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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2013-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Marzo de 2022

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

VISTO d expediente N° 1-47-3110-679/19-5 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicitala modificacion de
los Productos para diagnéstico 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 acances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los 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 modificacion en e nombre comercial, en & uso previsto y en e origen de
elaboracion de los productos. 1) Access CEA; 2) Access CEA Calibrators; 4) Access CEA QC y laincorporacion
de un nuevo producto: 3) Access CEA Diluent, de acuerdo con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente del Certificado de Inscripcion N° 001853 cuando el
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

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

ARTICULO 4° Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por €
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégasele entrega de los nuevos manuales de
instrucciones autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

NUEVA INDICACION DE USO: 1) INMUNOENSAYO QUIMIOLUMINISCENTE CON PARTICULAS
PARAMAGNETICAS PARA LA DETECCION CUANTITATIVA DE NIVELES DE ANTIGENO
CARCINOEMBRIONARIO (CEA) EN SUERO HUMANO UTILIZANDO EL SISTEMA DE
INMUNOENSAYO ACCESS; 2) y 4) PARA LA CALIBRACION Y CONTROL DE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS CON EL ENSAYO Access CEA; 3) DILUYENTE DE MUESTRAS.

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

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) a4) DOCE (12) meses desde |a
fecha de elaboracion, conservado entre 2-10 °C.

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

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Expediente N° 1-47-3110-679/19-5

AM
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COULTER
ANEXO DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO”

Nombre del Producto: 1) Access CEA; 2) Access CEA Calibrators; 3) Access CEA
Diluent; 4) Access CEA QC

Certificado o Disposicion Autorizante: 1853 (Disposicion de transferencia N° 6087/10)
| Expediente de Autorizacion original: 1-47-4491/96-7

Periodo de vida atil y condiciones de conservacion: |
. 1) 12 meses; 2°C — 10°C. |
2) 12 meses; 2°C — 10°C.
3) 12 meses; 2°C — 10°C.
4) 12 meses; 2°C — 10°C.

I
|
Establecimiento Elaborador: Bio-rad Inc. |
|
Domicilio Establecimiento Elaborador: Route de Cassel 59114 Steenvoorde- Francia i
Establecimiento Importador: Beckman Coulter Argentina S.A

Domicilio Establecimiento Importador: Gral. Martin M. Giiemes. 4168 B1603BEN
Villa Martelli, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos. Aires

. Modificacién de: | Datos Autorizados Modificacion solicitada
| Nombre 1) Access CEA Sanofi 1) Access CEA; |
Diagnostics Pasteur; 2) Access CEA Calibrators; \

2) Access CEA Calibradores 3) Access CEA Diluent;
Sanofi Diagnostics Pasteur; 4) Access CEA QC.

3) Access CEA Controles
. A Sanofi Diagnostics Pasteur.
Roétulos Fabricante: Sanofi Fabricante Legal: Beckman Coulter, Inc., 250
Diagnostics Pasteur - Francia. | S- Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, USA.

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel
59114 Steenvoorde- France.

Manual de o ' -
Instrucciones |

Envases - -

Presentacion y Conformacion Presentacion y Conformacion
Autorizada Solicitada

1) 2 cartuchos de 50 determinaciones; 1) 2 x 50 determinaciones;
2) SO: frascos x 2,5 mL / 81 a S5: 5 frascos x 2,5 2)S0: 1 x25mL/S1—-55:5x25mL;
mL; 3)1 x4 mL:
3) Control 1: 2 frascos x 2,5 mL / Control 2: 2 4)QC1:3x25mL/QC2:3 x2.5mL.
| frascos x 2,5 mL / Control 3: 2 frascos x 2,5 mL.

Todo lo anteriormente expresado reviste cariacter de Declaracion Jurada
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o
: |F-2020-08603205 AN NPM#ANMAT
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Firma del Director Técnico
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'\V!BECKMAN
COULTER.
PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access CEA

S0 ACCESS CEA
COUATER

wa CE€ W 2x%0 g

E%ﬂ ! €77 access cea ‘
B2 33200 J 2019-04-12 E5 895601

R1a: BUOOE1

INFORMATION FOR USA ONLY

Rx Only. 2 reagent packs R1, lor the i H of" i

wbryoni ..Amhmicullnuli B W Kie

A human serurmn, using the Access Immuroassay R

costed with (mouse) monocional antli-human CEA lmlhndy BSA. 3.3 mL(Ria). Houu Ieﬁ BSA. gruu in

IIIHI!IIHIIIIIIHHIIII

{bovine). 2.74 ml (R1b), Conugate. (mouse) mAb anti-human CEA/alkaline phosphatase (bovine), BSA,

profen (bovine). 3.24 mL (Ric).

D e W

274wl Rib

Jzami e
CI782T AN
AC004040 PA

Tl IIIlII!I!IIIIIIHIIIIHIHHIHINI

$3real219nvs00L/T*

. R e
5 ] < (11) 588413
i:;:} 1984
euhocs Beck mancouller com }1;"”.: (™M) 2018-84-12

1. Nombre del Producto Access CEA
2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rotulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

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

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT"

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

2 x 50 determinaciones

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

e

9. Descripcion de las precauciones

Ll

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

2°C-10°C

Beckman Cuuke;;;}'g;ﬁ“l:ni;'la Confidencial -1-

=2020-08603205-;
Lionel Zag
Beckman Coulter Argentina S.A 3

AFPODERADO Beckman Cou
L FARMACEUTICA
Pagina3de38  mn. 15202/ mp 18093

Cividino

r Argentina 8.A



ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmaceéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 1853

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto

de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos
. para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

ZavH
gLEr
LMEH

-

©o O § ]
i 478 g
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‘l..::f;‘u"-“-:_ IJ gﬁl
5
1. Nombre del Producto Access CEA
. 2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

50 determinaciones

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto

I

f/

f
Ny 2
O e
| F/2020-08603205-A

Gr

Beckman Coulter, Argent';n-; Confidencial -2-

abriel

{ionel Zaga S ; )
iha §.A Bockman Coulter Argentina S.A
Becma?ﬂ\%%gggxg%ml FARMACEUTICA

o M.N. 15202/ M.P. 18093
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PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access CEA Calibrators

ACCESS CEA CALIBRATORS

=]
e CE

wce
rc

t58) IORE ageEsseEAs

$ 2019-04-12 51 BIsee1 .

