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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4010-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006344-22-5

VISTO d Expediente N° 1-0047-3110-006344-22-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BG ANALIZADORES SA solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro 1) HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2) isatuximab Control;
3) HYDRASHIFT green applicators 15 (10).

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

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

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro denominado 1) HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2)
isatuximab Control; 3) HYDRASHIFT green applicators 15 (10), de acuerdo con lo solicitado por BG
ANALIZADORES SA con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 823-257 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 1) HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2) isatuximab Control; 3) HYDRASHIFT green
applicators 15 (10)

Marca comercia: sebia

Modelos:
1) 4642 HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2) 4764 isatuximab Control; 3) 4195 HYDRASHIFT green
applicators 15 (10)

Indicacion/es de uso:



1) 4642 HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test): esta destinado a ser utilizado conjuntamente con los kits
HYDRAGEL IF y e instrumento semiautomatico de electroforesis HYDRASY S 2. para |la deteccion cualitativa
de las proteinas monoclonales en el suero humano mediante electroforesis e inmunofijacion

2) 4764 isatuximab Control: esté destinado a control de calidad de la técnica de inmunofijacién HY DRASHIFT
isatuximab realizada en el instrumento HYDRASY S 2.

3) 4195 HYDRASHIFT green applicators 15 (10): accesorio de aplicacion para ser utilizados con e kit
HYDRASHIFT 2/4 Isatuximab (40 test)

Forma de presentacion: 1) 4642 HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test): 1 via x 0,8 ml de antisuero; 1 vial de
2,2 ml de diluyente de muestras; 2 cajas de aplicadores verdes x 10

2) 4764 isatuximab Control: 1 vial de control liofilizado x 1 ml

3) 4195 HY DRASHIFT green applicators 15 (10): 1 cajax 10 unidades

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) Reactivo: 2 afios conservado de 2 a8°C
2) Control: 2 afios conservado de 2 a8°C
3) Aplicadores plésticos: No aplica

Nombre del fabricante:
SEBIA

Lugar de elaboracion:
Parc Technologique Leonard de Vince - CP8010 Lisses- 91008 Evry Cedex; Francia

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-006344-22-5
N° Identificatorio Tramite: 42999
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UTILIZACION

El kit HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 tests) estd destinado a ser utilizado conjuntamente con los kits HYDRAGEL IF y el instrumento
semiautomatico de electroforesis HYDRASYS 2. El kit HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 tests) utilizado junto con el kit HYDRAGEL IF esta destinado
a la deteccion cualitativa de las proteinas monoclonales en el suero humano mediante electroforesis e inmunofijacion. El perfil electroforético es
analizado visualmente para detectar reacciones especificas con las proteinas monoclonales investigadas. El kit HYDRASHIFT 2/4 isatuximab
(40 tests) suprime la interferencia de la Ig G Kappa isatuximab, lo que permite un analisis visual de la presencia o ausencia de proteinas
monoclonales en el HYDRAGEL IF en pacientes que hayan recibido un tratamiento con isatuximab.

Este dispositivo estéa destinado tnicamente a un uso profesional.
Para uso en diagnéstico In Vitro.

PRINCIPIO DEL TEST

Las bandas anormales de un perfil electroforético de las proteinas del suero, situadas principalmente en las zonas de beta 0 gamma globulinas, son
siempre sospechosas de ser proteinas monoclonales (proteinas-M, paraproteinas, inmunoglobulinas monoclonales) y son, por lo tanto, indicadores
para la realizacion de una técnica de IF, que permite caracterizar y confirmar la gammapatia monoclonal.

El isatuximab es un anticuerpo monoclonal humano terapéutico Ig G Kappa utilizado en el tratamiento de una discrasia plasmocitaria y, durante la
monitorizacion clinica de los pacientes tratados con isatuximab, este anticuerpo aparece como una banda detectada mediante electroforesis de
proteinas séricas e inmunofijacion en la zona gamma. De hecho, puede parecer que se trata de una paraproteina endogena Ig G Kappa.

En los pacientes tratados con isatuximab, un resultado negativo de la inmunofijacién realizada con la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab, asociado
a examenes clinicos, puede sugerir una respuesta completa (CR) o una respuesta completa rigurosa (sCR) debida al tratamiento.

La técnica de inmunofijacion HYDRASHIFT isatuximab realizada en el gel HYDRAGEL IF 2/4 est4 basada en la formacion de un complejo
isatuximab / anticuerpo anti-isatuximab y su desplazamiento fuera de la zona de las gammaglobulinas. En la técnica HYDRASHIFT isatuximab, el
complejo isatuximab / anticuerpo anti-isatuximab se visualiza en la zona alfa de los carriles de inmunofijacion Ig G y Kappa.
La inmunofijacion por electroforesis es una técnica sencilla que permite fijar in situ una proteina después de la electroforesis, mediante la formacion
de un complejo insoluble con su anticuerpo correspondiente. La técnica se realiza facilmente en cuatro etapas y proporciona una imagen facil de
interpretar:
1. Migracion electroforética de las proteinas séricas y del anticuerpo anti-isatuximab en gel de agarosa.
a. El anticuerpo anti-isatuximab migra segiin su carga mas rapidamente que el isatuximab y se forma un complejo cuando el anticuerpo anti-
isatuximab interacciona con el isatuximab.
b. El complejo anticuerpo anti-isatuximab / isatuximab migra en la zona alfa, de forma que el interferente es desplazado fuera de la zona gamma.
2. Inmunofijacién (inmunoprecipitacion) de las proteinas separadas por electroforesis: los antisueros son aplicados en los carriles de migracion
electroforética correspondientes. Los antisueros difunden en el gel y precipitan los antigenos correspondientes cuando estan presentes. Las
proteinas del carril de referencia son fijadas con una solucion fijadora.
3. Las proteinas solubles no precipitadas son eliminadas del gel mediante absorcion con papel y lavado. El complejo antigeno — anticuerpo
precipitado queda atrapado en el gel.
4. Las proteinas inmunoprecipitadas son visualizadas mediante coloracion.

