
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-679/19-5

 

                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-679/19-5 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.  solicita la modificación de 
los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) Access CEA; 2) Access CEA Calibrators; 3) 
Access CEA Diluent; 4) Access CEA QC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº 2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación en el nombre comercial, en el uso previsto y en el origen de 
elaboración de los productos: 1) Access CEA; 2) Access CEA Calibrators; 4) Access CEA QC y la incorporación 
de un nuevo producto: 3) Access CEA Diluent, de acuerdo con los Datos Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente del Certificado de Inscripción Nº 001853 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento N°IF-
2020-08603205-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 4º- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el 
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de los nuevos manuales de 
instrucciones autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.-

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) Access CEA; 2) Access CEA Calibrators; 3) Access CEA Diluent; 4) 
Access CEA QC.

NUEVA INDICACIÓN DE USO: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON PARTÍCULAS 
PARAMAGNÉTICAS PARA LA DETECCIÓN CUANTITATIVA DE NIVELES DE ANTÍGENO 
CARCINOEMBRIONARIO (CEA) EN SUERO HUMANO UTILIZANDO EL SISTEMA DE 
INMUNOENSAYO ACCESS; 2) y 4) PARA LA CALIBRACIÓN Y CONTROL DE LOS RESULTADOS 
OBTENIDOS CON EL ENSAYO Access CEA; 3) DILUYENTE DE MUESTRAS.

NUEVA FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) y 2) No modifica; 3) Envases conteniendo: 1 vial x 4 ml); 4) 
Envases conteniendo: QC1 (3 viales x 2.5 ml) y QC2 (3 viales x 2.5 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) a 4) DOCE (12) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2-10 ºC.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114, Steenvoorde. 
(FRANCIA) para BECKMAN COULTER, INC. 250 S. Kraemer Boulevard, Brea, CA 92821 (USA).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente Nº 1-47-3110-679/19-5
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Nombre del Producto: 1) Access CEA;2) Access CEA Calibrators; 3) Access CEA
Diluent; 4) Access CEA QC

Certificado o Disposición Autorizanfe: 1853 (Disposición de transferencia No 6087i 10)

Expediente de Autoriz¿ción original: 147 4491196-7

Período de vida útil y condiciones de conservación:
I ) l2 meses; 2"C - l0'C.
2) 12 meses; 2"C - 10"C.
3) l2 meses; 2"C - 10"C.
4) 12 meses;2'C I0"C.

Establec¡m¡ento Elaborador; Bio-rad Inc.

Domicilio Establecimiento Elabor¡dor: Route de Cassel 591 14 Steenvoorde- Francia

Establecimiento Importador: Beckman Coulter Argentina S.A

Domicilio Establecimiento Importador: Gral. Martin M. Güemes. 4168 Bl603BEN
Villa Martelli, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos. Aires

Modificación de:
l) Access CEA Sanofi

Diagnostics Pasteur;

2) Access CEA Calibr¿dores

Srulofi Diagnostics Pa,steur;

3) 
^ccess 

CEA Contoles
Sanofi Diagnostics Pasteu¡.

l) Access CIjA;
2) Aacess CEA Cal ihEators;

3) Acc'ess CEA Diluenq
4) Access CEA QC.

I ) 2 caftuchos de 50 d€üermi¡acion€s;
2) S0: fiascos x 2,5 mL / Sl a 55: 5 lrascos x 2,5
mL;
3) Control l: 2 frascos x 2,5 mL / Control 2: 2
liascr¡; x 5 mL / Conhol 3: 2 fra.scos x 2 ml,

Todo lo anteriorment€ €rprcsado reviste csráct€r de Dact¡raclón Jurada

'f\

¡

I)atos Auúorizados Modificacién solicitada

Fabricatrtc Legal: Beckman Coulter, lnc., 250
S.Ik¿smerBlvd., Brea, CA 92821, USA.

F¡bricrtrtc Real: BiGrad Inc. Route de Cassel
591 l4 Steenvffrrde- I;rance-

Fab¡icante: Sanofi

Diagnostics Pasaeur - Francia.

Nombre

Rótulos

Manual de
Instrucciones
Envases

Prcsentación y Confo¡mecióD
Autorizáda

Pres€Et¡dón y Cotrformación
Solicit¡d¡

I) 2 x 50 determinaoiones;
2) S0: I x 2.5 m-l- / Sl - S5: 5 x 2.5 mL;
3)lx4mL:
4)QCl:l x 2.5 mL / QC2: 3 x2.5mL.
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Bec&man Cüfter Arqentina S.A
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1

Lionel Zaga v
Bec]«tan Colrlter Argenlin€ S.A
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO
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Access CEA
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9. Descripción de las precauciones

'10. lndicación de las condiciones
adecuedás de almacenamiento y
transporte del producto

Lionel
CoullerA

ú/
Becknlan Co! ¡lrgentin: S A

'l . Nombre del Producto Access CEA

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y direcc¡ón del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y direrción del Fabricánte
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Btud., Brea CA USA S2821

3. Leyenda 'Autorizado por la ANMAT" Rótulo Local

4. Número de lote o part¡da

5. Fecha de Vencimiento E
6. Const¡tución del equipo (relacón de
los componentes)

7. Leyenda .Uso ln V¡tro"

2 x 50 determ¡nac¡ones

8. Descripción de la finalidad de uso del
producto ._l_r I

,l,r I

2"C - 10 "C

Be
APODERADO

S,A

FARI"IACEUfICA
lü1 N 15202/ Nl.P 18093

Nota: por art, 1'de la Disoosición n'¡f0¡B/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descr¡tos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información reguerida en la presente Disposición en lrs rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vilro.

RÓTULo oRIGI]IIAL DEL PRoDUcTo
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Rórulo r-ocal

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gúemes. 4168 81603EN Villa
Martelli, Bs. As
D¡reclora Técn¡ca: Farmacéutica Gabriela A. Ciyidino
Fabr¡cante Real: Bio-rad lnc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France
Autorizado por ANMAT- Cert¡ficado N" 1853

PRoYECToS oe nóruto INTERNo

a

Nota: por art. 1" de la Disposición n" ¡Í043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y defin¡dos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Dispos¡c¡ón en los rótulos de los productos
para d¡agnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIG¡NAL DEL PRoDUcTo
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1. Nombre del Producto Access CEA

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

4. lndicación de las unidades métr¡cas,
tales como volumen, peso, actividad u

otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

E

50 determinaciones

5. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenam¡ento y
transporte del producto

2'C - 10 "C

APODERADO
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PRoYEcros oe nórulo ExrERNo

Nota: por art. 1" de la Disposición n" ¡l(X3/2ü)5 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemphzo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access CEA Calibrators

e** ACCESS CEA CALlaRAÍORS tE ffr¡*^se"
I reu-er-rz E ar:eer
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I . Nombre del Producto Access CEA Cal¡bralors

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y direcc¡ón del Fabricente
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

Rótulo Local

4, Número de lote o partida

5. Fecha de Vencim¡ento E
6. Constitución del equipo (relación de
los componentes)

S0: 1x2.5mL/S1 -S5: 5x2.5mL

7. Leyenda "Uso ln Mtro"

8. Descripción de la f¡nalidad de uso del
prod ucto

- I:l
-t

9. Descr¡pc¡ón de las precauciones ,il

10. Indicación de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

2"C - 10'C

I

Béckm.ñ collt r, ArÉ€nt na Confide¡.¡.| -3

L,onélZégs
Bs¿hmár Coulte. Argeñtl|1a

A¡ODERAOO

3. Leyenda 'Autorizado por la ANMAT'
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RÓTULo LocAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Mart¡n M. Gúemes. 4168 B1603EN V¡lla
Martell¡, Bs. As
Directora Técnica: Farmacártica Gabriela A. CMd¡no
Fabricante Real: Bio-rad lnc- Roúe de Cassel 59114 Ste€nvoorde- France-
Autorizado por ANMAT- Certificado N' 1E53

PROYECTOS DE RÓTULO INTERNO

a

Nota: por art. 1'de Ia DisDos¡ción n" ¡l(}¡1i}r2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y def¡nidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente D¡spos¡ción en los rotulos de los productos
para diagnóst¡co de uso in vitro.

