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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

Buenos alres 0 1 JUN 2017

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-7450/16-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e I. (Divisién Diagnostica) solicita autorizacién para la venta a laboratorios
de analisis clinicos del Producto para diagnédstico de uso “in Vitro” denominado
Elecsys ACTH / Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la
determinacion cuantitativa de la hormona adrenocorticotropa (ACTH) en plasma
humanos tratado con EDTA con el instrumento cobas e 801.

Que a fs. 60 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que el producto redne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicibn AN M A T N° 2674/99.

Que se actua 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.
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Secretaria de Politicas, Regulacion
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ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagnoéstico de uso “in Vitro” denominado Elecsys ACTH / Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia para la determinacion cuantitativa de la hormona
adrenocorticotropa (ACTH) en plasma humanos tratado con EDTA con el
instrumento cobas e 801 que sera elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS GmbH.
Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA) e importado
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Divisidon Diagnoéstica) a expenderse en Envases
por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo
M: Microparticulas recubiertas x 5.8 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-ACTH-
biotina x 7.2 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-ACTH marcado con quelato de
Rutenio x 7.2 ml) ;cuya composicién se detalla a fojas 36 con un periodo de vida
util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion , conservado entre

2 y 8°C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
13, 14, 16, 17, 19, 20, 22 a 25, 27 a 30, 32 a 35, desglosandose las fojas 13, 14
y 22 a 25 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la

declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULO 49°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccidon de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-7450/16-1.

DISPOSICION NO: ., T
Q)@ 3’ ’?

av.

Dr. ROBERYC LED] /
Subadministrador Nacioral
ANM AT
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Elecsys ACTH
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07026684190 | 07026684500 100 | cobas e 801 ST
Espaiiol * Lamezcla de reaccion es traslladada ala clélula d?f medid? dlondeapor

. . magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie def electrodo.
Informacion del sistema Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacion) Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccién

quimicluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
ACTH 10075 fotomultiplicador.
Uso previsto * Los resultados se determinan mediante una curva de calibracién

Test inmunoldgico in vitro para la determinacién cuantitativa de la hormona
adrenocorticotropa (ACTH) en plasma humano tratado con EDTA.

Este inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia esta concebido para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Caracteristicas

La hormona adrenocorticotropa (ACTH) o corticotropina es una hormona
peptidica formada por 39 aminoacidos. Se sintetiza en el cerebro, en la
parte anterior de la hipéfisis a partir de su molécula precursora, la
pro-opiomelanocortina (POMC). Esta se desdobla de forma especifica en
los tejidos produciendo ACTH y una serie de péptidos relacionados. -2

La ACTH estimula la formacién y secrecién de glucocorticoides
(especialmente del cortisol) por la corteza suprarrenal.

Son varios los factores que regulan la produccién de los glucocorticoides.
458 Si el hipotdlamo recibe estimulos debidos por ejemplo a la actividad
fisica o a los ciclos bioldgicos del organismo, responde segregando la
hormona liberadora de la corticotropina, la CRH. La CRH acttia sobre la
hipdfisis que reacciona sintetizando y secretando ACTH, Finalmente, la
ACTH estimula a su vez a las gldndulas suprarrenales que secretan
entonces glucocorticoides. La existencia en sangre de altas
concentraciones de glucocorticoides inhibe la secrecion de CRHy ACTH
por un sistema de retroalimentacion negativa.

Las concentraciones de ACTH estan sujetas a un ritmo circadiano con altas
concentraciones matutinas y bajas concentraciones vespertinas. Por esta
razdn, al igual que sucede con las muestras de cortisol, es indispensable
indicar la hora de recogida de la muestra de plasma para poder interpretar
correctamente los resultados de los andlisis.

Las mediciones de ACTH en plasma ayudan en el diagndstico diferencial
de la enfermedad de Cushing (hipersecrecién de ACTH), de los tumores
hipofisarios auténomos secretores de ACTH (como por ejemplo en el
sindrome de Nelson), del hipopituitarismo con deficiencia de ACTH y del
sindrome ectdpico de ACTH.”8 Como complemento de ias mediciones de
cortisol, las determinaciones de ACTH pueden emplearse junto con
pruebas de estimulacion o supresion para diagnosticar las causas de la
produccién excesiva de glucocorticoides. De forma andloga, las
determinaciones de ACTH pueden emplearse para facilitar el diagndstico
diferencial de la insuficiencia corticosuprarrenal (enfermedad de Addison).%

La ACTH que no es sintetizada por la hipéfisis se conoce como ACTH
ectdpica’®y su aparicion se encuentra frecuentemente asociada al
carcinoma pulmonar de células pequefias. En casos aislados, la ACTH
ectopica puede ser causada por tumores del timo, adenocarcinomas
pancredticos o carcinomas bronquiales, que segregan frecuentemente los
precursores de ACTH (POMC y pro-ACTH).