Para detectar e identificar la banda monoclonal sospechosa, la muestra es analizada simultdneamente en seis carriles. Después de la electroforesis,
un carril se utiliza como referencia, ya que muestra un perfil electroforético completo de las proteinas de la muestra. Los otros cinco carriles permiten
caracterizar la banda monoclonal por su reaccién, o ausencia de la misma, con los anticuerpos anti-cadenas pesadas gamma (Ig G), alfa (Ig A) y mu
(Ig M) y anti-cadenas ligeras kappa y lambda (libres y ligadas). Las bandas inmunoprecipitadas son comparadas después con las bandas anormales
del carril de referencia — la banda inmunoprecipitada y la banda anormal del carril de referencia deben tener la misma posicion de migracion.

Ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF Plantilla estandar o Plantilla dindmica, SEBIA.

La practica actual de referencia para el seguimiento de las respuestas y recaidas del mieloma multiple incluye la electroforesis de proteinas séricas
(EPS) y la inmunofijacion (IF) (para determinar la respuesta completa recomendaciones int cionales, como las recomendaciones de practica
clinica del NCCN (National Comprehensive Cancer Network) relahu: mg Q%l@ﬁa& WJNPM#ANMAJPMI por
EPS y la normalizacion de la inmunofijacion (IF) para clasificar la respuesta (ver la tabla siguiente, extraida de las recomendaciones del NCCN
Version 3.2017, seccion Mieloma multiple) (2 4).
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Nuevos criterios (2016) — Grupo de trabajo internacional sobre el mieloma

Respuesta completa tal como se define a continuacién, méas un ratio normal de cadenas ligeras libres
(CLL) y ausencia de células clonales en la biopsia de médula 6sea por inmunohistoquimica (pacientes
con un ratio k/A < 4:1 0 = 1:2 para los pacientes K y A, respectivamente, después de un recuento de
al menos 100 plasmocitos).

Respuesta completa rigurosa

Inmunofijacion sérica y urinaria negativas; desaparicion de los plasmocitomas en los tejidos blandos;

Respuesta completa y menos del 5 % de plasmocitos en los aspirados de médula 6sea.

Proteina monoclonal detectable en el suero y la orina por inmunofijacion, pero no en la electroforesis
Respuesta parcial muy buena de proteinas, o reduccion de al menos un 90 % de la concentracion de proteina monoclonal sérica y
concentracion de proteina monoclonal urinaria de 24 horas inferior a 100 mg.

Reduccion del 50 % o méas de la proteina monoclonal sérica y reduccion de al menos el 90 % de la
proteina monoclonal urinaria en orina de 24 h o concentracion < 200 mg en orina de 24 h.

Si las proteinas monoclonales séricas y urinarias no son medibles, se requiere una disminucion del
50 % o mas de la diferencia entre las concentraciones de CLL implicadas y no implicadas en lugar de
los criterios relativos a la proteina monoclonal.

Si las proteinas monoclonales séricas y urinarias no son medibles, y tampoco lo son las cadenas
ligeras libres séricas, se requiere una reduccion de al menos el 50 % de los plasmocitos en lugar de
la proteina monoclonal, a condicion de que el porcentaje de referencia de los plasmocitos de la
médula 6sea sea al menos del 30 %. Ademas de los criterios anteriores, si estaban presentes en el
punto de referencia, también se requiere una reduccion de al menos el 50 % del tamafio (suma de los
productos de los didametros perpendiculares maximos [SPD] de las lesiones medidas) de los
plasmocitomas de tejidos blandos.

Respuesta parcial

Disminucion de al menos un 25 % pero sin superar el 49 % de la proteina monoclonal sérica y
disminucion de la proteina monoclonal urinaria en orina de 24 horas del 50 al 89 %. Ademés de los
criterios anteriores, si estaban presentes en el punto de referencia, también se requiere una
disminucion de al menos el 50 % de la SPD de los plasmocitomas de tejidos blandos.

Respuesta minima

Utilizacion desaconsejada como indicador de respuesta; la estabilidad de la enfermedad se describe
mejor estimando el intervalo de tiempo antes de la progresion. No responde a los criterios de
respuesta completa, respuesta parcial muy buena, respuesta parcial, respuesta minima o enfermedad
progresiva.

Enfermedad estable

Uno o més de los criterios siguientes:

Aumento del 25 % del valor de respuesta mas bajo confirmado de uno o varios de los criterios
siguientes:

Proteina monoclonal sérica (el aumento absoluto debe ser = 0,5 g/dL);

El aumento de la proteina monoclonal sérica debe ser = 1 g/dL si su concentracion mas baja era
=5 g/dL;

Proteina monoclonal urinaria (el aumento absoluto debe ser =200 mg / 24 h);

En los pacientes en los que es imposible medir las concentraciones de proteinas monoclonales
séricas y urinarias, la diferencia entre las concentraciones de CLL implicadas y no implicadas (el
Enfermedad progresiva aumento absoluto debe ser > 10 mg/dL);

En los pacientes en los que es imposible medir las concentraciones de proteinas monoclonales
séricas y urinarias y las concentraciones de CLL implicadas, el porcentaje de plasmocitos en la
médula 6sea sea cual sea el estado en el punto de referencia (el aumento absoluto debe ser de al
menos el 10 %);

Aparicion de una o varias lesiones nuevas, aumento de al menos el 50 % del nadir en el SPD de al
menos una lesion, o aumento de al menos el 50 % del didmetro mas largo de una lesion anterior
superior a 1 ¢cm en el eje corto.

Aumento de al menos el 50 % de los plasmocitos circulantes (minimo de 200 plasmocitos por pL),
si esta es la Unica medida de la enfermedad.