A8 Ehas 51: sotan 42 EDDRDY

[FEF) 33205

INFORMATION FOR USA ONLY

serum, using the A Ir
1 x 2.5 mL (S0), Human CEA, bnﬂﬂudB&Amlﬂ)( 5x 2.5 mL (51-585).

Rx Only. For quantitative dotermination of Carcinoembryonic Anfigen (CEA) lovels in human
Reactive Ingredients: Bulfered BEA matrix

S1: EDSO81  S4: EDEAA1  §5: EDOGS.

i

[CONTENTE] 1 » 25 mL
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1. Nombre del Producto

Access CEA Calibrators

2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccidbn del Fabricante
Legal

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

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT"

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

S0:1x25mL/S1-S5:5x25mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

= =

10. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

2°C-10°C

Beckman Coulter, Argentina Confidencial -3-

- 9

/ ||f\g£520 08603205-ARN?

Gabrielp'A. Cividino

Lionet Zaga Beckman Coutler Argentina S.A
j&ckma‘;Coultgg:{geontma FARMACEUTICA
UL

M N. 15202/ M.P. 18093
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COULTER..
ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gliemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 1853

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagndstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3

ACCESS CEA CALIBRATOR N ACCESS CEA CALIBRATOR o
) 10°C & vl e %
~f S0 3z 4 S3 S
Ongiml il =100 gL ey
- o o
6081 SR AR [WARNING E. - Lo CHreaT AR AN N :’
“mwﬁn.muww\n HOLAL T Lt “'E" ‘m:-—-‘u.mulwlw T Rty lji.;
ACCESS CEA CALIDRATOR "_“ ACCESS CEA CALIBRATOR :
w 10~C q m 10°C q
A" S1 i " grsa <D
-1 ngfmi re =500 ng/mi. - g
(=1 -] (- -
o899) cvimie an [WARNING ~ o el C1rE33 AA [RARNING] L
B s i b ca O it BT cals M s o i i i Wiy calt
ACCESS CEA CALIBRATOR f: ACCESS CEA CALIBRATOR :‘
m 10°C . o) 10°C 4
A S2 $c 4 S5 3
=40 ngimL il ~4000 ng/mL e
sean) CriE AR WaRNING ™~ ™ eazpis CrrEsean (WARNING] ~ =
‘mcm‘- e, CA VI UBA deier o0 HX17 cal dmm,n.mumum s % WY ca
1. Nombre del Producto Access CEA Calibrators
2. Numero de lote o partida
3. Fecha de Vencimiento g
4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
. . 2.5mL
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto
5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto n
o H
Y
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -4- f‘
e N
| F-2020—08603205—A NEINPMAANMAT
Lionel Zaga i Gabriela . Cividino
aackman Goulier Argenting 8.A  Beckman Coulter Argentina 5.4
APODERADO FARMACEUTICA

o M.N. 15202/ M.P 18083
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COULTER .
PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n® 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.
ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access CEA Diluent

ACCESS CEA Diluent

! ACCESS CEA Dilvont ‘
2 2019-pa-12 =0 29500

Dilsent: EDSOR1

B

BECKMAN
Coures we
wy  CE€ v 33206
INFORMATION FOR USA ONLY
Rx Only. For sample Reactive Ings : Buffered ASA matrix 1 x 4.0 mL (Diluent).
{CONTENTS) + = a0 mL [Bdani]
T AA
16004043 PA.

U

(82)150E0SME 1420 LLE0 )
[:]:i] % o
(17}198412
Iechdocs Deckmancoulier com (inassen ﬂ] 201B-04-12

1. Nombre del Producto

Access CEA Diluent

2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

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

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rétulo Local

4. Numero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

i
o g

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

1x4mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

<
O

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

e e

10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy

transporte del producto
L

2°C-10°C

Beckman Coulter, Argentina Cenfidencial -5

Lvéa JZ 2020- 08603205- NIT

2 CDuliefN‘Qe"tma iy
A kmarl\ ODERADO Beckman Coutter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N, 15202/ M.P. 18093
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COULTER.
ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Giiemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmaceéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 1853

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n® 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnostico de uso in vitro.

. ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

ACCESS CEA Diluemt

10°C
e

60003 C 19381 AA

d Beckman Coulter, Ing., Brea, CA D2821 USA 16004002 PC

~N
-
==
O
o O
- o
o a
[WARNING] ™~ @
H317 ca 5

1. Nombre del Producto Access CEA Diluent
2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g
. 4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u 4.0mL
otra unidad caracteristica de cada ’
componente del producto
5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy 2°C-10°C
transporte del producto
!' ff
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -6~
oy /
A o
|F-20201‘-08603205€A: NEM#ANMAT

Beckman Couller Argentina S.A

Beckman Coulter Ar, i
ent
FARMACEUTICA = >
M.N. 15202/ M F 18095

Lionel Zaga

APODERADO
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COULTER .