El test Elecsys ACTH emplea dos anticuerpos monoclonales especificos de
la ACTH (9-12) y la regién C-terminal (ACTH 36-39).
Los anticuerpos reconacen tanto la ACTH 1-39 intacta, bioldgicamente

activa, como sus precursores POMC y pro-ACTH, ya que todos presentan
una estructura antigénica comun.?

Principio del test
Técnica sdndwich. Duracién total del test: 18 minutos.
= 1.2 incubacion: 30 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal biotinilado

anti-ACTH y un anticuerpo monoclonal anti-ACTH marcado con quelato
de rutenio® forman un complejo séndwich.

= 2% incubacion: Después de incorporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, el complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccién entre la biotina y la estreptavidina.

generada especificamente para el instrumento a partir de una_
calibracién a 2 puntos y una curva méster suministrada a través de
cobas link.

a) Quelato Tris (2,2"bipiridina) rutenio(l) (Ru(bpy)2")
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack estd etiquetado como ACTH.

M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 5.8 mL:
microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1 Anticuerpo anti-ACTH~biotina, 1 frasco, 7.2 mL:
Anticuerpo monocional biotinilado anti-ACTH (ratén) 0.3 mgiL;
tampdn MES®) 50 mmol/L, pH 6.2; conservante.

R2  Anticuerpo anti-ACTH~Ru(bpy)2, 1 frasco, 7.2 mL:
Anticuerpo monoclonal anti-ACTH (ratén) marcado con quelato de
rutenio 0.3 mg/L; tampén MES 50 mmol/L, pH 6.2; conservante.

b) MES = 4cido 2-morfolino-etanosulfénico

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagnéstico in vitro,

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

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

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

Para los EE.UU.: uso exclusivamente bajo prescripcién.

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

Preparacién de los reactivos

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

La informacion necesaria para el correcto funcionamiento esté disponible a
través de cobas link.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicién vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad:
sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada

16 semanas

en el analizador cobas e 801

Obtencién y preparacién de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Plasma con EDTA di y tripotdsico, recogido con tubos siliconados de vidrio
0 tubos de pléstico. La utilizacién de tubos de vidrio no siliconados tiene
como consecuencia la obtencion de resultados falsos disminuidos de
ACTH, ya que ésta se adhiere a sus superficies.2 No emplear otros tipos de
muestras de plasma.

Criterio para plasma tratado con EDTA dipotdsico: Pendiente 0.85-1.15
+ coeficiente de correlacion > 0.95 para la comparacion de método frente a
plasma con Kz-EDTA. ;

2016-08, V 1.0 Espafiol

1/4 [TE




\

P

07026684500V1.0

Elecsys ACTH

Recoger las muestras en recipientes frios. Inmediatamente después,
colocar los recipientes en hielo, Separar el plasma en una centrifuga
refrigerada. Determinar las muestras enseguida o congelarlas a -20 °C.

Estable durante 3 horas a 2-8 °C seguido por 2 horas a 20-25 °C,
10 semanas a -20 °C (+ 5 °C). Congelar s6lo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, 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 resultados de los andlisis. Si las
Mmuestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de 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 y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacién, determinar las muestras y los
calibradores que se sitdian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

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

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 03255760190, ACTH CalSet, para 4 x 1.0 mL

- 05341787190, PreciControl Multimarker para 6 x 2.0 mL

- U05:)?;41787160, PreciControl Multimarker, para 6 x 2.0 mL (para los
EE.UU.

* Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e 801
Accesorios para el analizador cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucién de sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L. de solucién detergente para la
celula de medida

= 07485409001, Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCell i M y
leanCeil M

. 06908853190, PreClean I M, 2 x 2 L de solucién de lavado

. (05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta
{3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sélidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucidn de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

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

- 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x100 mL de solucién detergente para el sistema (para los EE.UU.)
Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo 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.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacién de espuma. El analizador realiza
automdticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.