Una recaida clinica responde a uno o varios de los criterios siguientes:

Indicadores directos de la progresion de la enfermedad y/o de la disfuncion de los 6rganos diana
(elevacion del calcio, insuficiencia renal, anemia, lesiones dseas liticas [anomalias CRAB])
relacionados con el trastorno proliferativo plasmocitario clonal subyacente. No son utilizados para
calcular el intervalo antes de la progresion o la supervivencia sin progresion, pero figuran en la lista
de elementos que pueden ser informados adicionalmente o utilizados en la préactica clinica;
Desarrollo de nuevos plasmocitomas en los tejidos blandos o de lesiones dseas (las fracturas
osteopordticas no constituyen una progresion);

Aumento evidente del tamafio de los plasmocitomas o de las lesiones éseas existentes. Un
aumento evidente se define como un aumento de al menos el 50 % (y de 1 cm o més), evaluado
periédicamente por el SPD de la lesion medible;

- Hipercalcemia (> 11 mg/dL) ;

Disminucion de la hemoglobina = 2 g/dL no derivada del tratamiento o de otras afecciones no
relacionadas con el mieloma;

e 0 A0 TSA0 AN TR BRI AT

- Hiperviscosidad asociada a la paraproteina sérica.

Recaida clinica
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REACTIVOS SUMINISTRADOS EN EL KIT HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 tests)

ATENCION: Ver las fichas de datos de seguridad.

COMPONENTES REF. N° 4642
Antisuero anti-isatuximab (listo para usar) 1 vial de 0,8 mL
Diluyente de muestras (listo para usar) 1 vial de 2,2 mL
Aplicadores verdes (listos para usar) 2 cajas de 10 (15 dientes)

Durante el transporte, el kit puede permanecer a temperatura ambiente (entre 15y 30 °C) durante 15 dias sin que la calidad del test se vea afectada.
PARA UNA GESTION OPTIMA DE LA TRAZABILIDAD: Los componentes de un mismo kit deben ser usados conjuntamente.
PARA LA OBTENCION DE LOS RESULTADOS ESPERADOS: Las instrucciones suministradas deben ser respetadas.

1. ANTISUERO ANTI-ISATUXIMAB

Preparacion

El antisuero anti-isatuximab esta listo para usar. Contiene inmunoglobulinas totales de mamifero anti-isatuximab. Es de un color especifico para evitar
errores al usarlo. El color aparece en la etiqueta del vial.

Uso

Para formar un complejo con el isatuximab de la muestra de suero y desplazarlo fuera de la zona de las gammaglobulinas durante la migracion
electroforética.

Loa antisueros pueden ser de origenes animales diferentes. Es por tanto imperativo no mezclar dos viales diferentes, incluso si son de la misma
especificidad, y cambiar SIEMPRE la punta de la pipeta al cambiar de vial.

IMPORTANTE: Para evitar contaminaciones entre los diferentes reactivos, es imperativo volver a poner cada tapén en el vial correspondiente
después de cada uso.

Conservacion, estabilidad y seiales de deterioro
El antisuero debe conservarse en nevera (entre 2 y 8 °C). Es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el kit o en la etiqueta del vial. NO
CONGELAR.

2. DILUYENTE DE MUESTRAS

Preparacion

El diluyente de muestras esta listo para usar. Contiene: tampén pH 7,5 + 0,5; azul de bromofenol; componentes inocuos a las concentraciones
usadas, necesarios para un funcionamiento 6ptimo.

Uso

Para llenar los pocillos no usados de los aplicadores verdes.

Conservacion, estabilidad y senales de deterioro

El diluyente de muestras puede conservarse a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) o en nevera (entre 2 y 8 °C). Es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en el kit o en la etiqueta de vial.

Debe estar exento de precipitados.

3. APLICADORES

Uso
Aplicadores verdes precortados de un solo uso, para la aplicacion del antisuero anti-isatuximab en el gel.

NOTA: para diferenciar los 2 tipos de aplicadores utilizados en la técnica HYDRASHIFT isatuximab, los aplicadores verdes, destinados a la aplicacion
del antisuero anti-isatuximab en el gel, se caracterizan por presentar en la parte inferior unos salientes centrales mas cortos que los de los aplicadores
grises del kit HYDRAGEL IF, destinados a la aplicacion de las muestras de suero.

Conservacion
Los aplicadores deben conservarse en un lugar seco a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) o en nevera (entre 2'y 8 °C).

REACTIVOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

ATENCION: Ver las fichas de datos de seguridad.

REFERENCIA SEBIA
HYDRAGEL 2 0 4 IF Violeta &cido — Plantilla dinamica 4302, 4304 0 4381*
Antisueros y Solucion Fijadora para inmunofijacion IF — Plantilla dinamica 4315
o
HYDRAGEL 2 o0 4 IF Violeta acido — Plantilla estandar 4802, 4804 0 4881*
Antisueros y Solucion Fijadora para inmunofijacion IF — Plantilla estandar 4815
y
SOLUCION DECOLORANTE 4540
SOLUCION DE LAVADO HYDRASYS 4541
DILUYENTE DE MUESTRAS HYDRAGEL IF 4588
FLUIDIL [F-2023-40851520-APN-1 N%—#ANMAI—
DILUYENTE DTT (IF /1IT) 458
DITIOTREITOL (DTT, 1 g) No suministrado por SEBIA
BETA-MERCAPTOETANOL (BME o 2-MERCAPTOETANOL) No suministrado por SEBIA

*HYDRAGEL 4 IF MAXI-KIT
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Presentacién, uso, conservacion, estabilidad y sefnales de deterioro
Ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF Plantilla estandar o Plantilla dinamica.

EQUIPAMIENTO Y ACCESORIOS NECESARIOS

1. Sistema HYDRASYS 2 SEBIA: HYDRASYS 2 SCAN referencia N° 1200, HYDRASYS 2 referencia N° 1201, HYDRASYS 2 SCAN FOCUSING
referencia N° 1202 o HYDRASYS 2 FOCUSING referencia N° 1203.

2. Accesorios HYDRASHIFT 2/4, SEBIA, referencia N° 1251, que contiene un soporte de aplicadores especifico de la técnica HYDRASHIFT
isatuximab y 2 guias de aplicacion del antisuero anti-isatuximab en el aplicador verde de 15 pocillos.
NOTA: El soporte de aplicadores también puede ser utilizado en las técnicas HYDRAGEL 7, 15 & 30 PROTEIN(E). En ese caso, solo deben
utilizarse las posiciones N° 3, 6 y 9 del soporte de aplicadores (ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL 7, 15 & 30 PROTEIN(E)).