PROYECTOS DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n® 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24

simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacion requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos

para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Access CEA QC
S, ACCESS CEA QC me | 08 accessceaac
T e Y 2019-04-12 g5 mosem
m c E X'L’R' E] nm QUL WDREWL QUI: RDWes)
INFORMATION FOR USA ONLY }
Rx Only. For monitoring lyn:nn.podm of the A CEA assay. R Wnﬂ l l""uuu!lﬂm’lll
;“:;:‘:frqé.;hmd BSA matriz 3 x 2.5 mL (QC1), Human CEA, bufleved BSA matrix | UL i)
' ST T
—t . B8
k ; cwmuﬂ seccocs Beckmancouier com @ o ] 20180412

1. Nombre del Producto Access CEA QC
2. a) Nombre y direccion del Importador Rétulo Local
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer
Bivd., Brea CA USA 92821

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Roétulo Local

4. Namero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

_
o 3

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes)

QC1:3x25mL/QC2:3x25mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

' 10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2°C-10°C
transporte del producto /]
_ [/
[ A
Beckman Coulter, Argentina Confidencial LT /" “'\__‘; /r r,"
- b

I\ e
Lionel 233;2-202&08603205-% Pl

v abrielg A. Cividino
Beckman Coulter Argentina 8.A Beckman Coulter A i
APODERADO n Coulter Argentina 8.4

FARMACEUTICA
M.N, 15202, M7 15083
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ﬂ BECKMAN
COULTER .

ROTULO LOCAL

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gliemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Real: Bio-rad Inc. Route de Cassel 59114 Steenvoorde- France.
Autorizado por ANMAT- Certificado N° 1853

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n°® 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto
de la informacién requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos
para diagnéstico de uso in vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

ACCESS CEA QC o}
o) 10°C -
4 QC1 o
=3 ng/mlL : 3
= -]
g ClUmGAn  [WARNING] ™ ¥
‘h#a-t*.u.lmﬂlnnm S P H317 L;"L’"
ACCESS CEA QC N
ivo) e <
2*C oo
- N =]
=300 ng/mL - o
[~ -1
i CIEIr An [WARNING] ™
‘lﬂh—-ﬂ*h.hu IETT USA  vwietind P H317 L-.E
1. Nombre del Producto Access CEA QC

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

2.5mL

5. Indicacion de Ilas condiciones
adecuadas de almacenamiento y 2°C-10°C
transporte del producto

é;:man Coulter, Argentina Confidencial -8- S o ‘f

// \af Lo
- | F-2020-08603205-AP

-INPMEZANMAT
/
Lionel Zaga é Gabriela\. Cividino
Beckman Coulter Argentina S.A Beckman Couller Argentina S.A
APODERADO FARMACEUTICA

Pég| na 10 de 384.n. 15202/ M.P. 18093
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BECKMAN

COULTER.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto.

[}
[/
/

Beckman Coulter, Argentina Confidencial -9- / L
~_ /

A __,.
20 [ Yo
1F--2020-08603205- NINPM#ANMAT
Lignel Zag: Gabrieka\A. Civid
Baakman Caoulter Argenting S.A Beckman cDu‘r}:r f\rqe;w?iia S.A
APODERADO FARMACEUTICA
M.M. 15202/ M.P, 18093
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@CgULTER ce

ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembriénico

© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33200

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Rx Only

Para Utilizar Con El Ensayo: CEA2

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados 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 intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
Gnicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

INDICACIONES

El ensayo Access CEA es un inmunoensayo guimioluminiscente con particulas paramagnéticas para la deteccion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de Inmunoensayo
Access. El CEA medido mediante el Sistemas de Inmunoensayo Access se utiliza como ayuda para el tratamiento de
pacientes con cancer en los que se han observado cambios en las concentrationes de CEA.

RESUMEN Y EXPLICACION

El antigeno carcinoembrionico (CEA), descrito por primera vez por Gold y Freedman en 1965, se aislo de extractos
de tejido maligno de adenocarcinomas de colon y tracto digestivo de fetos normales. "2 Se considera uno de los
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antigenos asociados a tumores humanos sobre el que mas se ha investigado. CEA es un grupo inmunoldgicamente
heterogéneo de glicoproteinas, con un peso molecular de aproximadamente 200 000 daltons, que contiene de 50
a 85 % de carbohidratos en pesso_3 CEA forma parte de la superfamilia de la inmunoglobulina y, aparentemente,
realiza funciones como molécula de adhesion intercelular.* Asimismo, se han descubierto moléculas_relacionadas
estructuralmente con la de CEA (como, por ejemplo, NCA, NCA-2 y NFA) en tejidos sanos de adulto.>87

La medida de CEA en suero ha demostrado ventajas sustanciales en la prognosis y seguimiento de pacientes
con tumores malignos, en particular, cancer colorectal 89:10.11.12.13 | a5 medidas en serie pueden utilizarse para
el seguimiento de pacientes con proresién, regresion o recurrencia de cancer, tras su tratamiento. La elevacién
persistente de CEA tras el tratamiento terapéutico o la intervencién quirirgica indica enfermedad residual o recurrencia
de la misma, mientras que la disminucion de los niveles a los rangos normales indica que la intervencién ha tenido
éxito.

Asimismo, los niveles de CEA son elevados en el suero de pacientes con enfermedades no malignas y en los grandes
fumadores. Por consiguiente, CEA no debe utilizarse en el diagnéstico de cancer o como procedimiento de despistaje
de pacientes asintomaticos.

METODOLOGIA

El ensayo Access CEA es un ensayo tipo “sandwich” inmunoenzimatico de dos sitios en el que se usan anticuerpos
monoclonales (MAb) anti-CEA de dos ratones que reaccionan con diferentes epitopos de CEA. Se afiade una muestra
a una cubeta de reaccion, junto con el primer conjugado de fosfatasa alcalina Mab anti-CEA y el segundo Mab anti-CEA
unido a particulas paramagnéticas. Luego de la incubacion, se realiza una separacion magnética y un lavado. Acto
seguido, el sustrato quimioluminiscente se afade a la cubeta y la luz creada por la reaccion se mide con un lumindémetro.
La produccion de luz es proporcional a la concentracion del CEA en la muestra. La cantidad de analito en la muestra
se determina por medio de una curva de calibracién de puntos muiltiples almacenada.

MUESTRA

OBTENCION Y PREPARACION DE ESPECIMENES

1. La muestra recomendada es suero.

2. Para la manipulacién, proceso y conservacion de las muestras de sangre deben cumplirse las siguientes
recomendaciones:

+ Recoger todas las muestras de sangre observando las precauciones habituales de la venopuncién.
» Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes de su centrifugado.