RÓTULo ORIGINAL DEL PRoDUcTo
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2'C - 10'C

Lloflel Zaga

1. Nombre del Producto Access CEA Calibrators

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Venc¡miento E
4. lnd¡cac¡ón de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, act¡vided u
otra unidad característica de cada
componente del producto

2.5 mL

5. lndicación de las cond¡c¡ones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

B€clmanCo(lter.A¡señtina cnfideftiál

a6cimrñ Coulter ArgenllnE
APODEFI,ADO
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Nota: por art. '1" de ¡a Dispos¡c¡ón n' ¡t0¡B/2005 ANMAT , se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y defin¡dos en el Anexo I de Ia citada norma en reemplazo del texto
de la ¡nformac¡ón requerida en la presente D¡spos¡c¡ón en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

nóruuo oRrc¡NAL DEL PRoDUcro

Access CEA Diluent

É.* ACCESS CEA D¡lucol
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¡r.N. 15202t t!,t.P 18093

Rt (ht td úúr& ¡t¡¡úrú. ñ.drv' rl{ñ¡.¡É: á.¿Éca at^ úd¡ r I ¡.0 mL (o¡r..rl

1. Nombre del Producto Access CEA D¡luent

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y d¡rección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y d¡rección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Blvd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda "Autorizado por la ANMAT' Rótulo Locál

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Venc¡miento E
6. Constitución del equipo (relación de
los componentes)

1x4mL

7. Leyenda "Uso ln Vilro"

. lr I

L Descripción de la finalidad de uso del
producto

9. Descripción de las precauciones
_ l:a

_l-r I

10. lndicac¡ón de las condhiones
adecuadas de almacenam¡ento y
transporte del producto

2'C - 10'C

I

Be.kháñcoüh.r,Argentiná Conñden@l

APODE RADO
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nórulo r-ocal

Beckman Coulter Argerfina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa
Martell¡, Bs. As
Directora Técn¡ca: Farmacéutica Gabriela A. Ciüdino
Fabricante Real: Bio-rad lnc. Roúe de Cassel 59114 §eenvoorde- France.
Autor¡zado por ANMAT- Cert¡licado N' 1853

PRoYEcros oE nórulo INTERNo

Nota: por art. 1' de la Disposición n' ¡1043/20O5ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposic¡ón en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro-

RÓTULO ORIGINAL DEL PRoDUcTo

ACCESS CE^ Dilr¡ont
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1. Nombre del Produclo Access CEA D¡luent

2. Número de lote o partida

3. Fecha de Vencim¡ento E
4. lndicación de las un¡dades métricas,
tales como volumen, peso, activ¡dad u
otra unidad característ¡ca de cada
componente del producto

4,0 mL

5. lndicac¡ón de las condiciones
adecuadas de almacenam¡ento y
transporte del producto

2"C - 10 "C

BéclhánCo{her,Arreoti¡a ConndEncial

LionelZaga
B€ckmañ Couller Argentina S.A

APODERAOO
l1,l.N. 1 5202/ r\f P 18093
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PRoYEcros DE RóTULo ExrERNo

Nota: por art. 1" de la Disposición n' ¡O¡f3/2fi)5 ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descr¡tos y def¡nidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del terto
de la información requerida en la presente Disposic¡ón en los rótulos de los productos
para diagnóst¡co de uso in vitro.

RÓTULO oRIGINAL DEL PRoDUcTo

Access CEA QC
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1 . Nombre del Producto

9. Descripc¡ón de las precauc¡ones

10. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenam¡ento y
transporte del producto

-L¡ I

Gab A Cividlno

,lll

2. a) Nombre y dirección del lmportador Rótulo Locál

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y direccón del Elaborador Rótulo Locel

d) Nombre y dirección del Fabr¡cante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer
Btvd., Brea CA USA 92821

3. Lel/enda Tutorizado por la ANMAr Rótulo Local

4. Número de lote o partida

5. Fecha de Venc¡miento E
6. Constitucón del equlpo (relación de
los componentes)

7. Leyenda 'Uso ln Vitro"

QC1: 3 x 2.5 mL/ QC2: 3 x 2.5 mL

lvD

8. Descripción de la finalidad de uso del
producto -IIj

FARr,1¡.cEUÍlcA
M.N. 15202 ¡,1.c. i¿tr?3
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nórulo loclr-

Beckman Coulter Argentina, Gral. Mart¡n M, Gúemes. 4168 Bl603EN Villa
Martell¡, Bs- As
D¡rectora Técnica: Farmaé¡Jtica Gabriela A. Ciüdino
Fabricante Real: Bio-rad lnc- Roúe de Cassel 59114 Sleenvoorde- France-
Autor¡zado por ANMAT- Certificado N" 1853

PRoYEcros oe nórulo INTERNo

Nota: por art. 1' de la Dispooición n' ¡1043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la c¡tada norrna en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposic¡ón en los rotulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RóTULo oRTGTNAL DEL pRoDucro
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1. Nombre del Producto Access CEA QC

3. Fecha de Vencimiento

4. lndicación de las unidades mélricas,
tales corno volumen, p€so, activ¡dad u
otra unidad característica de cada
componente del producto

E

2.5 mL

5. lnd¡cación de las condiciones
edecuadas de almacenamiento y
transporte del producto
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Antígeno carcinoembriónico
REF 33200
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O 2018 Beclñan coulter, lnc. All rights reserved
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PRINCIPIO

ADVERTENCIA

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Rx Only

Para Utilizar Con El Ensayo: CEAz

Lionel

INDICACIONES

El ensayo Access CEA es un inmunoensayo quimioluminiscente con partículas paramagnét¡cas para la delección

cuantitaiiva de niveles de antígeno carcinoembriónico (CEA) en suero humano, utilizando el S¡stemas de lnmunoensayo

Access. El CEA medido mediante el Sistemas de lnmunoensayo Access se utit¡za como ayuda para el tratamiento de

pac¡entes con cáncer en los que se han obseryado cambios en las concentrat¡ones de cEA'

RESUMEN Y EXPLICACIÓN

de tej¡do maligno de adenocarc¡nomas de colon y tracto d
El antígeno carcinoembriónico (CEA), descr¡to por primera vez por Gold y Freedman e! 1965, se aisló de extractos

stivo de fetos normales.' ' Se considera uno de los

Éor- to

{1

FéchaFecha Rev¡sado porRevisado por III

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada med¡das con eñsayos de d¡ferentes fabricantes pueden

variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados

comun¡cados por el laboratorio al médico deben incluir la identidad del ensayo de CEA utilizado, Los valores

obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercamb¡ables. Si durante el seguimiento de un

paciente se cambia el método de ensayo utitizado para determ¡nar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas

secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia,

Advertencia: Para utilizar sólo en Estados Unidos. La ley federal restringe éste s¡stema para su venta y distribuc¡ón

únicamente por orden de un médico o a un laboratofio clÍnico y su uso está limitado a la orden de un méd¡co.

lnstrucciones de uso 433769 P

ABRIL 2Ú18
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antigenos asociados a tumores humanos sobre el que más se ha investigado. CEA es un grupo inmunológicamente

hete-rogéneo de gl¡coproteínas, con^un peso molecular de aprox¡madamente 200 000 daltons, que contiene de 50

a gS % ¿e carbohidratos en peso-3 CEA forma pade de la superfam¡l¡a de la inmunoglobulina y, aparentemente'

realiza funciones como molécuta de adhesión intercelular.a Asimismo. se han descubierto moléculasTrelacionadas

estrucluralmente con la de cEA (como, por ejemplo, NCA, NCA-2 y NFA) en tejidos sanos de adulto.''"''