3. Camara himeda, referencia N° 1270, suministrada con el sistema HYDRASYS 2.

4. Contenedores de reactivo suministrados con el sistema HYDRASYS 2.

5. Guia metalica de la plantilla SEBIA, suministrada con el sistema HYDRASYS 2.

6. Kit Accesorios HYDRASYS IF SEBIA, referencia N° 1260, o Plantilla dinamica, SEBIA, referencia N° 1255.

7. Pipetas de 10 L, 20 uL, 100 uLy 200 uL.

MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Extraccion y conservacion de las muestras, preparacion de las muestras, muestras a descartar

La técnica HYDRASHIFT isatuximab no esta destinada al analisis de muestras de pacientes que no hayan recibido ningiin tratamiento previo con
isatuximab.

Las muestras pueden conservarse un maximo de 10 dias en nevera (entre 2 y 8 °C) o un maximo de 3 dias entre 15y 30 °C. Los sueros congelados
entre - 18 y - 30 °C son estables un maximo de 3 meses.

Ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF Plantilla estandar o Plantilla dinamica.

NOTA: La técnica HYDRASHIFT isatuximab esta destinada tnicamente al anélisis de muestras de suero. El colorante utilizado es el violeta acido.

PROCEDIMIENTO

I. PREPARACION DE LA MIGRACION
1. Encienda el HYDRASYS 2.
2. Prepare los aplicadores grises con las muestras de suero que va a analizar tal como se describe en las instrucciones de los kits HYDRAGEL
IF.
3. En latécnica HYDRASHIFT isatuximab, cada andlisis requiere la aplicacion del antisuero anti-isatuximab en los carriles de inmunofijacion G
y K mediante un aplicador verde (en el resto de carriles hay que aplicar diluyente de muestras).
- Coloque un aplicador verde para el analisis de 2 muestras o 2 aplicadores verdes para el andlisis de 4 muestras en una superficie plana,
con los numeros de los pocillos hacia arriba.
ATENCION: No inter bie los aplicadores grises (para la aplicacion de los sueros) y los aplicadores verdes (para la aplicacion
del antisuero anti-isatuximab).
- Ponga una guia para la aplicacion del antisuero anti-isatuximab en el(los) aplicador(es) verde(s) (ver la Foto N° 1).
Dispense 10 pL de antisuero anti-isatuximab en los pocillos visibles del aplicador (de los aplicadores) verde(s) (pocillos N° 3, 6, 10 y 13)
(ver la Foto N° 2).
Saque la guia y dispense 10 pL de diluyente de muestras en el resto de pocillos (ver la Foto N° 3).
La carga de cada aplicador no debe superar los 2 minutos.

Pocillos de CARRILES
icacién N°
aplicacion N ELP G A M K L
2 3 4 5 6 7
MuestraN° 103 Diluyente Anti- Diluyente Diluyente Anti- Diluyente
muestras isatuximab muestras muestras isatuximab muestras
9 10 1 12 13 14
Muestra N° 2 0 4 Diluyente Anti- Diluyente Diluyente Anti- Diluyente
muestras isatuximab muestras muestras isatuximab muestras

NOTA: Para el analisis en un gel HYDRAGEL IF 2/4, no utilice los pocillos del aplicador 1, 8 y 15; se recomienda identificarlos previamente
con un rotulador para evitar aplicar en ellos el diluyente de muestras o el antisuero por error.

- Coloque el(los) aplicador(es) en la camara himeda, con los dientes hacia arriba (manipulandolo(s) por la proteccion de plastico).
Ver las instrucciones de la camara hiimeda para conocer las directrices de uso.
- Deje difundir 5 minutos después de la Gltima aplicacion.

- Para una conservacion prolongada (8 horas como méxiﬂ&p&%ﬂ%ﬂ&%ﬂmm}“ Pef\/b#A N M AT

4. Abra la tapa del modulo de migracion y cambie el soporte de los aplicadores del instrumento por el soporte de los aplicadores del kit
Accesorios HYDRASHIFT 2/4 SEBIA. No saque el soporte de los electrodos. Luego, levante los 2 soportes.

ATENCION: ;No cierre Ia tapa del médulo de migracion si los soportes estén elevados!
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o

Seleccione el programa de migracion "2/4 IF MS/MD" en el menu del instrumento.

6. Saque las esponjas tamponadas de su embalaje manipulandolas por las lengiietas de pléstico. Coloque las esponjas en el soporte de los
electrodos, enganchando los extremos perforados de las lengiietas en las clavijas. El lado de la esponja fijado a la lenglieta contacta con el
electrodo.

7. Saque el gel de su embalaje y coloquelo en la placa del mdédulo de migracion tal como se describe en las instrucciones de los kits
HYDRAGEL IF.

8. Baje ambos soportes. En esta posicion, las esponjas tamponadas no tocan el gel. NO FUERCE LOS SOPORTES HACIA ABAJO.

9. Saque los aplicadores de la camara himeda manipulandolos por la proteccion de plastico.

- Elimine la proteccion de los dientes.

- Ponga los aplicadores en el soporte de los aplicadores (aplicador verde con el antisuero anti-isatuximab y aplicador gris con las muestras)

(ver la Foto N° 4) :

Numero de muestras en HYDRAGEL IF 2/4 Posicion en el soporte de los e-aplicadores

Aplicador verde: 5

2
Aplicador gris: 6 (muestras 1y 2)
Aplicador verde: 2

4 Aplicador gris: 3 (muestras 1y 2)

Aplicador verde: 8

Aplicador gris: 9 (muestras 3y 4)

Para una reproducibilidad perfecta de la zona de aplicacion, desplace los aplicadores hasta que toquen el lado derecho del soporte. Los
aplicadores grises y verdes deben estar perfectamente alineados.
IMPORTANTE: Los ntimeros de los pocillos del aplicador deben quedar de cara al usuario.
10. Cierre la tapa del médulo de migracion.
11. Inicie el procedimiento inmediatamente pulsando la tecla "INICIO".
IMPORTANTE: No coloque nada cerca de las rejillas de ventilacion.