« Mantener las probetas cerradas en todo momento.

+ Separe fisicamente el suero de las células lo antes posible.

. Conservar las muestras cerradas herméticamente a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) durante un periodo
no superior a ocho horas.

+ Si el ensayo no se realizara dentro de las ocho horas siguientes, refrigerar las muestras a una temperatura de
2a8°C.

+ Siel ensayo no se realizara dentro de las 48 horas siguientes, o para el transporte de las muestras, 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 analisis asegurarse de gue se han eliminado la fibrina residual y el material celular.
. Observar las recomendaciones de centrifugado del fabricante del tubo de recogida de muestras sanguineas.

4 Cada laboratorio debera determinar la validez de sus propios tubos de recogida de muestras de sangre y de sus
productos para separacion de suero. Pueden existir diferencias en estos productos entre diferentes fabricantes vy,
en ocasiones, entre distintos lotes.

(]
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Envase de reactivos Access CEA

Caf. NGm. 33200: 100 determinaciones, 2 envases, 50 ensayos/envase

« Se suministra listo para utilizar.

- Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

+ Conservar en frigorifico de 2 a 10 °C durante un minimo de dos horas antes de utilizar en el instrumento.

+ Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10 °C.

+ Permanece estable a una temperatura de 2 a 10 °C durante 28 dias después del uso inicial.

+ Una rotura de la capa elastomérica del envase o la presencia de valores de control fuera de rango son indicios de
un posible deterioro.

+ Desechar el envase de reactivo si presenta algun dafio (p. ej., rotura de la capa elastomerica).

R1a: Fase solida: particulas paramagnéticas recubiertas de MAb de raton anti-CEA suspendidas en
tampan TRIS de albumina sérica bovina (ASB), azida sédica a < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.
R1b: Diluyente: tampdn fosfato, proteinas (bovina, murina), azida sédica a < 0,1 % y ProClin 300
al 0,1 %.
R1ic: Conjugado: MAb de raton anti-CEA unido a fosfatasa alcalina (bovina), diluido en tampon

fosfato, proteinas (bovinas), azida sodica a < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.
ProClin '™ es Una marca registrada de 1he Dow Chemical Company ( Dow’) 0 una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso en diagnostico in vitro.

« Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo
utilizando el procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como potencialmente
infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE
PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/N PRECAUCION

El conservante azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida so6dica deben seguirse las normativas locales adecuadas.
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CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

PMP (Compartimiento R1a)

O

ADVERTENCIA

H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los 0jos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-8] (3:1) < 0,05%

Diluyente {Compartimiento PELIGRO
R1b)

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse
con facilidad. Proseguir con el lavado.

P310 Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o
a un medico.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

Octil fenol polioxietilado 1 - 5%
masa de reaccidn de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6) (3:1) < 0,05%
n
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Conjugado (Compartimiento ADVERTENCIA

R1c)
H317 Puede provocar una reaccién cutéanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,056%
La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

PMP (Compartimiento R1a) Xi:R43
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.
Diluyente {(Compartimiento R1b) R52/53
Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
R52/53 Nocivo a los organismos acuéticos; puede tener
efectos adversos y de larga duracidn en el entorno
acuatico.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabon y agua.
537 Usen guantes adecuados.
S61 Evitar la dispersién al ambiente. Consultar las
instrucciones especiales/Hojas de Seguridad de los
Materiales.
Conjugado (Compartimiento R1c) Xi;R43
R43 Pasibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabon y agua.
S§37 Usen guantes adecuados.
[/
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT DE REACTIVOS

1. Calibradores: Access CEA Calibrators
Se suministran a cero y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL.
Cat. Num. 33205

2 Control de calidad: Access CEA QC u otro material de control existente en el mercado.
Cat. Num. 33209

3. Diluyente: Access CEA Diluent
Cat. Nim. 33206

4, Sustrato: Access Substrate
Cat. Num. 81906

5. Tampén de lavado Il Access, n.° de cat. A16792
Tampén de lavado Il UniCel DxI, n.° de cat. A16793

EQUIPO Y MATERIALES

RA1 Envases de reactivos Access CEA

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Para todos los ensayos es necesaria una curva de calibracion activa. Para el ensayo Access CEA, se requiere realizar
la calibracion cada 28 dias. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener
informacién acerca de la teoria de calibracion, la configuracion de calibradores, la introduccién de solicitud de la prueba
del calibrador v la revision de los datos de calibracion.

CONTROL DE CALIDAD

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales
para controlar el rendimiento del sistema de ensayos inmunoquimicos. Dado que las muestras pueden procesarse en
cualquier momento en formato de ‘acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales de control de
calidad en cada periodo de 24 horas.® Incluya materiales de control de calidad existentes en el mercado que abarquen
al menos dos niveles de concentracidn de compuesto. El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros controles
adicionales se deja a la discrecién del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en los requerimientos
de acreditacién del laboratorio y en las leyes aplicables. Siga las instrucciones del fabricante para su reconstitucion y
conservacion. Cada laboratorio debera establecer los valores medios y los rangos aceptables para garantizar resultados
correctos. Los resultados de control de calidad que no se encuentran dentro de los rangos aceptables pueden indicar
resultados de ensayo no vélidos. Examine los resultados de todos los ensayos generados desde la obtencion del
dltimo punto de prueba de control de calidad aceptable para el analito en cuestion. Consuite los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacién acerca de la revision de los resultados de control de
calidad.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

COMENTARIOS SOBRE EL PROCEDIMIENTO

1. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para la descripcion de la instalacion,
teoria del funcionamiento, caracteristicas del rendimiento, procesamiento del sistema (es decir, instrucciones de

|/
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funcionamiento), informacién sobre la calibracién y procedimientos, mantenimiento y localizacion de averias. Se
ha incluido en los manuales, cuando procede, informacion sobre limitaciones del funcionamiento, precauciones y
riesgos.