La medida de cEA en suero ha demostrado ventajas^ qqsla.lcjelqg en la prognosis y seguim¡ento de pacientes

con tumores malignOs, en parttcular, cánCer colOrectal.ée'ru'¡r'r¿'rr Las medidaS en Serie pueden Utilizarse para

el seguimiento de pacientes con prores¡ón, regresión o recurrencia de cáncer, tras su tratam¡ento. La elevación

persijtente de CEA tras elfatamiento terapéutico o la intervención qu¡rúrg¡ca indica enfermedad residual o recurrencia

be la misma, mientras que la drsminuc¡ón de los niveles a los rangos normales indica que la intervención ha ten¡do
, ,. 14
ex[o.

As¡mismo, los niveles de CEA son elevados en el suero de pacientes con enfermedades no malignas y en los grandes

fumadores. por consigu¡ente, CEA no debe utilizarse en el d¡agnóstico de cáncer o como procedimienlo de despistaie

de pac¡6ntes asintomáticos.

I El ensayo Access CEA es un ensayo tipo "sándwich" inmunoenzimático de dos sitios en el que se usan anticuerpos

I monoclónabs (l\lAb) anti-CEA de d;s ratones que reaccionan con d¡ferentes epitopos de CEA Se añade una muestra

launacubetadáreacción,juntoconelprimerconjugadodefosfatasaalcalinaMabanti-CEAyelsegundoMabanti-CEA
I unido a particulas paramágnétrcas. Luego de lá incubación, se realiza una separación magnética y un lavado. Acto

I seouido. el susfato quimioiuminiscente se añade a la cubeta y la luz creada por la reacción se mide con un luminómetro.

I La-proAucciOn de luz es proporcional a la concentración del CEA en la muestra. La cantidad de analito en la muestra

I se determina por medro de una curva de calibración de puntos múlt¡ples almacenada'

oMETODOLOGIA

MUESTRA

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE ESPECíMENES

o

1. La muestra recomendada es suero.

2. para la manipulación, proceso y conservación de las muestras de sangre deben cumpl¡rse las sigu¡entes

recomendaciones:i 5

. Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones hábituales de la venopunc¡ón.

. Perm¡t¡r que ¡as muastras de suero se coagulen completamente antes de su centr¡fugado'

. Mantener las probetas cerradas en todo momento.

. Separe físicamente el suero de las células lo antes posible.

. Conservar las mueslras cerradas herméticamente a temperatura amb¡ente (de 15 a 30 "C) durante un período

no superior a ocho horas.

. S¡ etensayo no se realizara dentro dé las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de

2a8"C.
. Si el ensayo no sé realizara dentro de las 48 horas s¡guientes, o para el transporte de las muestrás, congelar

a una temperatura de -20 'C o inferior.

3. Observar las siguientes recomendaciones a la hora de preparar las muestras:

. Antes de realizar el anál¡sis asegurarse de que se han el¡minado la fibrina residualy el materialcelular

. Observar las recomendáciones de cBntr¡fugado delfabricante deltubo de recogida de muestras sanguÍneas

4. Cada laboratorio deberá determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus

productos pará separación de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabr¡cantes y,

en ocasiones, entre d¡st¡ntos lotes.

Cividino
Argenlina S.A
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REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

o

Envase de reactivos Access CEA

Cat. Núm. 33200: 100 determinac¡ones, 2 envases, 50 ensayos/envase

. Se sum¡nistra listo para utilizar.

. Debe conservárse en posición vertical y en fr¡gorffico, a una temp€ratura de 2 a 10 "C.

. Conservar en frigorÍfico de 2 a 10 "C durante un minimo de dos horas antes de ut¡l¡zar en el instrurnenlo-

. permanece estable hasta la fecha de caduc¡dad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de

2 a 10'C.
. Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 'C durante 28 días después del uso inicial.

. Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presenc¡a de valores de control fuera de rango son ¡ndicios de

un posible deterioro.

. Desechar el envase de reactivo si presenta algún daño (p. ei., rotura de la capa elastomérica)

tn es una marca m ompany o una empresa asocl a

ADVERTENCIA§ Y PRECAUCIONES

a
Para uso en diagnóst¡co in vifro.

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de r¡esgo

ut¡l¡zando el procedimíento descrito. No obstante, debén manipularse dichos productos como potenciálmente

infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de labomtorio clinico,

independientemente de su or¡gen, tratamiento o cert¡ficación prev¡a. Debe utilizarse un desinfeclante apropiado
para la descontaminación- Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las

normas y directrices locales,

Para conocer los desgos que presenta el producto, consulte las slgu¡entes secciones: INGREDIENTES DEL

REACT|VO, CLASTFICÁC|óN DE MATERIAL PEL|GROSO SEGúN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE

PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

A pnecauctótl

El conservante azida sódica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metálicas de desagüe. Consulte el NIOSH Bulletin: Explos¡ve Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosión con la azida) (16/8/76).

Para ev¡tar la posible acumulac¡ón de compuestos de azida, l¡mpie con agua los
tubos de desag0e tras la elim¡nación del reactivo s¡n d¡lu¡r' Para desechar la

azida sódica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

sh

G A. Cividino

FOLTO

Z

Rl a: Fase sólida: pañículas paramagnéticas recu
tampón TRIS de albúmina sér¡ca bovina (AS

biertas de MAb de ratón anti-CEA suspendidas en

B), azida sód¡ca a < 0,1 % y Proclin'300 al 0,1 %

Rl b: Diluyente: támpón fosfato, proteínas (bov¡na, murina), azida sód¡ca a < 0,1 % y Proclin 300

al 0,1 o/o 
.

R1c: Conjugado: lVlAb de ratón ant¡-CEA un¡do a fosfatasa alcalina (bov¡na), diluido en tampón

fosfato, proteÍnas (bov¡nas), azida sódica a < Q,1 Yo y Proclin 300 al 0,1 %.

lñstrucc¡ones de uso A3376§ P
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H317

P280

e
o

P273

P280o

CLASIFICACIóN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

PMP (Compaftimiento R1 a) ADVERTENCIA

P333+P313

P362+P364

Diluyente (Compartimiento
Rr b)

PELIGRO

H317

H3'18

á412

P305+P351+P338

P3'10

P333+P313

P362+P364

spa

Puede provocar una reacción cutánea alérgica

Use guantes, ropa y equipo de protección para los oios y

la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un

méd¡co-

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacciÓn de: s-cloro-2flet¡|4-isotiazolina -3-ona

lÉC# 247 -500-71 y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-61 (3: 1 ) < 0,05%

Puede provocar una reacción cutánea alérgica.

Provoca lesiones oculares graves.

Nocivo para los organ¡smos acuáticos, con efectos nocivos
duraderos.

No dispersar en el medio ambiente.

Use guantes, ropa y equipo de protección para los ojos y

la cara.

EN CASO DE CONTACTo CON LOS OJOS: enjuagar con

agua cuidadosamente durante varios m¡nutos. Quitar las

lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacer§e
con facil¡dad. Proseguir con el lavado.

Llamar inmed¡atamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o

a un médico.

