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CONSIDERANDO:

i VISTO, el expediente nO 1-47-3110-517/-15"8 del Registro de la
• I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

1

1

1

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER
,

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios 4e análisis

clínicos de los Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denomiinados 1)

Access Immunoassay System, 2) Access 2 Immunoassay System, 3) tJnicel DxI

600, 4) Unicel DxI 800/ Analizadores automatizados de siJtema de

inmunoensayos para la determinación cuantitativa, semicuantitativa o Lalitativa

de distintas concentraciones de analitos presentes en líquidos Lrporales

humanos y 5) Consumibles: Access Wash Buffer II, Unicel DL Access
, I

Immunoassay System Wash Buffer II, Access Sample Diluent A, Wasn buffer II
: I

(para dilución en el equipo), Access Sample Diluent A (para dilución en el

edl¡po), Access System Check, Access substrate, Contrad 70 y CitranoJ

I Que a fs. 260 consta el Informe técnico producido por el slrvicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las c¡ndiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

J .intervención de su competencia.

?%1 -



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

Hj,463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 267t/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el [Decreto N°

1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello; I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

I
I
I
I

Productos

10.- Autorizase la venta a laboratorios

para diagnóstico de uso "in Vitro"

de análisis clínicos

denominados J)
¡

de los

Access

J

Immunoassay System, 2) Access 2 Immunoassay System, 3) Unicel DxI 600 , 4)

Unicel DxI 8001 Analizadores automatizados de sistema de inmunoenJyos para

la determinación cuantitativa, semicuantitativa o cualitativa de I distintas

concentraciones de analitos presentes en líquidos corporales humJnos y 5)

Consumibles: Access Wash Buffer II, Unicel Dxl Access ImmunoassJy System

Wash Buffer II, Access Sample Diiuent A, Wash buffer II (para dilJión en el

eqUipo), Access Sample Diluent A (para dilución en el equipo), Accels System
I

Check, Access substrate, Contrad 70 y Citranox que será elaborado porl Beckman

Coulter Inc., 250 S. Kraemer Blvd, Frea, CA 92821, USA e impolrtado por

BECKMANCOULTERARGENTINA S.A.; cuya composición se detalla a fJjas 220 a

221. ,
. .
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•Ministerio de Salud
secretaria de Políticas, Regulación

, e Institutos
A.N.M.A.T

"2016 ~ Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

I
DlSPOSICION No7 O ~ O

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

155 a 166, 215 a 224, 230 a 239 y 245 a 254, desglosándose las +as 163 a

166 y 245 a 254 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es
, .

.la [declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
,

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION .NACIONAL DE MEDIC.A!MENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexa~inar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

Ide~erminen.

ARTKULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifí~uese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dibposición

jU~to con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciJnes y el

ce~ificado correspondiente.Cumplido, archívese.- I

ii1~.iílOiifibijjjíj¡
Subadmlnlalfadof Nacional

A.N.M.,A.T.

~107 O

Ex~ediente nO: 1-47-3110-517/15-8

DISPOSICIÓN NO:
I

av:
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Access
Immunoassay
System

rART NUMBER

rERIAl NUMBER ~21I-ij-

e~
BECKMAN CDUlTER, INC.
Brea, CA 92821

MADE IN U.S.A.
PRINTED IN U.S.A.

@ ~10 BeekmanCoulter,Ine. 105130C

,
.. I

3 O JUN 2016

\

•

REF: .••
IMPORTADOR.

BECKMAN COUlTER AR~ENTlNA S,A,

Gral. Güemes~16S- {1603} v, MarleID'. Bs.M

Tel.lFax: (54-11) 47d9;560S

. Disposición N° 3792/15

PRODUCTO DE DIAGNOSj1CO:'.
. De uso in vltro

Cert. A.N.MAT. N° ,"

Disposición N°

D¡r~ctorTécnico.

Eduardo O. Miguez .

ED uü MIGUEl
FARMACEUTICO

MATRICULA N° 17068
DIRECTOR TI:CNICO



I

UniCel DxI 600
Access Immunoassay System

200-2fOVAC, 50/60 HZ, 1100VA

W Made in U.S.A.
A16923B Printed in U.S.A. @ 2010 Beckman Cou~er, Inc.

101 O
MODEL A30260
¡!VD I

eBECKMAN
COWER

BECKMAN COULTER, INC.
250 S. Kraemer Blvd.
Brea, CA 92821

.REF:
..'. :-iMPo.Ái-,~:D6.R

... B.ECKMAN COuLTER. ARGENtiNA s.Á.