2 Mezclar el contenido invirtiendo cuidadosamente el envase varias veces antes de cargarlo en el instrumento. No
invertir envases abiertos (agujereados) - mezclar los reactivos agitando suavemente.

3. Utilizar treinta y cinco (35) pL de muestra para cada determinacion ademas de los valimenes de tara del sistema
y del recipiente de las muestras. Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para
determinar el minimo 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 correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la
manipulacién de las muestras, la configuracion de los tests, las solicitudes de tests y las revisiones de los resultados
de los tests,

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados de las pruebas de los pacientes son determinados automaticamente por el software del sistema utilizando
un modelo matematico de curva logistica compensada de cuatro parametros (4PLC). La cantidad de analito en la
muestra se determina a partir de la produccion de luz medida mediante los datos de calibracién almacenados. Los
resultados de las pruebas de los pacientes pueden revisarse utilizando la pantalla apropiada. Consulte los manuales
del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener instrucciones completas sobre la revisién de los
resultados de las muestras.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS
1. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia para garantizar la representacion adecuada
de poblacicnes especificas.

2 Se midieron las concentraciones de CEA humano en muestras de suero humano de 301 donantes de sangre
aparentemente sanos (incluyendo fumadores y no fumadores), utilizando el ensayo Access CEA.

n 0,0-3,0 (ng/mL) 3,1-5,0 (ng/mL) (5;1191:1?:; > 10,0 (ng/mL)
No fumadores 151 954 % 39 % 0,7 % 0,0 %
Fumadores 150 820 % 8,7 % 8.0 % 1,3 %
Total 301 88,7 % 6,3 % 43 % 0.7 %

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

1. Las muestras pueden medirse con exactitud dentro del rango comunicable del limite inferior de deteccion y el valor
mas alto del calibrador (aproximadamente 0,1-1000 ng/mL). Si una muestra contiene mas del valor declarado del
calibrador Access CEA Calibrator (S5) mas elevado, comunicar el resultado como superior a ese valor (es decir,
> 1000 ng/mL). Alternativamente, diluir un volumen de muestra con nueve volimenes de calibrador Access CEA
Calibrator SO (cero) o el diluyente de muestras Access CEA Diluent. Después de ensayar la muestra diluida,
muttiplicar el valor calculado por un factor de dilucién de diez (10). Si una muestra contiene una cantidad menor
que el limite inferior de deteccion para el ensayo, comunicar los resultados como menores que el limite inferior de
deteccion (< 0,1 ng/mL). Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener

|
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instrucciones sobre la introduccién de una dilucién de la muestra en una solicitud de test. El sistema informa los
resultados ajustados para la dilucidn.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad de que se produzcan interferencias
debido a la presencia de anticuerpos heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagnosticos con
inmunoglabulinas o fragmentos de inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.gj. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos. Ademas, otros anticuerpos heterdfilos, como los anticuerpos anti-cabra humanos
pueden estar presentes en las muestras de los pacientes.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados erréneos. Evaluar cuidadosamente los
resultados de los pacientes que se sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

Los resultados del ensayo Access CEA deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos:
sintomas, historial clinico, datos de analisis adicionales y otros datos apropiados. Pueden presentarse altos niveles
de CEA en enfermedades no-neoplasticas. Por consiguiente, el ensayo Access CEA no debe utilizarse para el
diagnéstico o despistaje de cancer.

El ensayo Access CEA no demuestra ningun efecto “hook” hasta 100 000 ng/mL.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

EXACTITUD

CORRELACION

Una comparacién de los valores séricos de CEA utilizando el ensayo Access CEA con el Analizador de Inmunoensayos
Access y un kit de inmunoensayo automatico comercial proporciond los siguientes datos estadisticos utilizando calculos

de Deming:
Rango de
observaciones
n {ng/mL) Intercepcion Pendiente r
288 0,26-920,36 0,52 0,97 0,96

| . RECUPERACION DE PICO

Se afadieron cantidades conocidas de CEA a tres muestras de pacientes. Se determind la concentracion de CEA antes
y después de la adicion de CEA exégeno, y se calculé el porcentaje de recuperacion.

Muestra 1 Concentracién esperada Concentracion Recuperacion

CEA ainadido (ng/mL) (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)

0,0 - 8,51 -

25 11,01 11,03 100,2

5,0 1351 14,04 103,9

7.5 16,01 16,98 106,1

10,0 18,51 20,35 109,9
Recuperacion % Media 105,0
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Muestra 2 Concentracion esperada Concentracion Recuperacion

CEA aiiadido (ng/mL) (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)

0,0 - 30,98 -

25 33,48 32,98 98,5

5,0 35,98 35,95 99,9

7.5 38,48 37,59 97,7

10,0 40,98 42,38 103,4
Recuperacion % Media 99,9

Muestra 3 Concentracién esperada Concentracién Recuperacion

CEA anadido (ng/mL) {ng/mL) determinada (ng/mL) (%)

0,0 - T22.22 -

250 747,22 736,26 98,5

50,0 i 785,54 101,7

75,0 797,22 836,11 105,5

100,0 822,22 879,31 106,9
Recuperacion % Media 103,2

RECUPERACION DE DILUCION (LINEALIDAD)

La dilucién (no en serie) de tres muestras de pacientes que contenian CEA, con el calibrador Access CEA Calibrator
S0 (cero) proporciond los siguientes datos:

Concentracion esperada Concentracion Recuperacion
Muestra 1 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 89,21 -
11,5 59,47 60,40 1016
12,5 35,68 36,04 101,0
1/6,0 14,87 14,68 98,7
1/15,0 5,95 6,08 1022
1/48,0 1,86 1,85 99,5
Recuperacion % Media 100,6
Concentracion esperada Concentracion Recuperacion
Muestra 2 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 37,93 -
3/4 28,45 28,98 1019
1/2,0 18,97 19,72 104,0
1/4,0 9,48 9,97 105,2
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Concentracion esperada Concentracién Recuperacion
Muestra 2 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
1/8,0 474 5,07 107,0
1/24,0 1,58 1,65 1044
Recuperacién % Media 104,5
Concentracion esperada Concentracion Recuperacién
Muestra 3 (ng/mL) determinada (ng/mL) (%)
Pura - 662,67 -
1/5,0 132,53 125,17 94 4
1/10,0 66,27 63,15 953
1/50,0 13,25 12,71 959
1/100 6,63 6,23 94,0
1/300 2,21 2,09 94,6
Recuperacion % Media 94,8

IMPRECISION

Este ensayo presenta una imprecisién total inferior o igual al 9 % a concentraciones superiores a 2,1 ng/mL y una
desviacién estandar (DE) inferior o igual a 0,19 ng/mL a concentraciones inferiores o iguales a 2,1 ng/mL. La imprecision
del ensayo se evalué ensayando 3 niveles de controles por triplicado, para un maximo de dos tiradas diarias, con un total
de 20 tiradas. Se calculd la media, la desviacion estandar y el CV porcentual mediante analisis de varianza (ANOVA):

Concentracion Intraensayo Total
media
Muestra n (ng/mL) DE %CV DE %CV
Nivel bajo 60 5.37 0,20 3,69 0,22 4,04
.| Nivel medio 60 51,59 1,55 3,01 1,96 3,80
Nivel alto 80 523,17 20,78 3,97 23,61 4,51

SENSIBILIDAD ANALITICA

El nivel mas bajo detectable de CEA distinguible de cero (Access CEA Calibrator SO) con un limite de confianza del 85 %
es 0,1 ng/mL. Este valor se determind a partir de un total de diez ensayos con cinco analizadores Access. Cada ensayo
consistié en una curva de calibracion completa de seis puntos, controles a tres niveles y diez replicados del calibrador
cero. El valor de sensibilidad analitica se interpola de la curva en el punto situado a dos desviaciones estandar del
promedio de la sefal del calibrador analitico cero.

ESPECIFICIDAD

Se afadieron antigenos relacionados con CEA al calibrador cero (S0) en concentraciones de hasta 1000 ng/mL. Los
resultados de esas muestras evaluados con el ensayo Access CEA se expresan como concentraciones de CEA.
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NCA-50 nivel NCA-2 nivel NFA-1 nivel

Nivel de antigeno aparente de CEA aparente de CEA  NCA nivel aparente  aparente de CEA
anadido (ng/mL) (ng/mL) {ng/mL) de CEA (ng/mL) (ng/mL)

0 0,0 0,0 0,0 0,0

10 0,0 0,0 0,0 0,0

100 0.1 0,0 0,0 0,0

500 0,5 0,0 0,0 0,0

1000 0,9 0,0 0,0 0,0

INTERFERENCIAS

La hemoglobina, el triglicéridos, la bilirubina, la seroalbumina humana y el factor reumatoide, probados en
concentraciones de hasta los valores respectivos de 500 mg/dL, 1800 mg/dL, 30 mg/dL, 5 g/dL y 500 UlmL, no
interfieren con el ensayo Access CEA.

Los siguientes agentes terapéuticos se analizaron con las concentraciones listadas y con el porcentaje de recuperacion
determinado. No se observaron interferencias significativas de estos agentes terapeuticos.

Sustancia Concentraciones anadidas Recuperacion media (%)
Bleomicina 0,1 Ul/mL 102,92
Cisplatino 1,5 pg/mL 100,16
Ciclofosfamida 3000 pg/mL 102,62
Doxorrubicina 100 pg/mL 99,65
Fluorouracil 360 ug/mL 102,59
Leucovorina 60 pg/mL 102,44
Metotrexato 4500 pg/mL 101,40
Mitomicina 60 pg/mL 98,88
Tamoxifeno 133 pg/mL 102,68
Vinblastina 1,2 pg/mL 98,41
Vincristina 0,7 pg/mL 99,93

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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ACCESS
Immunoassay Systems

Access CEA CALIBRATORS
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembrionico

© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
33205

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Rx Only

Para Utilizar Con El Ensayo: CEA2

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados 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 intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
nicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinica y su uso esta limitado a la orden de un médico.

INDICACIONES

Access CEA Calibrators (matriz de ASB) se utilizan para calibrar el ensayo Access CEA para la determinacion
cuantitativa de niveles de antigeno carcinoembriénico (CEA) en suero humano, utilizando el Sistemas de Inmunoensayo
Access.

RESUMEN Y EXPLICACION

La calibracién de ensayos cuantitativos es el proceso mediante el cual se analizan muestras con concentraciones de

analito conocidas (es decir, calibradores del ensayo) se apalizan como muestras de pacientes para medir la respuesta.

La relacion matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conacidas establece la curva de
/

/
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calibracién. Dicha relacién matemética, o curva de calibracién, se utiliza para convertir las mediciones de RLU (Unidad
de Luz Relativa) de las muestras de los pacientes a concentraciones cuantitativas y especificas de analito.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los calibradores Access CEA Calibrators es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511,

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de calibradores y son
especificos de los métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otras métodos pueden
ser distintos. En caso de presentarse estas diferencias, pueden ser debidas a apartamientos sistematicos entre los
distintos métodos de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Calibrators

Cat. Nam. 33205: 2,5 mLivial

« Se suministra listo para utilizar.

. Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

+ Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. Evitar la formacién de burbujas.

+ Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10°C.

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

» Consultar en la tarjeta de calibracion las concentraciones exactas.

S0: Tampoén fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sodica y ProClin* 300 al 0,1 %.

S1, S2, S3, S4, | Antigeno carcinoembridnico humano a niveles de aproximadamente 1, 10, 100, 500 y

S5: 1000 ng/mL, respectivamente, en tampén fosfato, proteinas (bovinas), < 0,1 % de azida sadica y
ProClin 300 al 0,1 %.