En caso de irr¡tac¡ón cutánea o sarpull¡do: consulte a un

méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usárla.

Octil fenol poliox¡etilado 1 - 5%

masa de reacc¡ón de: 5€loro-2-met¡l'4-isot¡azolina -3-ona

fEC# 247 -5OO-7) y 2-metil4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-23961 (3:1) < 0,05%

ó*-
L¡onelZaga 6 A. C¡vrdino

Beckman Coulter ^ Beckm ArOenlina S.^
UIICAFARI,,IACE
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Conjugado (Compart¡m¡ento
R1c)

ADVERTENCIA

H317

P280

Puede provocar una reacción cutáneá alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protecciÓn para los ojos y

la cara.

En caso de ¡rritación cutánea o §arpullido: consulte a un

méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil4-isot¡azolina -3-ona

IEC# 247 -500-71 y 2-met¡|4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239S1 (3:1) < 0,05%

P333+P313

P362+P364

o

F.Jtto

Lg

Lá hoja de datos de seguridad está disponible en techdocs.beckmancoulter.com@

CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

PMP (Compartimiento R1 a)

Diluyente (Compartimiento R'l b)

Conjugado (Compart¡miento R1 c)

Pos¡bilidad de sensibil¡zación en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

Posibil¡dad de sens¡bilizac¡ón en contacto con la piel

En caso de contacto con la p¡el, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

Sp¡ni5h

Xi:R43

R43

s37

R52/53

X¡;R43

R43

R52i 53

s28

s37

50t

Xi;R43

R43

c!-*
Beckmán Coutter

Lionel Gab
nli¡á S A Becknian

A Cividino
1ér Argen na S.A
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o Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.

Nocivo a los organ¡smos acuát¡cos; puede tener
efectos adversos y de larga duración en el entorno
acuático.

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabÓn Y agua.

Usen guantes adecuados.

Evitar la dispersión al ambiente. Consultar las
instrucc¡ones especiales/Hojas de Seguridad de los

l\¡ateriales.
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

'1. Calibradores: Access CEA Calibrators
Se suministran a cero y aprox¡madamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL.

Cat. Núm. 33205

2. Control de calidad: Access CEA QC u otro material de control existente en el mercado

Cat. Núm. 33209

3, Diluyente: Access CEA Diluent
Cat. Núm. 33206

4. Sustrato: Accéss Substrate
Cat. Núm. 81906

5. Tampón de lavado ll Access, n.o de cat. A16792
Tampón de lavado ll Unicel Dxl, n.o de cát. 416793

EQUIPO Y MATERIALES

R1 Envases de reactivos Access CEA

CALIBRACÉN

INFORMACION §OBRE LA CALIBRACIÓN

para todos los ensayos es necesaria una curva de calibración activa. Para elensayo Access CEA, se requ¡ere real¡zar

la calibración cada i8 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayudá para obtener

informac¡ón acerca de la teoría de calibración, la configuración de calibradores, la introducción de solicitud de la prueba

del catibrador y la revisión de los datos de calibración.

CONTROL DE CALIDAD

6al¡dad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COiIIENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del s¡stema correspondientes o el sistema de ayuda para la descripción de la instalación,

teoría del funcionam¡ento. caracterfsticas del rendimiento, procesamiento del sistema (es dec¡r, instrucciones de

i

Los materiales de control de calidad simulan las características de las muestras de los pacientes y son esenc¡ales

para controlar el rendim¡ento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en

cualquier momento en formato de "a,cseso aleatorio" en lugar de'por lotes", deben incluirse materiale5 de ¿ontrol de

calidád en cada período de 24 horas.16 lncluya materiales de control de calidad existentes en el mercado que abarquen

al menos dos niveles de concentración de compuesto. El uso más frecuente de los controles o el uso de otros controles

adicionales se deja a la discreción del usuar¡o, basándose en las buenas prácticas de laborator¡o o en los requerimientos

de acred¡tación del laborator¡o y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones delfabricante para su reconst¡tución y

conservación. Cada laboratoriodeberá establecer los valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados

correctos. Los resultados de control de calidad que ño se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden ind¡car

resultados de ensayo no válidos. Exam¡ne los resultados de todos los ensayos generados desde la obtención del

último punto de pru;ba de controlde calidad aceptable para el analito en cuestión. Consulte los manuales del s¡stema

correspondientei o els¡stema de ayuda para obtener ¡nformación acerca de la lev¡sión de ios resultados de control de

Spanish

l)
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funcionamiento), información sobre Ia calibración y procedimientos, mantenimiento y localización de averías Se

ha incluido en los manuales, cuando procede, informac¡ón sobre limitaciones del funcionamiento, precauciones y

riesgos.

2- Mezclar el contenido invirtiendo cu¡dadosamente el envase varias veces antes de cargarlo en el instrumento. No

invedir envases abiertos (agujereados) - mezclar los reactivos agitando suavemente.

3. Utilizar treinta y cinco (35) UL de muestra para cada determ¡nac¡ón además de los volúmenes de tara del sistema

y del recipient¿ de las muestras. Consulte los mánuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para

determinar el mÍnimo volumen de muestra requerido.

4. La unidad de medida predeterminada de los resultados de las muestras es ng/ml'

PROCEDIMIENTO

Consulte los manuales del sistema correspond¡entes o el s¡Stema de ayuda para obtener informac¡ón sobre la

manipulación de las muestras, la configuración de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados

O de los tests.

INTERPRETACÉN DE RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automáticamente por el software del sistema utilizando

un modelo matemático de curva logíst¡ca compensada de cuatro parámetros (4PLC). La cant¡dad de analito en la

muestra se determina a partir de la producción de luz medida mediante los datos de cal¡bración almacenados. Los

resultados de las pruebas de los pac¡éntes pueden revisarse utilizando la pantalla aprop¡ada. Consulte los manuále§

del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones completas sobre la révisión de los

resultados de las muestras.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS
l. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia para garantizar la representación adecuada

de poblaciones esPecíficas.

2. Se midieron las concentraciones de CEA humano en muestras de suero humano de 301 donantes de sangre

. aparentemente sano§ (incluyendo fumadores y no fumadores), utilizando el ensayo Access CEA.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

1 . Las muestras pueden medirse con exactitud dentro del rango comunicáble del límite inferior de detección y el valor

más alto del cal¡brador (aproximadamente 0, 1 -1 000 ng/mL). Si una muestra contiene más del valor declarado del

calibrador Access CEA Calibrator (S5) más elevado, comun ¡car el resultado como superior a ese valor (es decir'

> lOOO ng/ml). Alterñat¡vamente, diluir un volumen de muestra con nueve volúmenes de calibrador Access CEA

Calibrator S0 (cero) o el d¡luyente de muestras Access CEA D ¡luent. Después de ensayar la muestra diluida,

multiplica r el valor calculado por un factor de diluciÓn de diez (10) Si una muestra contiene uná cantidad menor

que el lím¡te infer¡or de detección para el ensayo, comunicar los resu Itados como menores que el límite inferior de

detección (< 0,1 ng/ml). Consulte los manuales dels ma correspond ienles o el sistema de ayuda para obtener

Sp¿nish

o

d---
Lione!

Be(r(man Couller Gabriels Civi.ilno

FoL tO

,1 ^3)

0,0-3,0 (ng/mL) 3,1-5,0 (ng/ml)
5,1-10,0
(ng/mLl > 10,0 (ng/mL)n

No fumadores

Fumadores

Total

151

'150

301

95,4 Yo

82,0 o/o

88,7 %

3,9 v,

8,7 %

6,3 %

0.7 Yo

8,0 0/o

4,3 0/t

0,0 %

1,304

0,7 0/o
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a

instrucciones sobre la introducc¡ón de una dilución de Ia muestra en uná solicitud de test. El sistema informa los

resultados aiustados para la diluciÓn.