Grat'Güemes 4168.-¡uro) V.Má'~~~--as.As,.,

.. TéI./Fax:i5,I.l1) 4709.5605

,".Di~~osici6nN° 3792115 '
":.•'-:

PRODUCTO DFOlAGNOSTlCO ."
De iJso ln vitro .
Cert. A.N,M.Á.T. Ño .
Disposición N°

Di~eto~Técnico'

EdUardo O. Miguez

9d
~I)GARGOO J. ~

APODERADO
P~CKMAN COUlTr;¡¡ ARG. SAo



II
105439C

Made in U.S.A.
Printed in U.SA@ 2010 Beckman Coulter, Ine.

BECKMAN COULTER, INC.
250 S.IKraemer Blvd.
Brea, CA 92821. I

I!Atcess2 Immunoassay System
MoloEL # 81600N . ¡IVD I

I

.co' BfDCMAN, ULTER
I

.. '

. REF:

IMPORTADOR . PRODUCTO DE DIAGNOSTICO

1£
j

•

.. BÉCKMAN COULTER ARGENTINA S.A.

Gral.Güemes 4168. (1603) v, Martelli. Bs,As.

Tel.lFax: (54-11) 4709.5605

DisPoSición Nb3792115

De uso in vitro
Cert.AN.M."A.T. ~

. 'DispoSi~i6n 'N°

Director Técnico

Eduardo.o. Miguez

,.

1I



I

Un;Cel DxI 800
Access Immunoassay System

200-240VAC, 50/60 HZ, 1100VA
i

W Made in U.S.A.
387110C Prinled in U.S.A. @2010 Beekman Couller, Ine.

I

.REF:

MODEL # 973100
¡!VD I

eBEDCMAN
COUll'ER

BECKMAN COULTER, INC.
250 S. Kraemer Blvd.
Brea, CA 92821

IMPORTADOR

BECKMAN COULTER ARGENnNA S.A,

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO "
De uso in vitro
Cert. A.N.M.A.T. N° ..

I¿;
Gral. Güemes 4168 -{l6(3)V. Marle~i. Bs.As. Dlsp~sición N° •

.Tel,lFax:(54-11)4709-5605 DirectorTécnico •

Disposición1\1"3792/15 EduardoO.Miguez

Dr, EOGAAGDO J. GONZÁLEZ
APODERADO

OeCKMAN COULTiII ARG. SJI.

EDUA .J • MIGUEZ
H~.~!l,CÉUTICO

MATRIC\..d.r-- (~o 17068
OIRFr.Tílk ,,,-,''''lr.Q .



Resumen Manual de Instrucciones

ACCESS;ACCESS2; Unicel Dxl 800; Unicel Dxl 600

." ,"" '.

1. Finalidadde uso del producto: '

El sistema de inmunoanálisis UniCel Dxl BOa, Unicel Dxl 600, Access y Access 2 son disPositivc1
de diagnóstico in vitro utilizados para la determinación cuantitativa, semi cuantitativa o cualitativa be
distintas concentraciones de analitos presentes en los liquidas corporales humanos. I

2. Principio de acción:

El analizador automatizado del Sistema de Inmunoensayo posee capacidad de acceso aleatorio. El
protocolo de proceso permite la utilización simultánea de los recursos del instrumento para
intercalar el proceso de varios ensayos. Por ejemplo, puede realizarse simultáneamente el
pipeteado, el lavado y la lectura de varios ensayos en varias etapas múltiples. Para conseguirlo, el
sistema asigna los recursos del instrumento antes de iniciar el proceso, utilizando un entorno I
multitarea en tiempo real. I

Asimismo, mientras el instrumento procesa muestras, es posible rellenar muestras, reactivos y i
suministros del sistema, excepto sustrato, así como vaciar residuos, con una velocidad máxima de

cien pruebas por hora.

i

Los ensayos del Sistema de Inmunoensayo usan partículas paramagnéticas para la separación de
las fracciones de compuesto libre y ligada y un sustrato quimioluminiscente para la generación d~
la señal luminosa. La cantidad de luz producida es directa o inversamente proporcional a la
concentración del compup.sto que se mide.

El movimiento de las cubp.tas de reacción entre la cinta del incubador y el carrusel de
lavado/lectura permite procesar diversas metodologias de ensayo. Las secuencias de adición de
reactivos y los tiempos de incubación variables permiten una elevada flexibilidad en el desarrollo'
de ensayos, lo que permite maximizar el rendimiento de los mismos.

