuados para los
reactivos :

S
REAGENT | Reactivo

CALIBRATOR| Calibrador
——-9 Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN Ndmero Global de Ariiculo Comercial

La barra del margen indica suplementos, efiminaciones a cambios.
© 2015, Rochs Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.foche.com ) B 0 c h e .

E
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PreciControl Lung Cancer cobas’

07360070 190 ~>4x3.0mL

Espafiol
Uso previsto

PreciControl Lung Cancer sirve para el contro! de calidad de ios
Inmunoanalisis Elecsys SCC, ProGRP, CYFRA 21-1y NSE en los
inmunoanalizadores Elecsys y cobas e.

Caracteristicas

PreciControl Lung Cancer es un suero de control liofilizado a base de suero
humano en dos intervalos de concentracion. Los controles se emplean para
controlar a exactitud y la precision de los inmunoensayos Elecsys
especificados.

Reactivos - Soluciones de trabajo
= PCLC 1: 2 frascos, cada uno para 3.0 mL de suero de contro!

= PCLC2: 2 frascos, cada uno para 3.0 mL de suero de controi

Los valores e intervalos diana exactos y especificos del lote estan
codificados en los cddigos de barras y se ponen a disposicidn impresos en
la ficha de cédigo de barras adjunta o electrdnicamente.

Valores e intervalos diana

Los valores e intervalos diana han sido determinados y evaluados por
Roche. Fueron obtenidos utilizande los reactivos y los analizadores Elecsys
especificados, disponibles en el momento del analisis.

Cuando se actualizan jos valores e intervalos diana del control, los nuevos
datos se introduciran entonces a iravés de los cidigos de barras de los
reactivos o de los controles (o bien suministrados electronicamente) y de ia
ficha de valores adicional inciuida en e! estuche de reactivos. La ficha de
valores indica todos los lotes de control cuyos. valores hayan sido

- actualizados. Los valores no medificados que siguen siendo validos se
encuentran en el c6digo de barras de control (CBC), la ficha de valores
incluida en ef estuche del control ¢ se suminisiran electrénicamente.

Los resultados deben hallarse dentro de los intervalos definidos. En caso
de que los valores tiendan a aumentar o disminuir ¢ ante desviaciones
inesperadas deben revisarse todos ios pasos del test.

La informacién relativa a la trazabilidad se indica en la metddica del test
Elecsys correspondiente.

Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas en caso de
obtener valores fuera del intervalo definido.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacién de
reactivos.

Elimine los residuos segtn fas nosmas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad 2 la disposicion def usuario profesional que ia
solicite,

El materiaf de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso. Los hemoderivados han sido preparados exciusivamente con
sangre de donantes analizada individualmente y libre de HBsAg o de
anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Los métodos analiticos aplicados fueron
aprobados por la FDA o se encuentran en comprobada conformidad con la
Directiva Europea 98/79/CE, Anexo i, Lista A.

Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con total sequridad el riesgo
de infeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicion, proceda segun fas
instrucciones de fas autoridades sanitarias competentes. 2

No utilice los controles pasada la fecha de caducidad.

Evite fa formacion de espuma en reactivos y muestras de fodo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Instrucciones de uso

Para la reconstitucion, disolver cuidadosamente el contenido de un frasco
afiadiendo exactamente 3.0 mL de agua destilada o desionizada y dejar
reposar 15 minutos en frasco cerrado. Mezclar con cuidado evitando ia
formacion de espuma. )

Transferir los controles reconstituidos a los frascos vacios y etiquetados
con tapas de cierre hermético o a frascos adicionales de cierre hermético
{ControlSet Vials). Adherir las etiquetas suministradas a estos frascos
adicionales. Congelar de inmediato las alicuotas destinadas a ser
almacenadas a -20 °C.

Efeciuar un solo procedimiento de control por alicuota.

Advertencia: Las etiquetas de fos frascos y las etiquetas adicionales (si
estan disponibles) contienen 2 codigos de barras diferentes. El codigo de
barras impreso ntre los marcadores amarillos esta destinado
exclusivamente-para el sistema cobas 8000. Usando el sistema

cobas 8000, gire la tapa de! frasco 180° hacia la posicion correcta en la
que el codige de barras puede ser leido por el sistema. Colocar el frasco en
el instrumenso de ia manera usual.

PreciContro Lung Cancer contiene antigeno SCC. Ei antigeno SCC esta
oresente envia Rigl, ia saliva y otros liquidos corporales y se distribuyen
“cilmente pr el polvo 0 en forma atomizada, por ejemplo al estornudar.
=n caso de :oniaminacion con SCC de las muestras, los frascos CalSet o
los materiales Elecsys, pueden obtenerse resuttados de SCC falsamente
elevados. Pur esto deberian llevarse guantes durante la realizacion del test
(preparacior: de reactivos, muestras, CalSet Vials etc.). También se
recomienda:ut:ir la cara,

Conservacidn estabilidad
Conservar a 2-8 °C.