MIGRACION - DESCRIPCION DE LAS ETAPAS AUTOMATICAS

Ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF Plantilla estandar o Plantilla dinamica.

Al final de la migracion suena un pitido y se desbloquea la tapa del modulo de migracion. En pantalla aparece el mensaje: "4 ANTISUEROS".
NOTA: La tapa del médulo de migracion permanece bloqueada durante todas las etapas de la migracion.

1. INMUNOFIJACION

1. Abra la tapa del médulo de migracion.

2. Saque los aplicadores y deséchelos.

3. Levante los soportes de los aplicadores y los electrodos, saque las esponjas tamponadas cogiéndolas por las lengletas y deséchelas.
- Saque los soportes de los aplicadores y los electrodos.
- Limpie los electrodos con un pafiuelo de papel humedecido.
- Deje el gel en su lugar en el modulo de migracion.

4. Ponga en su sitio la plantilla de aplicacion de reactivos (Plantilla estandar o Plantilla dindamica segun la técnica) y realice el procedimiento tal
como se describe en las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF hasta la obtencion del gel tefiido con violeta acido para la interpretacion de
la inmunofijacion.

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda analizar un suero control (como el CONTROL isatuximab SEBIA, referencia N° 4764) en cada cambio de lote de uno de los reactivos.

RESULTADOS
Interpretacion, Interferencias y limitaciones y Asistencia técnica: Ver las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF Plantilla estandar o Plantilla dinamica.

Una banda presente en los carriles de inmunofijacién G y K fuera de la zona de las gammaglobulinas y a nivel de la zona alfa indica la presencia del
complejo isatuximab / anticuerpo anti-isatuximab.
NOTA: A veces, el complejo formado por el isatuximab es mas débil en el carril K que en el carril G.

La técnica de inmunofijacion HYDRASHIFT 2/4 isatuximab desplaza la sustancia interferente isatuximab (lg G Kappa) y permite visualizar la
presencia o ausencia de proteina(s) monoclonal(es) con los kits HYDRAGEL IF, un test negativo demuestra la ausencia de proteina monoclonal en
los pacientes tratados con isatuximab.

La ausencia de proteina(s) monoclonal(es) en las zonas Alfa 2, Beta o Gamma en la técnica de inmunofijacion HYDRASHIFT 2/4 isatuximab es
interpretada como un resultado negativo para la presencia de proteina monoclonal (ver Perfiles electroforéticos, Figura N° 1).

La presencia de proteina(s) monoclonal(es) (o biclonales) en las zonas Alfa 2, Beta o Gamma en la técnica de inmunofijacion HYDRASHIFT 2/4
isatuximab es interpretada como un resultado positivo para la presencia de proteina monoclonal (ver Perfiles electroforéticos, Figuras N° 2, 3y 4).

Algunas muestras pueden presentar en el punto de aplicacion una Jﬁaﬁ%gﬁa‘mﬁﬁlﬁr@%&%}lﬂnu BMEANM én]l—a puede

ser visible en el carril G y principalmente en el carril K'y no puede ser confundida con una banda monoclonal.
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El estudio de los interferentes cominmente encontrados en la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab ha sido realizado siguiendo las recomendaciones
EPO7 "Interference Testing in Clinical Chemistry; Third Edition" del Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI - USA).

Los resultados se presentan a continuacion:

En la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab, la presencia en la muestra de suero de concentraciones elevadas de interferentes, analizados a las

concentraciones indicadas en la tabla siguiente, no interfiere en el analisis:

Interferente endégeno

Concentracion

Bilirrubina no conjugada 20 mg/dL (342 puM)
Bilirrubina conjugada 20 mg/dL (342 puM)
Triglicéridos 3.00 g/dL (33.96 mM)
Hemoglobina 0.2 g/dL
Factor reumatoide 2000 Ul/mL

Medicamento

Concentracion

Pomalidomida 1 mg/L
Carfilzomib 1 mg/L
Dexametasona 1 mg/L
Ixazomib 1 mg/L
Ciclofosfamida 1 mg/L
Melfalan 1 mg/L
Prednisona 1 mg/L
Lenalidomida 4 mg/L
Bortezomib 2mg/L

CARACTERISTICAS TECNICAS

Repetibilidad
Diez (10) muestras de suero diferentes, incluyendo 2 sueros normales y 8

sueros con componente monoclonal, han sido analizadas con la técnica

HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizada conjuntamente con los kits siguientes:

- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla estandar,
- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla dinamica.
Cada muestra ha sido analizada 4 veces en el mismo gel.

Para cada muestra analizada, todos los resultados del mismo gel concuerdan al 100 %.

Tipo Repetibilidad intra-gel Numero total de analisis por gel
Muestra N° 1 Normal Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 2 Normal Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 3 Ig G, Kappa Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 4 Ig G, Lambda Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 5 Ig A, Kappa Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 6 Ig A, Lambda Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 7 g M, Kappa Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 8 Ig M, Lambda + Ig A, Kappa Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 9 Kappa libre Resultado concordante al 100 % 4
Muestra N° 10 Lambda libre Resultado concordante al 100 % 4

Reproducibilidad inter-geles, inter-lotes e inter-instrumentos

Diez (10) muestras de suero diferentes, incluyendo 2 sueros normales y 8

sueros con componente monoclonal, han sido analizados con la técnica

HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizada conjuntamente con los kits siguientes:

- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla estandar,
- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla dinamica.

|F-2023-40851520-APN-INPMZANMAT

Este estudio ha sido realizado en 3 instrumentos HYDRASYS 2 con 3 lotes de kits HYDRASHIFT 2/4 isatuximab.

La muestra N° 1 ha sido analizada 9 veces por lote, a razon de un anélisis

por gel, en 3 geles durante 3 dias.