2. En los ensayos en los que se utilizan ant¡cuerpos ex¡ste la pos¡bil¡dad de que se produzcan interferencias

debido a la presencia de ant¡cuerpos heterÓf¡los en Ia muostra del paciente. Los pac¡eñtes que hayan estado

en contacto regularmente con animales o hayan recib¡do inmunoterapia o procedimientos_ diagnósticos con

¡nmunoglobul¡nas o trrg*"nü" de inmunoglobulinas pueden producir ant¡cuerpos, p.e.l. HAMA, que interf¡eren

con los tnmunoensayos. AdemáS, otros inticuerpos heterófilos. como los anticuerpos anti-cábra humanos

pueden estar pressntes en las mueshas de los pacientes l718

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados errÓneos. Evaluar cu¡dádosamente los

resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos'

3. Los resultados del ensayo Access CEA deben interpretárse a la Iuz del cuadro clín¡co total del paciente ¡ncluidos:

sÍntomas, historial clinicó, datos de análisis adic¡onáles y otros datos apropiados. Pueden presentarse altos niveles

de cEA en enfermedades no-neoplásticas. Por consiguiente, el ensayo Access CEA no debe utilizarse para el

diagnóst¡co o de§p¡staje de cáncer.

I o. et un."vo Access CEA no demuestra ningÚn efecto "hook" hasta 1oo 000 ngiml'

CARACTER¡SNCAS DEL RENDIMIENTO

CARACTER|STICAS DEL RENDIMIENTO

EXACTITUD

CORRELACIÓN

Una comparación de los valores séricos de CEA utilizándo el ensayo Access CEA con el Analizador de lnmunoensayos

Access y un k¡t de inmunoensáyo automático comercial proporcionó los s¡guientes datos estadÍsticos utilizando cálculos

de Deming:

o RECUPERACIÓN DE PICO

se añadieron cantidades conoc¡das de CEA a tres muestras de pacientes. Se determinó la concentración de cEA antes

y después de la adición de CEA exógeno, y se calculó el porcentaje de recuperación'

Spafl sh lístrucciones de uso 433769 P

aERtL 2018
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Rango de
observac¡ones

(ng/mL) Pendientelntercepción r
n

0,960,970,520,26-920,36288

Mu63tra I
CEA añad¡do {ng/mL)

Goncéntrac¡ón eaperada
(n9/mL)

Concantrac¡ón
determinada (ng/mL)

Recuperación
('kl

11,01

13,51

16,01

18,5r

8,51

11,03

14,O4

16,98

20,35

Recuperación % Media

100,2

103,9

106,1

109,9

105,0

0,0

aÉ

5,0

7,5

10,0

Access CEA
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RECUPERACIóN DE DILUCIÓN (LINEALIDAD}

La d¡luc¡ón (no en serie) de tres muestras de pacientes que contenfan CEA, con el cal¡brador Access CEA Cal¡brator

S0 (cero) proporcionó los siguientes datos:

Pura

3t4

1t2,0

1t4,0

28,4s

18,97

9,48

28,98

9,97

101,9

104,0

105,2

Becinran

C
Gab¡i A. CivCino

Lionel Zaga
Eeckmafl Coulter

Arlenti¡a S,/

FOr-lo

Muestra 2
CEA añad¡do (nghL)

concentración 6sperada
(ng,mL)

Concontrac¡ón
determ¡nada {ng/mL}

Recuperac¡ón
l%t

0,0

5,0

1 0,0

33,48

3s,s8

38,48

40,98

30,98

3¿,VA
,tt oE

37,59

42,38

Recuperación % Media

98,5

ooo

97,7

'103,4

99,9

Muestrá 3
cEA añad¡do (ngimL)

concentrac¡ón esperada
(ngrmL)

Concentrac¡ón
determinada (ng/mL)

Recuperac¡ón
(%)

0,0

25,0

50,0

75,0

100,0

747 ,22

772 )2

'7)' 97

I JO,¿O

785,54

836.11

879,31

Recuperac¡ón % Media

98,5

101 ,7

r 05,5

106,9

103,2

Concentración esperada
(ns/mL)

Concentrac¡ón
determ¡nada (ng/mL)

Recuperación
%tMuestra I

Pura

1t't ,5

1n,5

1t6,O

1/15,0

1/48,0

55,47

35,68

14,87

5,95

1 ,86

89,21

60,40

36,04

14,68

6,08

1 ,85

Recuperac¡ón % Med¡a

101 ,6

101 ,0

98,7

102,2

100,6

Concentrac¡ón esperada
(ng/mL)

Concentración
determ¡nada (ng/mL)

Recuperac¡ón
l"/"\Muestra 2

lñrtrucciones de uso A33769 P
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Concentración esperada
(ng/mL)

Concentración
determ¡nada (ng/mL)

Récup6ración
(%)Muestra 2

4,74

1,58

5,07

1.65

Recuperac¡ón % Med¡a

107,0

104,4

104,5

1/8,0

1t24,0

concentración esperada
(ng/mL)

Concéntración
determinada (ng/mL)

Recuperac¡ón
("ktMuestra 3

Pura

'l /5,0

1/10,0

t/50,0

1t't00

1/300

132, s3

66,27

13,25

6,63
.).)a

66?,67

125,17

63,'15

12,7',|

6,23

2,09

Recuperac¡ón % Med¡a

94,4

94,0

94,6

94,8

IMPRECISIÓN

Este ensayo presenta una imprecisión total inferior o igual al I % a concentraciones superiores a 2,1 ng/mL y una

desviación esi¿ndar (DE) inferior o igual a 0,19 ng/mL a concentraciones inferiores o iguales a 2,1 ng/mL La imPrecisión

del ensayo se evaluó ensayando 3 niveles de controles por triplicado, para un máximo de dos tiradas diar¡as, 99" !11914
de 20 tirádas. Se calculó la med¡a, lá desviación estándar y el CV porcentual mediante análisis de var¡ánza (ANOVA): rv

SENSIBILIOAD ANALITICA

El nivel más bajo detectable de CEA d¡stinguible de cero (Access CEA Calibrator SO) con un límite de confianza del 95 %

es 0,1 ng/mL. Éste valor se determinó a partir de un total de diez ensayos con cinco analizadores Access. Cada ensayo

consistid en una curva de calibración completa de seis puntos, controles a tres niveles y diez replicados del calibrador

cero. El valor de sensibil¡dad analítica se interpola de la curva en el punto s¡tuado a dos desviaciones estándar del

promedio de la señal del calibrador analit¡co cero.

ESPECIFICIDAD

Se añadieron antígenos relacionados con CEA al cal¡brador cero (SO) en concentrac¡ones de hasta 1000 ng/mL. Los

resultados de esas muestras evaluados con el ensayo Access CEA se expresan como concentraciones de CEA

Spa lsh

LionelZága

Total

%cvDEDE %cv

Concentrac¡ón
media

(ng/mL)M uestra n

0,22

't ,96

2 3,61

4,04

3,80

4,51

0,20

1,55

20,78

3,69

3,01

3,97

Nivel bajo

Nivel medio

Nivel alto

60

60

60

51,59

523,17

Accets CEA
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INTERFERENCIAS

La hemoglobina, el trigl¡céridos, la bilirubina, la seroalbÚm¡na humana y el factor reumatoide, 
-probados 

en

concentraiiones de hasia los valores respectivos de 500 mg/dL, 1800 mg/dL, 30 mg/dl, 5 g/dL y 500 UU¡L, no

¡nterf¡eren con el ensayo Access CEA.