Calibracion

Trazabilidad; E| presente método ha sido estandarizado por gravimetria
con ACTH sintética, producida por Roche.

La curva méster predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracién una vez por lote con

reactivos frescos de un cobas e pack registrado como méximo 24 horas

antes en el analizador. Se recomienda repetir la calibracion:

= después de 12 semanas si se trata del mismo lote de reactivos

* después de 28 dias (al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

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

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PreciControl Multimarker.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracién.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sittien fuera de los limites definidos.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.

Deben cumplirse las regulaciones gubemnamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Célculo

El analizador calcula automaticamente la concentracién de analito de cada
muestra en pg/mL, pmol/L 6 ng/L (a eleccién).

pg/mL x 0.2202 = pmol/L
pmollL x 4.541 = pg/mL

Factores de conversién:

Limitaciones del analisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenasy los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas

Sustancia Concentracion analizada
Bilirrubina <428 pmollL 0 < 25 mg/dL
Hemoglobina £0.248 mmol/L o < 400 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL

Biotina <287 nmol/L 0 < 70 ng/mL
Factores reumatoides <400 Ul/mL

Criterio: Para concentraciones de entre 1.5-20 pg/mL se obtuvo una
desviacion de + 3 pg/mL. Para concentraciones > 20-2000 pg/mL se obtuvo
una desviacion de + 15 %.

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
Gitima administracion,

No se ha registrado el efecto prozona (high dose hook) con
concentraciones de ACTH de hasta 1 x 108 pg/mL.

Compuestos farmacéuticos
Se analizaron in vitro 16 f&rmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

De todos modos, no se recomienda determinar la ACTH en muestras de
personas que reciben medicamentos que contienen ACTH 1-24 para evitar
que se produzcan interferencias negativas con el método sandwich,

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Estos efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de otros examenes.
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Elecsys ACTH

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

1.5-2000 pg/mL o 0.330-440 pmol/L (definido por el Limite de Deteccion y
el méximo de la curva master). Los valores inferiores al Limite de
Deteccion se indican como < 1.5 pg/mL 0 < 0.330 pmol/L. Los valores
superiores al intervalo de medicion se indican como > 2000 pg/mL o

> 440 pmol/L.

Limites inferiores de medicién

Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 1.00 pg/mL (0.220 pmollL)

Limite de Deteccion = 1.5 pg/mL (0.330 pmol/L)

Limite de Cuantificacion = 3.0 pg/mL (0.661 pmol/lL)

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccion y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

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

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

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracién de analito cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precisién de < 20 %.

Dilucion

No es necesaria debido al amplio intervalo de medicién.

Valores tedricos

Los estudios efectuados con ef test Elecsys ACTH utilizando muestras de
plasma de 354 adultos aparentemente sanos proporciond los siguientes
resultados (percentiles 5-95):

7.2-63.3 pg/mL (1.6-13.9 pmollL)

Las muestras de plasma fueron obtenidas entre las 7 y 10 h de la mafana.
Las concentraciones de ACTH varian considerablemente dependiendo de
las condiciones fisioldgicas. Por eso, se recomienda determinar
simultdneamente las concentraciones de ACTH y cortisol y evaluar los
resultados conjuntamente.

Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden

aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento de test

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento del
analizador. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
de estos valores.

Precision

La precisin ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de plasmas humanos y controles segdn un protocolo (EP05-A3) del CLSI
{Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizador cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
pg/mL pg/mL % pg/mL %
Plasma humano 1 2.73 0.115 4.2 0.176 6.4
Plasma humano 2 11.3 0.189 17 0.380 34
Plasma humano 3 80.8 1.12 1.4 1.86 2.3
Plasma humano 4 753 1.7 15 18.5 25
Plasma humano 5 1828 28.9 1.6 428 23

Analizador cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
pg/mL pg/mL % pg/mL %
PCo Multimarker 1 38.8 1.16 3.0 1.71 4.4
PC Multimarker 2 910 23.9 2.6 38.3 4.2