Las muestras N° 2 a 10 han sido analizadas 9 veces, a razén de un andlisis por gel durante 3 dias.
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Para cada muestra analizada, todos los resultados son concordantes al 100 % en todos los geles, en los 3 instrumentos HYDRASYS 2 con los 3 lotes
de kits HYDRASHIFT 2/4 isatuximab.

Instrumento N° 1/ Kit lote N° 1 | Instrumento N° 2/ Kit lote N° 2 | Instrumento N° 3/ Kit lote N° 3 |NUmero total
Tipo de analisis
por muestra

Muestra
N°

DiaN°1 | DiaN°2 | DiaN°3 | DiaN°1 | DiaN°2 | DiaN°3 | DiaN°1 | DiaN°2 | DiaN°3

Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
1 Normal |concordante|concordante|concordante|concordante|concordante concordante|concordante|concordante (concordante 27
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %

Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
2 Normal |concordante|concordante|concordante|concordante|concordante concordante|concordante|concordante (concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 % | al 100 %

Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado

3 Klg G’a concordante [concordante|concordante|concordante|concordante (concordante |concordante concordante|concordante 9
PP al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %
9G Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
4 La?nbéa concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante|concordante |concordante |concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %
Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
IgA,
5 Kappa concordante [concordante|concordante|concordante|concordante (concordante |concordante concordante|concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %
| Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
g A,
6 Lambda concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante|concordante |concordante |concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100% | al 100 %
Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
Ig M,
7 Kappa concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante|concordante |concordante |concordante 9

al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 % | al 100 %

Ig M, Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado
8 Lambda + |concordante|concordante|concordante|concordante|concordante concordante|concordante|concordante (concordante 9
Ig A, Kappa al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %

Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado

9 K”e;)prza concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante|concordante |concordante |concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %
Lambda Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado

10 libre concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante|concordante|concordante |concordante 9
al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al100% | al 100 %

Estudios de correlacion externos
Los resultados presentados a continuacion han sido obtenidos a partir de 2 estudios externos realizados en los EE.UU.
El estudio externo N° 1 ha sido realizado con 204 muestras y el estudio externo N° 2 ha sido realizado con 203 muestras.

Estudio externo N° 1

El estudio de correlacion N° 1 ha sido realizado con 204 muestras de suero analizadas con las técnicas:

- HYDRAGEL 4 IF Violeta acido Plantilla dinamica y,

- HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizado conjuntamente con el kit HYDRAGEL 4 IF Violeta acido Plantilla dinamica.

En la técnica HYDRAGEL 4 IF Violeta acido Plantilla dinamica, el isatuximab ha sido visualizado en el carril G y el carril Kappa en 90 muestras. En
estas muestras, la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizada conjuntamente con el kit HYDRAGEL 4 IF Violeta acido Plantilla dindmica ha
permitido desplazar el isatuximab.

En las otras 114 muestras, la caracterizacion (muestra normal o anormal con componente monoclonal) es idéntica entre las 2 técnicas.

Este estudio ha mostrado una correlacion perfecta al 100 %:

- En los 69 sueros normales: correlacion perfecta al 100 %.

- En los 135 sueros patologicos: correlacion perfecta al 100 %.

Estudio externo N° 2

El estudio de correlacion N° 2 ha sido realizado con 203 muestras de suero analizadas con las técnicas:

- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla estandar vy,

- HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizado conjuntamente con el kit HYDRAGEL 4 IF Violeta cido Plantilla estandar.

En la técnica HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla estandar, el isatuximab ha sido visualizado en el carril G y el carril Kappa en 90 muestras. En
estas muestras, la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizada conjuntamente con el kit HYDRAGEL 4 IF Violeta acido Plantilla estandar ha
permitido desplazar el isatuximab.

En las otras 113 muestras, la caracterizacion (muestra normal o anormal con componente monoclonal) es idéntica entre las 2 técnicas.

Este estudio ha mostrado una correlacion perfecta al 100 % : |F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT

- En los 68 sueros normales: correlacion perfecta al 100 %.

- En los 135 sueros patologicos: correlacion perfecta al 100 %.
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Sensibilidad

Cinco (5) muestras de suero en las que se ha afiadido isatuximab a diferentes concentraciones (concentraciones finales comprendidas entre 0,1y
3,0 g/L en la muestra) han sido analizadas con la técnica HYDRASHIFT 2/4 isatuximab utilizada conjuntamente con los kits siguientes:

- HYDRAGEL 4 IF Violeta 4cido Plantilla estandar,

- HYDRAGEL 4 IF Violeta &cido Plantilla dinamica.

El limite de deteccion del isatuximab y / o del complejo isatuximab / anticuerpo anti-isatuximab es de 0,3 g/L.

|F-2023-40851520-APN-INPMZANMAT
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| FOTOS

Aplicador verde y guia de aplicacion del antisuero anti-isatuximab

- Cara delantera
- Cara trasera
- Cufas para centrar la guia en el aplicador

- Dispositivo colocado (cara delantera) I F- 2023-40851520-A PN -l N PM #A N M AT

- Dispositivo colocado (cara trasera)

g =
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| FOTOS

Aplicacion del antisuero anti-isatuximab en los pocillos visibles del aplicador verde

Aplicacion de 10 pL de antisuero anti-isatuximab por pocillo @

————A——.—_
= &3

Posicion del diluyente de muestras y del antisuero anti-isatuximab en los pocillos del aplicador verde en las técnicas HYDRAGEL 2y 4 IF

123 4567 8 9 101112131415

A ———

1 - Diluyente de muestras
2 - Anti-Isatuximab
3 - Pocillo vacio

|F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT
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| FOTOS

Posicion de los aplicadores verdes y grises para el andlisis de 4 muestras (técnica HYDRAGEL 4 IF)

1 - Soporte de los aplicadores
2 - Aplicador gris
3 - Aplicador verde

|F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT
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FIGURAS

PERFILES ELECTROFORETICOS DE SUEROS

Suero normal con isatuximab (< )

* <= Complex <= Complex

Resultado negativo

ELP G A M K L

HYDRAGEL IF

Suero con Ig G, Kappa (< ) y isatuximab (< )