Los siguientes agentes terápéuticos se analizaron con las concentraciones Iistadas y con el porcentaie de recuperación

determinado. No se observaron interferencias significativas de estos agentes terapéuticos.

INFORMAGIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servic¡os de Beckman Coulter aqu¡ mencionadas

son marcas comerciales o marcas comeiciales registradas de Beckman Coulter, lnc- en Estados Unidos y otros países.

LISTA DE SíMBOLOS

El glosar¡o de sÍmbolos está disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nÚmero de documento C02724)

Lionel Zaga
GabrielB Civid,no

Beckman Coul
Bec*m¿n CoLrl

ÉoLto

Ll

Nivel de antígeno
añadido (ng/mL)

NCA-50 nivel
aparente de CEA

(ng/mL)

NCA-2 nivel
apafente de cEA

(ng/mL)
NcA nivel aparente

de CEA (ng/mL)
aparente de CEA

(ng/mL)

NFA-1 nivel

0

10

100

500

1000

0,0

0,0

0,1

0,5

0,9

0,0

0,0

0.0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

0,0

Sustancia Concentraciones añadidas Recupéración media (%)

Bleomicina 0.1 Ul/mL 102,92

Cisplatino 1,5 pg/mL 100,16

C¡clofosfamida 3000 pg/mL 102,62

Doxorrubicina 100 pgimL 99,65

Fluorouracil 360 pg/mL 102,59

Leucovorina 60 pg/ml 102,44

Metotrexato 4500 pg/mL 10't ,40

lvlitomicina 60 pgi mL 98,88

Tamox¡feno 133 pg/ml '102,68

Vinblastina 1,2 pg/mL 98,41

Vincrist¡na 0,7 pg/ml 99,93
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ACCESS
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Instrucciones de uso

C€

AccesS CEA CALIBRATORS
Antígeno ca rcinoembriónico

O 2018 Beckmañ CoultÉr, lnc. all rights resewed REF 33205

Revlstó¡¡ lt¡uel

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

La cal¡bración de ensayos cuantitativos es el proceso

analito conoc¡das (es decir, calibradores delensayo) se

La relac¡ón matemática entre las respuestas med¡das y
n como muestras de pacientes para medir la respuesta.

ncentraciones de analito conocidas establece la curva de

INDICACIONES

Access CEA Cal¡brators (makiz de ASB) se utilizan para calibrar el ensayo Access CEA para la determinación

cuantitativa de n¡veles de antígeno carcinoembriónico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de lnmunoensayo

Access.

RESUMEN Y ExPLtcActóN

Cábri A Cr! d¡no

Becknran C ler Argenuna S.A

rorlO

3i-

FechaFecha Revisado porRevisado por

I

Las concentraciones de CEA en una muestfa determinada medidas con ensayos de diferentes fabr¡cantes pueden

variar deb¡do a las diferenc¡as en los métodos de ensayo y la espscificidad de los react¡vos. Los resultados

comunicados por el laborator¡o al méd¡co deben inclu¡r la identidad del ensayo de CEA utilizado. Los valores

obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el segu¡miento de un

pac¡ente se camb¡a el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuárse pruebas

sécuenciales adicionáles a tin de confirmar los valores de referenc¡a.

Advérténcia: Para utilizar sólo en Estados Un¡dos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribución

únicamente por orden de un médico o a un laboralorio clínico y su uso está l¡mitado a la orden de un médico

lnstrucciones de uso 850121 G
aB&lL 2018

Lronel
S,A

FARt.¡ACEUTICA
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calibración. D¡cha relación matemáticá, o curva de calibración, se utiliza para convertir las medic¡ones de RLU (Un¡dad

de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentrac¡ones cuant¡tativas y especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los cal¡bradores Access CEA Calibrators es trazable a los cal¡bradores de kabaro del

fabr¡cante, El proceso de correlación está basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores as¡gnados se establec¡eron utilizando muestras Íepresentativas de este lote de cal¡bradores y son

específicos de lo; métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados med¡ante otras métodos pueden

ser distintos. En caso de presenta;se estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos s¡stemáticos entre los

distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACIÓN §OBRE EL PRODUCTO

4o"""* cEA calibrators

Gat. Núm. 33205: 2,5 muv¡al
. Se sum¡n¡stra listo para utilizar.

. Debe conservarse en posición vertical y en fr¡gorÍfico, a una temperatura de 2 a 10 'C

. Deiár reposar a temperátura ambiente durante 1O minutos y mszclar elconten¡do 6uavemente invirt¡éndolo antes de

su uso. Evitar la formación de burbujas.

. permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de

2al0"C.
. La presenc¡a de valores de controlfuera de rango es un ind¡c¡o de un posible deter¡oro'

. Consultar en la tarieta de calibración las concentraciones exactas.

n es una marca reg ompany o una empresa a e

AOVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e

Para uso en d¡agnóst¡co in Yitro.

Material de origen humano. El antígeno utilizado en la preparación del reactivo procede de tejidos humanos. Para

su manipulacián, dichos productos deben considerarse potenc¡almente infecciosos, siguiendo lás precauciones

un¡versales y prácticas de laboratorio óptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o cert¡flcación previá. Deben

utilizarse un desinfectante ádecuado para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse estos materiales y

sus envases de acuerdo con las normas y directrEes locales.'

Para conocer los rjesgos que presenta el producto, consulte las sigurentes seccrones: INGREDIEJ'ITES DEL

REAcTtvo, cLAStFtC-ACtóN rie n¡ntenlnL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EURoPEA DE

PELIGRO.

Lionel Za0a
Beci(man C.!tler

IJ
G¡briela Cividino

Beckm€n Cou Argentina S.A
UfICAFARMACÉ

bB

Tampón fosfato, proleínas (bov¡nas), < 0,1 % de azida sódica y Procl¡n- 300 al 0,'1 %SO

Antígeno carcinoembrión¡co humano a niveles de aprox¡madamente 1, 10, 100, 500 y

1000 ng/mL, respectivamente, en tampón fosfato, proteinas (bovinas)' < 0,1 % de azida sódica y

Procl¡n 300 al 0,1 %

s1. s2, s3, s4,
s5:

1Tarieta de
calibración:

Access CEA CALISRATORS
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INGREDIENTE§ DE LOS REACTIVOS

A PRec¡ucló¡¡

El conservante azida sód¡ca puede formar compuestos explosivos en las
tuberías metál¡cas de desagüe. Consullé el NIOSH Bullet¡n: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosión con la azida) (1618176}..

Para evitar la pos¡ble acumulac¡Ón de compuestos de az¡da, l¡mp¡e con agua los
tubos de desagüe tras la e¡¡m¡nac¡ón del reactivo s¡n diluiT. Para desechar la

azida sódica dében seguirse las nolmativas locales adecuadas'

CLASIFICACIóN DE MATERIAL PELIGRO§O SEGUN EL SGA

CEA Calibrator S0 ADVERTENCIA

CEA Calibrators S'1, 52, S3, S4, ADVERTENCIA

H317

P280

P333+P3'13

P362+P364

H317

P280

P333+P313

P362+P364

Puede provoc¿r uná reacción cutánea alérgica.

Use guantes, ropa y equipo de protección para lo§ ojos y la cara.

En caso de ¡rritac¡ón cutánea o sarpullido: consulte a un médico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil4-isotiazolina 3-ona IEC#
247 "5OO-7)y 2-metil4jsotiazolina-3-ona IEC# 220-239-6] (3:1) <

o.o,yo

Puede provocar una reac4¡ón cutánea alérgica.

ljse guantes, ropa y equ¡po de protección para los ojos y la cara.