Todos los inmunoensayos del Sistema Access utilizan fase sólida de particulas paramagnéticas ~
una reacción quimioluminiscente en medio enzimático para la detección de la señal. Las
tecnologías de detección y de fase sólida permiten la medicíón de una amplia variedad de

compuestos.

EOUJ\.RO¡~CEUTICO
MATRICU\J\ N' 17068
OIRECiOR TÉCNICO~AA2~

APODERADO
BECKMAN COULTEIl ARG. S.A.

Los ensayos del Sistema Access utilizan una amplia gama de protocolos, de los cuales los más
comunes son los de uniói1 competitiva, sandwich y metodologlas de inmunoensayo de detección
de anticuerpos. La Figum 1-24, Figura 1-25 y Figura 1-26 ilustran dichos tipos de ensayo. Cada I

ensayo puede utilizar formatos diferentes. Consulte la hoja del paquete de reactivos para conocer

la metodologia utilizada en ~ada ensayo. . I
Cada ensayo está optimizado para obtener el primer resultado en poco tiempo. La mayoria de las..••..
pruebas ~e realizan en 15 - 30 minutos. E! tiempo total del ensayo depende del tiempo de .
incubación. y de los ciclos de lavado definidos en el protocolo del ensayo.t
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Mezclar <le particulas
paramagnético, a:nticu~rpo;
monoclcmar:es. conjugado
y muestra en bacubeta d-e
rea,c,ción e incubar.

Formacíon de
inmunocornplejos.

Lav-af p.ara eliminar los.
oomponentes- no 'unidos.

Añadir-sustrato, mcubary
teeL la cantidad <le luz
mediída -es jnversamente
prop01tioo~ ,a la concentradoo
de oompuesiio de- la muestra- \

-<

o
~Anticuerpoespecifico dirigido

contra el compu@sta

= Compuesto de la muestra

= Partícula paramagTletico
recubierta con tes
anticuerpos de caprura

ó ~Compuesto l:iOOipbado Ji 'rosfa:tasa: $ = Colad\a :3 tiempos
""'alina (conjugado)

i "\~.
Oioxetano-POioxetiafllQ

== la reac:ción entre e1sustrato y el
conitllJado prodooe luz

figura 1-24 Ensayosde lIÚÓII competifiva

'. r EDGARG06 J. GONZÁLEZ
APODERADO

3EGl\MANcounliR ARG.8.ft.

ED O. MIGUEZ
FARMACéUTICO

MATRICULA NO 17068
nl'RFCTOR TécNICO



Ensayo sandwich

Mez~ar partÍ>oulasparamagJ.
,_",_ IOOflJUll""" Ymuestra en la cubeta

die reac:cron e 1ncUbar.

Fe""""",,, de ¡nmunoccmplejos.

lavar para -eLiminarlos
oompooenles no unidos.

Añadir sustrato, incubar Y leer.
La cantidad de luz medida es
proporoi<>na1a la concenlr~¿'n
de compuesto de la muestra.

:.. ..

= Compuesto en la muestra

= Arrtiooelpo dirigido con'lra eJ compuesID. acoplado a la
fostalasa alcalina (conjugado l

= Partícula paramagné1ico recubierta ron!l>S anticuerpos
de captura Y lo" a:nticuerp<>smonocIonales dirigidos
rootra el compuesto

= Colada 3 tiew.pos

= La reaccion entre el sustrato y el
""",jugade produce luz

~. Q'
.DGARGDDJ.~

APODERADO
8ECKMAN COULTLiR ARG, 8.ft.



Ensayo de defección de anticuerpos

101

..

'. .

Lavar para eliminar los
componentes no untdos.

FOffi13ción de inmunocomplejos.

Añadír conjugada e incubar.

Lavar para eliminar loo componentes
no-unidos.

FO-rTnación de inmunocomplejo&.

Mezclar partícula. paramagnético y
muestra en la cubeta de reacción
e incubar.

:= Anticuerpos en la muestra

Añadir sustratol incubar y leer.
La .cantidad de h.rzmedtda es
proporciona! a la concentración
de anticuerpo en la muestra.

Leyenda
:= Pamcula paramagnético reGubierta de compuesto•,..

~ = Colada 3 tiEmpoS-

~ = ,Anticuerpos acoplados a fostatasa:
~ ~ alealma (conjugado}

D«!xet!Jno..PDlOxetano == La reacción entre el wstrato, 'JI el conjugado.
produce luz

Partículas paramagnéticas I
Se utilizan partículas paramagnéticas, de un tamaño de micras, como fase sÓlida para separar el
compuesto unido del no unido. Durante los ciclos de lavado, se utilizan imanes para desplazar lbs
particulas hacia un lado de la cubeta de reacción con el fin de permitir la aspiración completa del
fluido de lavado. Las particulas vuelven a suspenderse mediante la adición de buffer de lavado Iy

girando suavemente la cubeta.