El suero de control liofilizado permanece estabie hasta la fecha de
caducidad irdicada.

' Estabilidad de los controles reconstituidos:

ta-20°C A { 28 dias (congelar s6lo una vez)
obiena2-84C 7 dias

0 biena 20-25 °C 17 horas

Conservar los controles en posicién vertical a fin de evitar que la solucion
se pegue a la tapa hermética.

Material sur‘pin?strado

= PreciControl LC, 2 tarjetas de cddigo de barras, ficha de control de
codigo de barras, 2 x 2 frascos vacios provistos de etiquetas y cierres a
presion, 2 x & etiquetas

Material reguerido (no suministrado)

» 03142048122, ControlSet Vials, 2 x 56 frascos vacios de cierre
herméticc

* Inmunoayializadores Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 o
cobas e I¢s reactivos del ensayo

* Agua destileda o desionizada

Para otros matexiales, véase ei manual del operador y la metodica del test.

Realizacion dei test

Para el andlisis, utllizar el suero de control reconstituido en los frascos
stiquetados compatibles con el sistema como si fuera una muestra de
paciente.

Introducir los datos en el analizador.

Antes de proceder al andlisis, asegurese de que los controles tengan una
temperatura de 20-25 °C.

Analizar los controles diariamente paralelamente a las muestras de
pacientes, con cada nuevo estuche de reactivos y siempre que se realice
una calibracion. Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos
individuales del laboratorio.

Deven cumplirse las regulaciones guberamentales y las normas locales
de contro} de: calidad vigentes.

Referencias bibliograficas

1 Occupational Safety and Health Standards: bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

2 Directive 2690/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure tc biological agents at work.
Para mds in‘ormacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador dei aralizador, las hojas de aplicacian, la informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).
En la presente rmetddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un niimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.
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PreciControl Lung Cancer

!‘ﬂwmmm FUJIREBIO®  Losantigenos SCC y ProGRF utilizados n

i Diagnostics, Inc.  Roche PreciControl Lung Cancer son
autorizaaos por Fujirebio Diagnostics, Inc

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en fa notma 1SO 15223-1.

CONTENT Contenido del estuche

[SYSTEM Analizadores/instrumentcs atiecuados para los
reactivos

REAGENT| Reactivo
CALIBRATOR! Calibrador

-——} Volumen tras reconstitucion o mezcla

GTIN{ Namero Global de Articulo Comercial

La barra del margen indica suplementos, efiminaciones o cambios.
©2015, Roche Diagnostics

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com ‘ Ro che \

E

cobas’
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PROYECTO DE ROTULO

Catalogo N° 7126972 - SCC

Rétulos externos:

b

scC ' sco

. 07126972 190
— e ¥ B . @
Elecsys and it i~ 0401363004261
cobas e analyzers 15 ssm e
07126972 190 Rl 9l 3 <
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= Diswicution in USA by:
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Sobre-rétulo locat

Directora Técnica: Vanesa Diambra_-_ Farmaceéutica
Autorizado por la AN.M.AT. CERT XXXX
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e I. {Division Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
Republica Argentina

Uso profesional exciusivo

Rétuiocs internos
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Catalogo N° 7126999 - SCC CalSet

Rétulos externos:

- SCC CalSet

Flecsys and
-eobas e analyzers '

07126988 180 [CONTERT

SCC SalSet 07126998 190
= it D | NS
' Az —2xi0m Saht (i combinantomEcoli | LIREBUAAl REFFA L
COB![&S& rgoaas £ in's human serum matriz I i
mrime wae sosgmanantenceon ||| 11
) in 2 human sersm matrix LN ilasal  aarasd
d Rache Dlagnostics Gmik -~ H
Sardholer Steusse 116 -WD i ( f{:'}‘: ,kf 2-8°C i ]
o D-66305 Mannheim ‘ 6 e . LB} 000 500-00
= Gistribution fo USA by: ; . P -
5 (::ha u‘?gm_;zma i —_— Ax only : 8 0000 - 00
ndwnapais, 3 & i
# Mado lnPGctmnny G IDL hitp/fe-labgac roche.com l i
R @ = {Roche
hpchey C‘@’bas o D

Sobre-rétulo lecal

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacétitica
Autorizado por fa A N.M.AT. CERT XXXX '
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagndstica).
Av, Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires:
Republica Argentina ’

Uso profesional exclusivo

Rotulos internos
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Imagen del producto
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Catalogo N° 7360070 - PreciControl SCC

Rdtulos externos:

_ PreciControl Lung Cancer

Elecsys and
cobas e analyzers

07360070 190 CONTENT

PCLET —>2x30mL PreciGontiol Lung Cancer
PELC2 —2x307L

: ; For BSA- [ETERT]
COBAS, COBAS 3, : ' [: HEAT
ARECICONTROL and ILESSYS '
are Yrademarks of Rocha,

!?E ) p%m*
i

POLCY Homen serum
Rucho Diagnostics Gt S PLLE2 Aomknsemm !m ll l!li
] et ¥ i () g
wl Sandboter Strasse 116§ 1VD !C € A\,‘,L ,& 2-8°C