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un máiico.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla

masa de reacción de: 5-cloro-2-metil¡-isotiazolina -3'ona IEC#
247 -5OO-7 ) y 2-rnettl4-isotiazolina-3-ona [EC# 220-239s] (3: 1 ) <

0,05óa

FOLI0

1 D

La hoja de datos de seguridad está dispon¡ble en techdocs.beckmancoulter.com@

CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

Spanish

a)--
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CEA Cal¡brator S0 XiiR43

R43

ü¿é

Posibil¡dad de sensibilizac¡ón en contacto con Ia piel

En caso de contácto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

CEA Calibrators S1, S2, S3, S4, S5

Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, lávese ¡nmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

o
CALIBR.ACÉN

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACIÓN

Los Access CEA Cal¡brators se suministran a seis niveles: cero, y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL
(¡as cohcentraciones exactas figuran en la tarjeta de calibrac¡ón), preparados d¡luyendo CEA humano en una malriz

tamponada con base de ASB. Los datos de calibraciÓn del ensayo son vál¡dos durante 28 días.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Consulle los manuales del s¡stema correspond¡entes o el sistema de ayuda para obtener información sobre la teoría de

cal¡bración, la confgurac¡ón de calibradores, la introducc¡ón de sol¡citud de la prueba de calibración y la revisión de los

datos de cálibración.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

!oescarte el vial, si hub¡era ev¡denc¡a de contamina6¡ón m¡crobiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el lógotipo estitizado y las marcas de productos y servic¡os de Beckman Coulter aquí menc¡onadas

son marcas comerciales o marcas comerciales reg¡stradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros países.

LISTA DE Sí BOLOS

El glosario de símbolos está disponible en techdocs.beckmancoultercom (número de documento C02724)
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Beckman Coulter Eurocenter S.4., 22, rue Juste-Olivier. Case Postale 1044, CH - 1260 Nyon I , Switserland
Tel: +41 (0)22 365 36 11

d Manufactured for: Beckman Coulter, lnc, 250 §. Kraemer BIvd. Brea, CA 92821 U.S.A

Lionél

() "¿
Gab.iela

Becknran
FARUACÉ UTICA

FOt to

w{

EC REP

¡nstrucciones de uso 850121 G

ABRIL 2018

Beckman Caulier

Spanish

l\r,N. 15202/ M.P 18093

s.a

Access CEA CALIBRAIORS
Página 5 de 5

I



o

A BEIKMANV, CoutrER C(
ACCESS
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lnstrucciones de uso
Access CEA DILUENT

Antígeno ca rcinoembriónico
rg 2018 Beckman Couher, lnc. All rithrs reserved REF 33206

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Rx Only

Para Ut¡lizar Con El Ensayo: CEA2

nevlslóu tHuel
Rev¡sado por Fecha Rev¡sado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

Las concentrac¡ones de CEA en una muestra determináda medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
var¡ar debido a lás diférencias en los métodos de ensayo y la espec¡ficidad de los react¡vos. Los resultados
comunicados por el laboratorio al médico deben ¡nclu¡r la ident¡dad del ensayo de CEA utilizado. Los valores
obten¡dos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables. Si durante el seguim¡ento de un
páciente se cambia el método de ensayo ut¡l¡zado para determ¡nar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adic¡onales a fin de confirmar los valores de referenc¡a.

Adverlencia: Para utilizar sólo en Estados Un¡dos. La ley federál réstringe este sistema para su venta y distribución
únicamente por orden de un méd¡co o a un laboratorio clinico y su uso está lim¡tado a la orden de un médico.

INDICACIONES

El diluyente Access CEA Diluent (mátr¡z de ASB) se utiliza con el ensayo Access CEA para diluir las muestras de
pacientes que contengan concentrac¡ones d€ CEA superiores al calibrador Access CEA Cal¡brators S5.

RE§UMEN Y EXPLICACIÓN

El nivel de CEA en las muestras de paciente puede superaÍ el n¡vel del calibrador Access CEA Cal¡brator S5. Si se
desea un valor cuantitat¡vo, es necesario diluir las ras para determinarla concentración de CEA.
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REACTIVOS

INFORMACIÓN §OBRE EL PRODUCTO

Access cEA oiluent

Cat. Núm, 33206: 4 muvial. Líquido.

. Se sumin¡stra listo pará utilizar

. Dejar reposar elcontenido a temperatura ambiente durante 10 m¡nutos y mezclar invirtiendo suavemente el contenido
antes de su uso. Evitar la formación de burbujas.

. Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a 10'C

o Diluyente lVatriz de albúmina sérica bov¡na (ASB) tamponada, con azida sód¡ca a < 0,1 olo y ProClin. 300
al 0,'l %. Cont¡ene 0,0 ng/ml de CEA humano.

es una marca a mpany o una empre§a a

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagnóst¡co m v¡fro.

Las muestras de los pac¡entes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un mÍnimo de riesgo
utilizando el procedim¡ento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecc¡osos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas prácticas de laboratorio clín¡co,
independientemente de su or¡gen, tratam¡ento o certif¡cac¡ón previa. Debe utilizarse un desinfectante aprop¡ado
para la descontaminación. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

Para conocer los r¡esgos que presenta el producto, consulte lás s¡guientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFCACIÓN EUROPEA DE
PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

a A pnecrucrót¡

El conservante azida sódica puede formar compuestos explos¡vos en las
tuberías metálicas de desagüe. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Pel¡gro de exp¡os¡ón con la azida) (16/8/76).
Para ev¡tar la posible acumulación de compuestos de azida, l¡mp¡e con agua los
tubos de desagüe tras la el¡minac¡ón del react¡vo s¡n d¡lu¡r. Para desechar la
azida sódica deben s6gu¡rsé las normat¡vas locales adecuadas.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA

lñsttur..,ores de uso 650123 H

rulro 2018
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CEA Diluent ADVERTENCIA

H317

P280

Puede provocar una reacción cutáneá álérgica.

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

En caso de iffitación cutánea o sarpullido: consulte a un

méd¡co.

Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla-

masa de reacción de: 5-cloro-2-met¡14-isot¡az olina -3-ona

fEC# 247 -500-71 y 2-metil4-isot¡azolina-3-ona [EC#
220-239-61(3:l ) < 0,05%

P333+P313

P362rP364

a

Éorto

L{

@1 La hoja de datos de seguridad está dispon¡ble en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

CEA Diluent Xi;R43

R43

s28

L¡onel Zaga
Be.kman Cout

Posibilidad de sensibil¡zac¡ón en contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, lávese ¡nmediata y
abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Las muestras pueden determinarse con prec¡sión dentro del rango analíticos comprendidos entre el del límite ¡nferior

de detección y el valor superior del calibrador laproximadarñente 0,1 - 1000 ngimL (pgil)]. Si una mueslra cont¡ene

más CEA que elvalor declarado del cal¡brador S5, diluir un volumen de la muestra con un volumen igual de d¡luyente
Access CEA D¡luent. Después de ensayar la muestra diluida, multiplicar el válor calculado por el factor de dilución diez
(10). Consulte los manuales del sistéma correspond¡entes o el sistema de ayuda para ¡nstrucciones detalladas sobre
el procesamiento de muestras diluidas previamente.