Químioluminiscencia

Se define como luminiscencia la emisión de luz asociada a la disipación de energia de una
sustancia excitada. Existen diferentes formas de luminiscencia, basadas en los distintos
mecanismos de excitación. Las formas naturales de luminiscencia son las siguientes:

• Fotoluminiscencia o fluorescencia, causada por la estimulación de una sustancia medi

Dr. EDGA D
APODERADO

BECKMAN COULTIiR ARG. S.A.

¡

-luz.



• Quimio.luminiscencia, producto de una reacción química concreta.

Los enskyos del Sistema Access utilizan el sustrato quimioluminiscente Lumi-Phos 530, basado en
el dioxetano. Después de la adición de fosfatasa alcalina, el sustrato se defosforila, y emite luz. I.a
luz emitida es proporcional o inversamente proporcional a la cantidad de compuesto presente erila
muestral. dependiendo del ensayo. La luz emitida se mide mediante un luminómetro. El sistema
transforlna la medida en un resultado de prueba de la muestra.

C1
I
I

~A2{~
APODERADO

BECKMAN COULT6R ARG. s.~.

ED OO. MIGUEZ
FARMACEUTICO

rvtATR1CULA NO 17068
OIRfC'fOR TÉCNICO
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t Cai'VlIdOf d~ vaso ee
reaa.i6n

t 8ands del inG\.lbad01'
•• C8tT~e! de lavtlcJ(¡(le-ttlJr&
., Lumm6metrcI I,_1 I

• Bomba j válwla de lavada
Í' 80mb" perist8ftíca de reSiduos

" daOOe.pil de !lqulOOS

Módulo d•• fluIdo •

• Torre de ¡avedo de la!iOt1da
• 6Dmba de V1l00
~ n~j{o de vaeio

M\Ídlllo de le
PlPe!o principal

•. Bomba Y válvula de:preciSól1
~ Soporte de la ptpeta
•. T n)J,$ÓUCtor uttns&6nlco
lo Sonda orlmat"il*

Funciones de proce5CImiento

..:...•'
;

!

¡

I M6tJ:UúJde corovs~

11 ,. Cartusei de l'l"lUe$tras

, ) ~~Mcód:.s'''t:k'MfrumlAt'flb

t ~e:to!" de cQt)altl.li:'Jo
)- Carrusel de- taact/v06

I
I

I

Descripción del sistema Access; Access 2, Unicel Dxl 800; Unicel Dxl 600

1

I
SúreJnu $i ••.if«;"i;uig

Q1PCseMdor
del ¡ampo de_ajo

t , ' ' "' ~¡

4EDQQ7aNZÁ~
APODERADO

EECKMAN COUlTóR ARG. S.ft.

Funciones de con1rol
MódlJlo de eleelró!Úco

• n.rente d1! alirnentad~eiectrtca
loTa~ de:(lÍ1'('A./1t(lt.lmpresos;

¡. Sotoo Reinioar
~ 'UrndaD áe dir..u:;¡l!u1~ ¡hM ••;

). Unidad de disqtte1e de 3,5 puti}adas
r lflte ••ruptor de enQanche
•• At&m'lS de la puerta dt!' eatgl'i de RV

SQltw"", d••llnmu ••••nlo

Funciones de Interfaz
para el grupo de

trabajo y el servidor
Módulo de dispQ$Utvos

""""""'o.
'" Impresora
:o, M~~ (le p.¡:»"'.''lÚla ~ri1
, Ra*.ón
,. Tedado
:,. OtcUv <:H\lWiciUv
~ lector oe- código de

bitITl!l:$ portiW1
¡. OtdenOOl:ltMomo (Pe}•Softwme de lo jntertaz

del usuario

NOTA

Los avances tccnol"6gicos y la
, ..

disponibiiidad pIl4,it:n de,,-, ..
mina, los componemes espe- __'_

cí (icos del ordena]1or extemu _
d~q) in,trumr'oto

Vfncuk) ODClonoJ 1 I
con- 1 o ;\ stsIemm 1

Qdk::lona~ de4
gnJJ)O de ffobo,Io 1



ACCESS; ACCESS 2; Unicel Dxl BOO;Unicel Dxl 600
~

~M~
.,.: FO\.: \.

o. 1.,......'I~'.
K1 "i"t"lC. f,(P'~~t~

Los sistemas ACCESS; ACCESS 2; Unicel Dxl 800; Unicel Dxl 600 está formado por dos
subsistemas principales: el equipo, que lleva a cabo todas las funciones de procesamiento de las
muestras, y la consola del sistema, que proporciona la interfaz con el usuario.