¢) PC = PreciControl
Analizador cobas e 801

Repetibilidad Precisién

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
pmol/L pmol/L % pmol/L %
Plasma humano 1 0.601 0.025 4.2 0.039 6.4
Plasma humano 2 249 0.042 1.7 0.084 3.4
Plasma humano 3 17.8 0.247 1.4 0.410 2.3
Plasma humano 4 166 2.58 1.5 4,07 25
Plasma humano 5 403 6.36 1.6 9.42 2.3
PC Multimarker 1 8.54 0.255 3.0 0.377 44
PC Multimarker 2 200 5.26 2.6 8.43 42

Comparacién de métodos

En una comparacién del test Elecsys ACTH [REF] 03255751190 (y) y un
andlisis comercial de ACTH (x) empleando muestras clinicas se obtuvieron
las siguientes correlaciones (pg/mL}:

Ndmero de muestras medidas: 180

Passing/Bablok™! Regresion lineal
y=1.08x+1.23 y=0.90x +8.17
T=0.898 r=0.992

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 5.0 y 941 pg/mL
(entre 1.1y 207 pmoliL).

Especificidad analitica

El inmunoandlisis de doble anticuerpo Elecsys ACTH mide los fragmentos
intactos ACTH 1-39. Cuando se afiaden fragmentos o péptidos de ACTH a
muestras de plasma de pacientes con una concentracion definida de ACTH
no se observan interferencias con ACTH 1-10, ACTH 11-24, beta-MSH,
beta-endorfina ni con POMC.

Los fragmentos de ACTH (ACTH 1-17, ACTH 1-24, ACTH CLIP 18-39,
ACTH 22-39, alfa-MSH 1-13) pueden fijarse a uno de los anticuerpos e
interferir de forma negativa en la formacion del complejo sandwich
proporcionando valores disminuidos de ACTH como puede apreciarse en el
cuadro siguiente:

Sustancia Concentracién | ACTH Cambio dela | Reactivi-
interferente | de la sustancia | aparente | concentracién dad
interferente pg/mL de ACTH cruzada
pag/mL pg/mL %
Ninguna; 0 55.4 no aplicable no
referencia aplicable
ACTH 1-17 50000 16.9 -38.5 -0.077
5000 50.9 4.5 -0.089
500 54.4 -1.0 -0.203
ACTH 1-24 50000 10.1 -45.3 -0.091
5000 491 6.3 0.126
500 55.3 01 <0.022
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Sustancia Concentracion | ACTH Cambiodela | Reactivi- GTIN Nimero Global de Articulo Comercial
interferente | de la sustancia | aparente | concentracién dad — — .
interferente pg/mL de ACTH cruzada La barra dei margen |nd|f:a suplementos, eliminaciones o cambios.
p g/mL p g/mL % © 2016, Roche Diagnostics
Ninguna; 0 554 no aplicable no c €
referencia aplicable
ACTH 18-39 50000 47.8 -7.6 -0.015 N m:olg;;gxrsr:ics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
(CLI P) 5000 54.7 0.7 -0.013 Distribuido en los EE.UU. por:
he Di ics, Indi lis, IN, EE.UU.
500 55.8 0.4 0.075 ipozyz téenico al cliente estadounidense L1)-%00-423-2336
ACTH 22-39 50000 7.58 -47.8 -0.096
5000 375 -17.9 -0.357
500 52.9 2.5 -0.491
ACTH1-13 50000 292 -26.2 -0.052
(alpha-MSH) 5000 514 40 -0.080
500 55.3 -0.1 -0.022
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Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacién, la informacién de producto
y las metddicas 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 nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

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

Volumen tras reconstitucién o mezcla

Contenido del estuche

Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-7450/16-1
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagndstica) a
importar y comercializar el Producto para Diagnéstico de uso “in vitro”
denominado Elecsys ACTH / Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la
determinacién cuantitativa de la hormona adrenocorticotropa (ACTH) en plasma
humanos tratado con EDTA con el instrumento cobas e 801, en Envases por 100
determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos (Reactivo M:
Microparticulas recubiertas x 5.8 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-ACTH-biotina
X 7.2 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-ACTH marcado con quelato de Rutenio x
7.2 ml).Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por
hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
Resolucién M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: ROCHE DIAGNOSTICS
GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim (ALEMANIA). Periodo de vida
atil: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracidn , conservado entre 2 y
80C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS AK()MENTOS Y TECéOLOGIA MEDICA.
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