ELP G A M K L

HYDRASHIFT 2/4 isatuximab

<= Complex <= Complex
l I G Eappa - i «IgG <=Kappla
e appg J '| Resultado positivo:
- - s FREE g G, Kappa
ELP G A M K L ELP G A M K L

HYDRAGEL IF

Complex : Complejo

HYDRASHIFT 2/4 isatuximab
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| FIGURAS

PERFILES ELECTROFORETICOS DE SUEROS

Suero con Ig A, Lambda (< ) y isatuximab (< )

—y

-

. €= Complex <= Complex
o e R e
.- .<-IgG - «Kappa — . ____________ | B ¥

Resultado positivo:

Ig A, Lambda
ELP G A M K L ELP G A M K L
HYDRAGEL IF HYDRASHIFT 2/4 isatuximab
Suero con Ig M, Lambda (‘ ) y isatuximab (« )
-
<= Complex <= Complex

E. -4-. -4- Lambda

Resultado positivo:
Ig M, Lambda

. K
Lambda
e
g

ELP G A M K L ELP G A M K L

HYDRAGEL IF HYDRASHIFT 2/4 isatuximab

|F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT

Complex : Complejo

Pégina 15 de 25
-68 -



Parc Technologique Léonard de Vinci I F-2023-40851520-A PN -I N PM #A N M AT

CP 8010 Lisses - 91008 EVRY Cedex - France
Tell: +33 (0)] 69 89 80 80 Contact your local Sebia offices t
E-mail: sebia@sebia.com L.

Pagina 16 de 25




- PACKAGING Référence : FS/CDT/CH/4642
m HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 tests) | e o

Date d’application: 17 /09 / 20

Réf. / PN 4642 Page 174

ETIQUETAGE

HYDRAGEL IF
diluant / diluent
22ml

prét a I'emploi / ready to use

q,30°C

BEY

XXXXX/XX
g YYYY/MM

02v8S

Diluant / Diluent

58491

Mammifere / Mammalian
lg anti-isatuximab

0.8ml
m oA

XXXXX/XX
g YYYY/MM

g Anti-isatuximalb

IF-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT
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Aplicacion
El Control isatuximab estd4 destinado al control de calidad de la técnica de inmunofijacion HYDRASHIFT
isatuximab realizada en el instrumento HYDRASYS 2. Debe ser usado como un suero humano.

Este dispositivo esté destinado Unicamente a un uso profesional.
Para uso en diagnéstico In Vitro.

Composicion

El Control isatuximab se obtiene a partir de una mezcla de sueros humanos normales a los que se ha afiadido
isatuximab, anticuerpo monoclonal humano terapéutico utilizado en el tratamiento de la discrasia plasmocitaria.
Un procedimiento de estabilizacion permite conservar el Control isatuximab en forma liofilizada.

Conservacion y estabilidad

Antes de la reconstitucion, el Control isatuximab liofilizado debe conservarse en nevera (2 - 8 °C). Es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en el vial.

El Control isatuximab reconstituido debe conservarse en nevera (2 - 8 °C) y usarse en el plazo de una semana
para evitar que se contamine o desnaturalice.

El Control reconstituido puede congelarse (en alicuotas) y conservarse un maximo de 6 meses entre - 18 °C y
-30 °C.

No congele y descongele el Control mas de 20 veces durante este periodo de 6 meses.

El Control isatuximab descongelado debe conservarse en nevera (2 - 8 °C) antes de usarlo y usarse durante la
jornada.

Cuando el Control isatuximab descongelado deba volver a congelarse, se recomienda utilizarlo lo antes posible
y volver a congelarlo inmediatamente después de su utilizacion.

NOTA: Se recomienda repartir el Control en alicuotas de 200 uL en microtubos antes de congelarlo.

IMPORTANTE: Después de conservarlo a 2 - 8 °C o entre - 18 y - 30 °C, homogeneice el Control isatuximab
reconstituido antes de cada uso.

NOTA: Durante el transporte, el Control isatuximab liofilizado puede permanecer a temperatura ambiente (entre
15 y 30 °C) durante 15 dias sin que la calidad del test se vea afectada.

Utilizacién

Reconstituya el vial liofilizado del Control isatuximab con 1 mL de agua destilada o desionizada.

NOTA: La precision del volumen de reconstitucion que debe respetarse es del = 1,0 %.

Deje reposar 30 minutos y agite suavemente (evite la formacién de espuma).

Después de la reconstitucion, utilice el Control isatuximab como una muestra de suero a analizar, segun el

protocolo de preparacion de las muestras indicado en las instrucciones de los kits HYDRAGEL IF:

- 20 pL de Control reconstituido + 100 pL de diluyente de muestras HYDRAGEL IF para el carril de
inmunofijacion Ig G,

- 30 pL de Control reconstituido + 60 L de diluyente para el carril de referencia ELP y el resto de carriles de
inmunofijacion.

Ver las instrucciones del kit SEBIA HYDRASHIFT 2/4 isatuximab y de los kits SEBIA HYDRAGEL IF Plantilla
estandar y Plantilla dinamica.

Se recomienda realizar el analisis del Control isatuximab en cada cambio de lote de uno de los reactivos (gel de
agarosa, diluyente o antisueros).

ATENCION: Como ninguna técnica de analisis puede probar la total ausencia de los virus VIH, virus de la
hepatitis B, virus de la hepatitis C o de cualquier otro agente infeccioso, el Control isatuximab debe ser
manipulado con las precauciones habituales para evitar contaminarse.

Este control, analizado usando técnicas aprobadas por una autoridad competente (FDA, ANSM...), es negativo:
- para la presencia del antigeno de superficie de la hepatitis B,

- para la presencia de anticuerpos anti-VHC,

- para la presencia de anticuerpos anti-VIH 1y a”Iil'y-'5623-40851520-APN-I NPM#ANMAT

NOTA: Los perfiles electroforéticos son aplicables sea cual sea el lote de reactivos usado.