Se dispone de varios puntos de interacción con el usuario:

Sistema UniCel Oxl 800

,

1 Monítor de pantalla táctil 2 Teclado 3 Rotón

4 L~or de código de 5 Impresom 6 Ordenador externo

blimlS del PC

7 Cubierta principal 8 Pilotos de est'ddo 9 Zona de carga del gjSlr,llo

superior derecha

10 Zona dé cargaldcs¡;orga 11 Panel de estado dtl sistema 12 Botones URGlRutina

de los Ie<lctivos

13 L~tor de código de. 14 Interruptor general (dt.lfás de (a 15 Cajón para el suministro de

barras del sustratO puertal solución amortiguadora de
lavado

16 Puerta para residuos 17 Cajón para residuos liquidas 18 Unidad de presentación de

sólidos
muestras (SPU)

19 iona de descarga lateral 20 Puerta de tolva de vasos 21 Cubierta principal superior
izquierdá

.".'

..
'.

"

'.

3. Listado de determinaciones:

o~~~
OOERAOO

6EC.MAN COULTER ARG. S..•.

ROO O. MIGUEZ
FARMACEUTlCO

MATRiCULA N' 17058
nl'RECTOR T~CNICO
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IRFOULTER ARG, 8.ft,

Vitamina B12 1

Virus sanguíneo HAVAb :
HAVlgM :
HBcAb I

, HBc IgM I
HBsAb
HBSAg
HIV

Metabolismo Óseo PTHmolecula intacta I

Ostasa I

hGH ultrasensible I

Cardio vascular AccuTnl I
CK.MB I
Digoxina !
Mioglobina

Diabetes Insulina ultrasensible
Reproductivo DHEA-S

Estradiol I

Estriol
FSH I

lH
Inhibina A I
PAPP.A
Progesterona
Prolactina I
SHBG
Testosterona
Total BhCG i

Infecciosa CMVlgG
CMVlgM I
Rubeola IgG
Rubeola IgM

. ToxolgG I

Toxo IgM 11 I

Inflamación Il-6 I

Tiroides T3libre i
T4libre !
Tiroglobulina !
Tiroglobulina Anticuerpo
Total T3
TotalT4
TSH I

Uptake Tiroideo
Anticuerpos TPO

Marcadores Tumorales AFP
BRMonitor I
CEA !

GI Monitor
Hybritec.h PSA
Hybritech PSAlibre
OV Monitor --- "

~.?'"

~D/).-/ ~OM'Gug fO, EO ;'1o~~fu;~~ER' FARMACEUTICO
A ODERADO MATRICULA N° 17068

OECKMArI C 1\ eroR TtCNIC0



p2PSA

Consumibles no provistos con los instrumentos:

A16792
A16793
81908
A79784
A79783
81910
81906
81911
81912

1 Q 1 O

J
.

, '

~.2~APODERADO
GECKMAN GOULT¡;¡¡ ARG. S.A.

EOU/l.ROO oUTICO
MATRICULA.. N" 17~~
OI\\,,<;;TO\\ T~C'" '
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TEONOLOGÍA

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependeLa Nacional"

16
1I Ministerio de Salud
S~cretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.MA. T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

1 Expediente nO:1-47-3110-517/1 -8

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.a ]ilportar y

c~lmercializar los Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" deno I inados 1)

ACcess Immunoassay System, 2) Access 2 Immunoassay System, 3) Unicel DxI

6¿0 , 4) Unicel DxI 800/ Analizadores automatizados de siltema de

in1munOensayos para la determinación cuantitativa, semicuantitativa o bualitativa

dé distintas concentraciones de analitos presentes en líquidos Lrporales

hlmanos y 5) Consumibles: Access Wash Buffer n, Unicei DL Access

1 1I,:munoassay System Wash Buffer Il, Access Sample Diluent A, was¡ buffer Il

(Piara dilución en el equipo), Access Sample Diluent A (para dilución en el

equipo), Access System Check, Access substrate, Contrad 70 y Citr1nox.se le

aJ;gna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse,

co1mprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y R

1

i
esolución

I,
M,IS. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Beckman Coulter Ino:, 250 S.

Krl~emer Blvd, Frea, CA 92821, USA.En las etiquetas de los envases, a1nunciosy
, I

M~nual de instrucciones deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTIC<DDE USO
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