Tarjeta de 1

calibracion:

“BroChn™ es una marca registrada de 1he Dow Chemical Company ('DOW') ¢ Una empresa asoclada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso en diagnéstico in vitro,

- Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacion del reactivo procede de tejidos humanos. Para
su manipulacién, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las precauciones
universales y practicas de laboratorio dptimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacion previa. Deben
utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse estos materiales y
sus envases de acuerdo con las normas y directrices locales.”

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE
PELIGRO.
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INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

{\ PRECAUCION

El conservante azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metilicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

CEA Calibrator SO ADVERTENCIA
H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona [EC#
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC# 220-239-6] (3:1) <
0,05%
CEA Calibrators S1, S2, 83, S4, ADVERTENCIA
S5
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y la cara.
P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un médico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona [EC#
247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC# 220-239-6] (3:1) <
0,05%
La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS
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CEA Calibrator S0 Xi:R43

R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabdn y agua.
S37 Usen guantes adecuados.
CEA Calibrators S1, S2, S3, S4, §5 Xi:R43
R43 Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.
S28 En caso de contacto con la piel, l[avese inmediata y

abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.

CALIBRACION

INFORMACION SOBRE LA CALIBRACION

Los Access CEA Calibrators se suministran a seis niveles: cero, y aproximadamente 1, 10, 100, 500 y 1000 ng/mL
(las concentraciones exactas figuran en la tarjeta de calibracién), preparados diluyendo CEA humano en una matriz
tamponada con base de ASB. Los datos de calibracion del ensayo son vélidos durante 28 dias.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Cansulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para obtener informacion sobre la teoria de
calibracién, la configuracién de calibradores, la introduccion de solicitud de la prueba de calibracion y la revision de los
datos de calibracion.

NOTAS SOBRE PROCEDIMIENTOS

LIMITACIONES

.Descarte el vial, si hubiera evidencia de contaminacién microbiana o una excesiva turbidez en el reactivo.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Caulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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Immunoassay Systems

Access CEA DILUENT
Instrucciones de uso Antigeno carcinoembrionico

© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
332086

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Rx Only

Para Utilizar Con El Ensayo: CEA2

REVISION ANUAL

Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados 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 intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de canfirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar solo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucién
Unicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esta limitado a la orden de un médico.

INDICACIONES

El diluyente Access CEA Diluent (matriz de ASB) se utiliza con el ensayo Access CEA para diluir las muestras de
pacientes que contengan concentraciones de CEA superiores al calibrador Access CEA Calibrators S5.

RESUMEN Y EXPLICACION

El nivel de CEA en las muestras de paciente puede superar el nivel del calibrador Access CEA Calibrator S5. Si se
desea un valor cuantitativo, es necesario diluir las muestras para determinaria concentraciéon de CEA.
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REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

Access CEA Diluent
Cat. Num. 33206: 4 mL/vial. Liquido.

+ Se suministra listo para utilizar.

« Dejar reposar el contenido a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar invirtiendo suavemente el contenido
antes de su uso. Evitar la formacién de burbujas.

« Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de

2a10°C.

Diluyente

Matriz de albumina sérica bovina (ASB) tamponada, con azida sédica a < 0,1 % y ProClin* 300
al 0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CEA humano.

*ProClin™ es una marca registrada de The Dow Chemical Company ("Dow’) 0 una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Para uso en diagnéstico in vitro.

« Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse rutinariamente con un minimo de riesgo

utilizando el

procedimiento descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos comao potencialmente

infecciosos con arreglo a las precauciones universales y a las buenas practicas de laboratorio clinico,
independientemente de su origen, tratamiento o certificacién previa. Debe utilizarse un desinfectante apropiado
para la descontaminacion. Deben conservarse y eliminarse dichos materiales y sus envases con arreglo a las
normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE

PELIGRO.

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/™ PRECAUCION

El conservante azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosion con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacién del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Access CEA DILUENT
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CEA Diluent ADVERTENCIA

&

H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.

P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccion para los ojos y
la cara.

P333+P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: consulte a un
médico.

P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.

masa de reaccién de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%

La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

CEA Diluent Xi;R43
R43 Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.
528 En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabén y agua.
S37 Usen guantes adecuados.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Las muestras pueden determinarse con precisién dentro del rango analiticos comprendidos entre el del limite inferior
de deteccion y el valor superior del calibrador [aproximadamente 0,1 - 1000 ng/mL (ug/L)]. Si una muestra contiene
mas CEA que el valor declarado del calibrador S5, diluir un volumen de la muestra con un valumen igual de diluyente
Access CEA Diluent. Después de ensayar la muestra diluida, multiplicar el valor calculado por el factor de dilucion diez
(10). Consulte los manuales del sistema correspondientes o el sistema de ayuda para instrucciones detalladas sobre
el procesamiento de muestras diluidas previamente.

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SiMBOLOS

El glosario de simbolos esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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Tel: +41 (0)22 365 36 11

d Manufactured for: Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 U.S.A
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S Access CEA QC

Instrucciones de uso Antigeno carcinoembriénico
B2 eck Coulter, Inc. All rights reserved.
2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved 33209

SOLO PARA USO PROFESIONAL
Rx Only

Para Utilizar Con El Ensayo: CEA2

REVISION ANUAL
Revisado por Fecha Revisado por Fecha

PRINCIPIO

ADVERTENCIA

Las concentraciones de CEA en una muestra determinada medidas con ensayos de diferentes fabricantes pueden
variar debido a las diferencias en los métodos de ensayo y la especificidad de los reactivos. Los resultados
comunicados 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 intercambiables. Si durante el seguimiento de un
paciente se cambia el método de ensayo utilizado para determinar los niveles de CEA, deben efectuarse pruebas
secuenciales adicionales a fin de confirmar los valores de referencia.