Péqi1na 19de 25

INSTRUCCIONES SEBIA - Eegadiol



CONTROLE isatuximab / isatuximab CONTROL - 2020/10

Reconstitucion del control

Perfil electroforético del Control isatuximab en la técnica HYDRAGEL IF

ELP G A M K L
HYDRAGEL IF

Perfil electroforético del Control isatuximab en la técnica HYDRASHIFT isatuximab

— -

ELP G A M K L

HYDRAGEL IF y

kit HYDRASHIFT isatuximab - 5 40851500-APN-INPM#ANMAT
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PACKAGING Reférence : FS/CDT/CH/4764

m A . . Indi 1 01
m CONTROLE isatuximab IZr;atIZed’appIication: 17709 /20

Réf. / PN 4764 Page L1

ETIQUETAGE

58003

CONTROLE isatuximab
isatuximab CONTROL . g

compl. a/to 1 mlH,0 H
| £
BE cod |[Eha

Etiquette flacon / Vial label

58590

C€E tt
sebia
CONTROLE isatuximab
isatuximab CONTROL

sérum humain / human serum

8°C
B4 : sebia@sebia.com /ﬂ/
@ :+33(0)169898080 2°C

Ml sebia

Parc Technologique Léonard de Vinci

CP 8010 Lisses
(01) DD

91008 EVRY Cedex - France
01)036073600NNNN7(10)XXXXX/XX(17)YYMMI
XXXXX/XX g YYYY/MM
ﬂ YYYY/MM/DD 4764

Etiquette sachet / Bag label

IF-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT

XPress 14
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DECLARACION

24 de febrero de 2021

A quien corresponda

Yo, el abajo firmante, confirmo por la presente que los APLICADORES HYDRASHIFT
GREEN 15 (10) (PN. 4195) no tienen Instrucciones de Uso individuales.

Estos accesorios estan disefiados para ser utilizados con los instrumentos HYDRASYS
2, de acuerdo con los pasos de uso descritos en las instrucciones de uso del kit
HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 pruebas) - (PN. 4642)

Atentamente

Firma:
Nombre: Arnaud Collin

Titulo: Vicepresidente de Asuntos Regulatorios Globales y Calidad

Sociéié Anonyme au capital de 10.203.900 € - 672 041 902 R.C.S. EVRY - N° T.V.A. : FR 21 672 041 902

27, rue Léonard de Vinci, Parc Technologique Léonard de Vinci, CP 8010 Lis$qs_- 43908 ANR5AH00- APNE | NPMAANMAT
Tel. : 433 (0)1 69 89 80 80 - Fax : +33 (0)1 69 89 78 78 - wwvu.sebia.com

Pagina 23 de 25



PACKAGING Référence - FSICDT/CH/4195

SO | APPLICATEURS 15 VERTS HYDRASHIFT / 10 | o sooicaion 110512
Réf. / PN 4195 Page 172

BOITE APPLICATEURS

_sebia

APPLICATEURS / APPLICATORS
(10 unités / units)

¢

» 4

IVD

Boite pour applicateurs / Applicators box

15

LOT: XXXXX/XX
EXP: /11

SEULE LA VERSION INFORMATIQUE FAIT FOI - Document imprimé pour consultation ou affichage - Imprimé le : 17/02/2021 par : BAUDON Ericka

Etiquette pour boite d’applicateurs 15 dents /
Label box for 15 teeth applicators

IF-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT

XPress 14
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SOBRE ROTULOS

1) 4642 HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test)

Hysranin 24 SATUDMAS
COD. 4842  PM R23.287
O.TECMICA IRENE ARANDA
ANALITADORAES 5.4
ARACIBECANA

2) 4764 isatuximab Control;

ISATUXIMAR Contrai
COD.4T€4  PM 823387

O TECNICA IRENE ARANDA
L]

RES § A4
ARAOTEG CABA

3) 4195 HYDRASHIFT green applicators 15 (10)

TARITE Grean Apghic atory
CO0. 4185  PME23-287
O TECHICA IRENE ARANDA

BO 5B

ARADIBECABA

|F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-40851520-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Abril de 2023

Referencia: B G ANALIZADORES S.A. rotul os e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 25 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.04.14 08:15:19 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.04.14 08:15:19 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-62846469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006344-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006344-22-5

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BG ANALIZADORES SA ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2) isatuximab Control; 3) HY DRASHIFT green
applicators 15 (10)

Marca comercia: sebia

Modelos:
1) 4642 HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test); 2) 4764 isatuximab Control; 3) 4195 HYDRASHIFT green
applicators 15 (10)

Indicacion/es de uso:



1) 4642 HYDRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test): esta destinado a ser utilizado conjuntamente con los kits
HYDRAGEL IF y e instrumento semiautomatico de electroforesis HYDRASY S 2. para |la deteccion cualitativa
de las proteinas monoclonales en el suero humano mediante electroforesis e inmunofijacion

2) 4764 isatuximab Control: esté destinado a control de calidad de la técnica de inmunofijacién HY DRASHIFT
isatuximab realizada en el instrumento HYDRASY S 2.

3) 4195 HYDRASHIFT green applicators 15 (10): accesorio de aplicacion para ser utilizados con e kit
HYDRASHIFT 2/4 Isatuximab (40 test)

Forma de presentacion: 1) 4642 HY DRASHIFT 2/4 isatuximab (40 test): 1 via x 0,8 ml de antisuero; 1 vial de
2,2 ml de diluyente de muestras; 2 cajas de aplicadores verdes x 10

2) 4764 isatuximab Control: 1 vial de control liofilizado x 1 ml

3) 4195 HY DRASHIFT green applicators 15 (10): 1 cajax 10 unidades

Periodo de vida Util: 1) Reactivo: 2 afios conservado de2 a8°C
2) Control: 2 afios conservado de 2 a8°C
3) Aplicadores plésticos: No aplica

Nombre del fabricante:
SEBIA

Lugar de elaboracion:
Parc Technologique Leonard de Vince - CP8010 Lisses- 91008 Evry Cedex; Francia

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 823-257 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006344-22-5

N° Identificatorio Tramite: 42999

AM



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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