INFORMACIÓN ADICIONAL

Beckman Coulter, el logot¡po estilizado y las marcas de productos y servic¡os de Beckman Couller aquÍ mencionadas
son marcas comerc¡ales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, lnc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SíMBOLOS

El glosario de sÍmbolos está disponible en techdocs.beckmancoultercom (número de documento C02724)
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Access CEA qC
Antígeno carcinoembriónico

O 2018 Beckman Coulte¡, ln(. All rlghts reseNed REF

SOLO PARA USO PROFESIONAL

Rx Only

Para Ut¡l¡zar Con El Ensayo: CEA2

RevlslóH n¡lutt
Rev¡sado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

INDICACIONES

Et control de cal¡dad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exact¡tud y precis¡ón de los

procedimientos inmunoenzimáticos para la determ¡nación cuantitativa del antÍgeno carcinoembriónico util¡zando

reactivos Access CEA,

RESUMEN Y EXPLICACIÓN

Los materiales de controlde calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son e§enc¡ales para

BErKHAN
COUAF}.

ACCESS
lmmunoassay Systems

lnstrucciones de uso

controlar el fun ionamiento del inmunoensayo Access CEA. As¡m¡smo, forman parte de las prácticas de laboratorio

óptimas.1 2,3,4,5 Cuándo se efectúen 
"nt"yó" 

con react¡vos Access, incluir material de control de cal¡dad pará validar

ü
Uonel Zaga GJ

O

Be.kmañ Coultel
C vid noS.A Eecknran Cou rArgentiná S A

ÉoLlO

q

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de d¡ferentes fabricantes pueden

variar deb¡do á las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados por el laboratorio al médico deben ¡ncluir la identidad del ensayo de CEA util¡zado. Los valores

obtenidos con los diferentes métodos de ensayo no son intercambiables, S¡ durante el segu¡miento de un

paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determ¡nar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas

secuenciales adic¡onales a fin de conf¡rmar los valores de referencia.

Advertenciai Para utilizar sólo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribuc¡ón

ún¡camente por orden de un médico o a uñ laborator¡o clínico y su uso está limitado a la orden de un médico

tnstrucciones de uso 850122 G

JUNrO 2018
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la integridad de los ensayos- Los valores ensayados deben estar dentro del rango aceptable s¡ el sistema de ensayo
funciona adecuadamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de cal¡dad Access CEA QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabr¡cante. El proceso de correlación está basado en la norma EN ISO 17511.

Los valores as¡gnados se establecieron ut¡l¡zando muestras representativas de este lole de QC y son especificos de los

métodos de ensayo de los react¡vos Access, Los valores ásignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, eslas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACIÓN SOBRE EL PRODUCTO

es una marca reg pany o una empresa as

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso en diagnóstico rn vrtro.

Material de or¡gen humano. El antigeno utilizado en la preparación de los controles procede de cultivos de tejido
humano. Para su manipulacaón, d¡chos productos deben cons¡derarse potencialmente infecciosos, sigu¡endo las
precauciones universales y prácticas de laborator¡o óptimas, sea cuál sea su or¡gen, tratamiento o certificación
previa. Debe utilizarse un des¡nfectante adecuado para la descontaminación. Deben conservarsey eliminarse estos
mater¡ales y sus envases de acuerdo con las normas y directr¡ces locales."

Para conocer los r¡esgos que presenta el producto, consulte las s¡guientes secc¡ones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO. CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL SGA Y CLASIFGACIÓN EUROPEA DE
PELIGRO,

lsh
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B€c*man CotttEr Arqenhna S.,1
FARMAcEUTjCA
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Antígeno carc¡noembriónico humano á un nivel de aplox¡madamente 3 ng/mL en tampón fosfato,
proteínas (bovinas), con az¡da sódica a < 0,1 % y Proclin.300 al 0,1 %,

QC I:

QC 2: Antígeno carcinoembriónico humano a un n¡vel de aproximadamente 300 ng/mL en tampón
fosfato, proteínas (bovinas), con azida sódica a < 0,1 Yo y Proclin 300 al 0,1 %.

Tar¡eta de
Valores QC:

1

Páúna Z de 5
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^-Access CEA OC

fCat. tlf m. 33209: 2,|muv¡al, 3 viales d6 Qc1 y de QCz

. Sé suministra listo para ut¡lizar.

. Debe conservarse en posic¡ón vertical y en frigorÍfico, a una temperatura de 2 a 10 "C.

. Dejar reposar a temperatura amb¡ente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente inv¡rtiéndolo antes de
su uso. Evitar la formación de burbu.las.

. Permanece estable hasta la fecha de caducidad ¡nd¡cada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2 a '10 'C.

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

. Consultar en la Tarjeta de Valores QC las concenlrác¡ones y el rango aceptable.

(
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INGREDIENTES DE LOS REACT¡VOS

A pnecruc¡ót¡

El conservant€ azida sódica puede formar compuestos éxplosivos en las
tuberías metálicas de desagüe. Consulte el NIO§H Bullet¡n: Explosive Azide
Hazard (Boletín de NIOSH: Pel¡gro dé explos¡ón con la azida) (16/8/76).

Para evitar la pos¡ble acumulación de compuestoa de az¡da, limp¡é con agua los
tubos de désagüe tras la el¡m¡nación del react¡vo sin diluir. Para desechar la

azida sód¡ca deben seguirsé las normat¡vas locales adecuadas.

CLASIFICACIÓN DE MATERIAL PELIGROSO SEGÚN EL §GA

a CEA QC
oc1. oc2

ADVERTENCIA

H317

P280

Puede provocar una reacc¡ón cutánea alérgica.

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

En caso de irritación cutánea o sarpullido: consulte a un
médico.

Quitar la ropa contam¡náda y lavarla antes de uÉarla.

masa de reacción de: s-cloro-2-met¡14-isotiazolina -3-ona

ÍEC# 247 -500-7) y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona IEC#
220-239-61 (3: 1 ) < 0,05%

P333tP3't3

P362+P364

FOLIO

t(.Í

La hoja de datos de seguridad está dispon¡ble en techdocs.beckmancoulter.com@

o
CLASIFICACIÓN EUROPEA DE PELIGROS

CEA OC
0c1, Qc2

Posibil¡dad de sensibilizac¡ón en contacto con la piel

En caso de contacto con la piel, lávese inmediata y

abundantemente con jabón y agua.

Usen guantes adecuados.
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PROCED]MIENTOS DE PRUEBA

PROCED¡MIENTO

Determinar la concentración de CEA humana en los materiales de QC Access CEA QC utilizando el Sistema de
lnmunoensayo Access de la misma manera que con las muestras de pacientes. Dado que lás muestras pueden
procesarse en cuálquier momento en formato de "ácceso aleatorio" en lugar de "por lotes", deben incluirse mater¡ales
de control de calidad en cada período de 24 horas.T El uso más frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a Ia d¡screc¡ón del usuar¡o, basándose en las buenas prácticas de laboratorio o en
los requerimientos de acreditación del laboratorio y en las leyes aplicables. Consulte los manuales del s¡stema
correspondientes o el s¡stema de ayuda para ¡nformación sobre teoria del control de cal¡dad, configuración de los
controles, solicitud de ¡nformación de la prueba de control de calidad de muestras y revisión de los datos de control
de cálidad.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Para la as¡gnac¡ón de valores del material de controlAccess CEA QC, se selecciona y analiza un número de muestras
representat¡vo de todo el lote a f¡n de proporc¡onar una est¡mación fiable del valor medio. Los valores medios y
desviaciones estándar figuran en la tarjeta de valores de control de QC. Las variaciones en la técnica, equ¡pos. o
react¡vos pueden producir valores med¡os diferenles a los citados. Por tanto, cada laboratorio debe establecer sus
propios valores med¡os y desviaciones estándar (OE).

INFORMAGIÓN AD!CIONAL

Beckman Coulter, el logotipo est¡l¡zado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aquí menc¡onadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, lnc. én Estados Unidos y otros países.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosar¡o de símbolos está disponible en techdocs.beckmancoultercom (número de documenlo C02724)
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