Advertencia: Para utilizar sélo en Estados Unidos. La ley federal restringe este sistema para su venta y distribucion
tinicamente por orden de un médico o a un laboratorio clinico y su uso esté limitado a la orden de un medico.

INDICACIONES

El control de calidad Access CEA QC (matriz de ASB) se utiliza para controlar la exactitud y precision de los
procedimientos inmunoenzimaticos para la determinacion cuantitativa del antigeno carcinoembriénico utilizando
reactivos Access CEA.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los materiales de control de calidad simulan las caracteristicas de las muestras de los pacientes y son esenciales para
controlar el funcionamiento del inmunoensayo Access CEA. Asimismo, forman parte de las practicas de laboratorio
<f:ptimas.1'2’3'4"5 Cuando se efectlien ensayos con reactivos Access, incluir material de control de calidad para validar

ﬁ
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la integridad de los ensayos. Los valores ensayados deben estar dentro del rango aceptable si el sistema de ensayo
funciona adecuadamente.

TRAZABILIDAD

El mesurando (analito) de los controles de calidad Access CEA QC es trazable a los calibradores de trabajo del
fabricante. El proceso de correlacion esta basado en la norma EN ISO 17511,

Los valores asignados se establecieron utilizando muestras representativas de este lote de QC y son especificos de los
métodos de ensayo de los reactivos Access. Los valores asignados mediante otros métodos pueden ser distintos y en
caso de que se observen diferencias, estas pueden ser debidas a los sesgos del método de ensayo.

REACTIVOS

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

.Access CEA QC
84

at. Num. 33209: 2,5 mLl/vial, 3 viales de QC1 y de QC2
« Se suministra listo para utilizar.
= Debe conservarse en posicion vertical y en frigorifico, a una temperatura de 2 a 10 °C.

« Dejar reposar a temperatura ambiente durante 10 minutos y mezclar el contenido suavemente invirtiéndolo antes de
su uso. Evitar la formacidn de burbujas.

= Permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta si se almacena a una temperatura de
2a10°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 concentraciones y el rango aceptable.

QcC 1: Antigeno carcinoembriénico humano a un nivel de aproximadamente 3 ng/mL en tampon fosfato,
proteinas (bovinas), con azida sédica a < 0,1 % y ProClin* 300 al 0,1 %.

QC 2: Antigeno carcinoembridnico humano a un nivel de aproximadamente 300 ng/mL en tampén
fosfato, proteinas (bovinas), con azida sodica a < 0,1 % y ProClin 300 al 0,1 %.

Tarjeta de 1

. Valores QC:

*ProClin™ es una marca registrada de 1he Dow Chemical Gompany ('Dow") 0 una empresa asociada de Dow.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Para uso en diagnéstico in vitro.

« Material de origen humano. El antigeno utilizado en la preparacion de los controles procede de cultivos de tejido
humano. Para su manipulacién, dichos productos deben considerarse potencialmente infecciosos, siguiendo las
precauciones universales y practicas de laboratorio optimas, sea cual sea su origen, tratamiento o certificacidn
previa. Debe utilizarse un desinfectante adecuado para la descontaminacian. Deben conservarsey eliminarse estos
materiales y sus envases de acuerdo con las normas y directrices locales.

+ Para conocer los riesgos que presenta el producto, consulte las siguientes secciones: INGREDIENTES DEL
REACTIVO, CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA Y CLASIFCACION EUROPEA DE

PELIGRO.
&
Ff l‘
|/
f f'f
7
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INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS

/\ PRECAUCION

El conservante azida sodica puede formar compuestos explosivos en las
tuberias metalicas de desagiie. Consulte el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

CEA QC ADVERTENCIA
QC1, QC2
H317 Puede provocar una reaccion cutanea alérgica.
P280 Use guantes, ropa y equipo de proteccién para los ojos y
la cara.
P333+P313 En caso de irritacién cutédnea o sarpullido: consulte a un
meédico.
P362+P364 Quitar la ropa contaminada y lavarla antes de usarla.
masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina -3-ona
[EC# 247-500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC#
220-239-6] (3:1) < 0,05%
La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com

CLASIFICACION EUROPEA DE PELIGROS

CEA QC Xi;R43
QC1, QC2
R43
528
8§37

Posibilidad de sensibilizacién en contacto con la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese inmediata y
abundantemente con jabdn y agua.

Usen guantes adecuados.
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PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

PROCEDIMIENTO

Determinar la concentracion de CEA humana en los materiales de QC Access CEA QC utilizando el Sistema de
Inmunocensayo Access de la misma manera que con las muestras de pacientes. Dado que las muestras pueden
procesarse en cualquier momento en formato de “acceso aleatorio” en lugar de “por lotes”, deben incluirse materiales
de control de calidad en cada periodo de 24 horas.” El uso mas frecuente de los controles o el uso de otros
controles adicionales se deja a la discrecion del usuario, basandose en las buenas practicas de laboratorio o en
los requerimientos de acreditacion del laboratorio y en las leyes aplicables. Consulte los manuales del sistema
correspondientes o el sistema de ayuda para informacién sobre teoria del control de calidad, configuracion de los
controles, solicitud de informacién de la prueba de control de calidad de muestras y revisién de |os datos de control
de calidad.

INFORME DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

Para la asignacion de valores del material de control Access CEA QC, se selecciona y analiza un nimero de muestras
representativo de todo el lote a fin de proporcionar una estimacion fiable del valor medio. Los valores medios y
desviaciones estandar figuran en la tarjeta de valores de control de QC. Las variaciones en la técnica, equipos, o
reactivos pueden producir valores medios diferentes a los citados. Por tanto, cada laboratorio debe establecer sus
propios valores medios y desviaciones estandar (DE).

INFORMACION ADICIONAL

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas
son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

LISTA DE SIMBOLOS

El glosario de simbolos esté disponible en techdocs.beckmancoulter.com (nimero de documento C02724)
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