0-68308 Mannbim
£ Distibulion {n USA 1y, E‘E 200 00700

ocha Diagnostics,

Rx oniy

£ Indianapoits, IN ~(f Cra60070150 ' 0900 - 00
4 Made in Germany 1 ’ ilpee-tabdue oche.com .
ST, N t
P TTR N ' -
Rache) cobas o <

Sobre-rotuls local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la AIN.M.A.T. CERT XXXX
Establecimientc importador;

Productos Rocihe S.A.Q. e . (Dlws:on Diagnost ua)
Av. Belgranc 2126 - Don Torcuato, Pma de Bu:nos Aires -
Repubiica Argentina

Uso profesional exclusivo

Rotulos internos

IF-2017-26425400-APN-DNPM#ANMAT

pagina 21.de 26

o : : AR e




PC LOY oTR00N S
& 2000- 00 T 00000GCH

f

PCLC2 o700 S
3 2000 - 00 T9) 00066000

| I
§ AHTEY MEnis
| t]n
i A Ml ERE
‘ i gl - ! | E |
2e200¢SIEIADE ; l Al !
¢orenepens e
}( i r* EBBERDED. 2
i i AU ‘
R ! e
(I | ? il
1 il
' i
[
| 1
HITE i
“E~PCLCT __ __
_ e
% g 1 FHlecsys - A0m ===
. 8 5 Ur3seoTo ——
= Wy B, fothe)y T
L™=
"E~PCLCZ —
] o~ v———
g g 3 Elecsys R0 M, E—
T =2 4 07360070 ——
I~ —
<@ oy eeseresrrorms
=

IF-2017-26425400-APN-DNPM#ANMAT

pégina 22 de 26

! ¢ 4t oo : P -




Imagen del producto
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Catalogo N° 7127006 - PreciControl Lung Cancer

Rdtulos externos:

_PreciControl SCC

Elecsys and
cobas e analyzers

07127006 130 [ConTENT]

PC SCC1 —»2xi0ml
PG 8002 —2x1.0mL

COBRS, COBAS E,
PRECICONTROL and ELECSYS
are trademarks of Roche.

wl S s S T CES _,g/ 28

. D-58305 Manaheim
= Distribution in USA by:
% foghe Diagnostics,

% indianapolls, 7127008190
£ Mado n Bermany  a; {Em htlpJfe-jabdoc.roche.com

EDN cobas’

Sobre-rétulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por fa AN.M.A.T. CERT XXXX

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnostica).
Av. Belgrano 2126 - Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina
Uso profesional exclusivo

Rétuios internos

PreciCr strai SG0 07127006 190
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e IR

PLSEL2 SOG(recambinant fram E, Calf) |
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacicnal
2017 - Afio de las Znergias Renovables

Hoja Adicicnal de Firinas
Anexo

Nimero: 1F-2017-26425400-APN-DNPMAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-925/17-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e I. (Divisidn Diagndstica), se»autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto para diagnoéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre comercial: 1) SCC; 2) SCC CalSet; 3) PreciControl SCC; y 4)
PreciControl Lung Cancer.

Indicaciéon de uso: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la
determinacion cuantitativa del antigeno del carcinoma de células escamosas en
suero y plasma humanos en analizadores EIevcsys‘y coﬂbaswe; 2) Para calibracién
del test SCC en analizadores Elecsys y cobas e; 3) Para control de calidad del
test SCC en analizadores Elecsys y cobas e; y 4) Para control de calidad de los
test SCC, ProGRP, CYFRA 21—1 y NSE en analizadores Elecsys y cobas e .

Forma de presentacién: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1
cartucho integral de reactivos (Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 6.5 ml,
Reactivo R1: Anticuerpo anti-SCC-biotina x 9 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-
SCC marcado con quelato de Rutenio x 10 ml); 2) Envases conteniendo 4
calibradores(SCC Call: 2 frascos x 1 mL c/u, y SCC Cal2: 2 frascos x 1 mL c/u);

3) Envases conteniendo 4 controles (PC SCC 1: 2 frascos x 1 mL c/u, y PC SCC

7



_,‘"“,”" !

2: 2 frascos x 1 mL c/u);.y 4) Enva‘s_'{gl(es~ conteniendo 4 Cxc;r;-itrc‘)ﬂi{ésm‘q(PC' LC 1: 2
frascos x 3 mL ¢/u, y PCLC 2: 2 frascos X 3 mL c/u). | |
Periodo de vida (til y condicién de c;onservac[ién: Dy .2):‘18 '(DIECIOCHO)
meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 v 8°_C; ky 3) v 4): 15
(QUINCE) meses desde la fecha de elaboracidn conservado entre 2 y 8°C
Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer
Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA) . |

" Condicion de Venta/Categoria: Venta a Laboratorios de ané]isis cla’hicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

- Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-526.

Disposicidn N© t 1 8 8 a 24 NOV, 2GBH ‘
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