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ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39863267-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000116-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000116-24-3

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Inmunoensayos de quimioluminiscencia en suero y plasma humanos para el monitoreo de
patologias cardiacas

Marca comercia: Beckman Coulter

Modelos:

1) Access CK-MB

2) Access CK-MB Calibrators
3) Access hsTNI 2X50 DET
4) Access hsTNI Calibrators



5) Access Myoglohin

6) Access Myoglobin Calibrators
7) Access BNP

8) AccessBNP QC

9) Access BNP Cadlibrators

Indicacion/es de uso:

1) El ensayo Access CK-MB es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de CK-MB en suero y plasma humanos utilizando Sistemas de
Inmunoensayo

2) Los calibradores Access CK-MB Calibrators estdn destinados a la calibracion del ensayo Access CK-MB para
la determinacion cuantitativa de los niveles de CK-MB en suero y plasma humanos utilizando los Sistemas de
Inmunoensayo Access.

3) El ensayo Access hsTnl es un inmunoensayo quimioluminiscente de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de alta sensibilidad de niveles de troponina | cardiaca (cTnl) en suero y plasma
humanos, utilizando los sistemas de inmunoensayo Access como una ayuda en €l diagndstico del infarto de
miocardio (IM).

4) Los calibradores Access hsTnl estan destinados a la calibracion del ensayo Access hsTnl para la determinacion
cuantitativa de alta sensibilidad de los niveles de troponina | cardiaca (cTnl) en suero y plasma humanos
utilizando sistemas de inmunoandlisis Access.

5) Los calibradores Access Myoglobin Calibrators estan destinados ala calibracion del ensayo Access Myoglobin
para la determinacion cuantitativa de los niveles de mioglobina en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

6) Los calibradores Access Myoglobin Calibrators estan destinados a la calibracion del ensayo Access Myoglobin
para la determinacion cuantitativa de los niveles de mioglobina en suero y plasma humanos utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

7) La prueba de BNP Access esta indicada para su uso con la familia de sistemas de inmunoensayo Access de
Beckman Coulter para la medicion cuantitativa in vitro de péptido natriurético tipo B (BNP) en muestras de
plasma usando EDTA como anticoagulante. Esta prueba esta indicada para su uso en las indicaciones siguientes: ¢
como ayuda en el diagndstico del fallo cardiaco congestivo (también denominado fallo cardiaco) « como ayuda en
la evaluacion de la gravedad del fallo cardiaco congestivo « para evaluar la estratificacion del riesgo de los
pacientes con sindromes coronarios agudos * para evaluar la estratificacion del riesgo en pacientes con fallo
cardiaco

8) Los controles de Calidad Access BNP QC estan destinados a la supervision del rendimiento de la prueba de
BNP Access usando lafamilia de sistemas de inmunoensayo Access de Beckman Coulter.

9) Los calibradores Access BNP Calibrators estan destinados a la calibracion de la prueba Access BNP para la
determinacion cuantitativa de los niveles de BNP en plasma humano con EDTA utilizando la familia de sistemas
de inmunoensayo Access de Beckman Coulter.

Forma de presentacion: 1) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) . Composicion de los cartuchos Rla: 3,25 mL
Particulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos de cabra anti-biotina y anticuerpos monoclonales murinos
biotinilados anti-CK-BB humana suspendidos en solucion tampdn, con seroalbimina bovina (BSA), ProClin*
950, a 0,2 % y azida sddica < 0,1 %. R1b: 3,1 mL IgG murina purificada e IgG de cabra purificada en solucion
tampon con BSA, ProClin 300 al 0,1 % y azida sodica < 0,1 %. Rlc: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo
monoclonal murino anti CK-MB humana-fosfatasa

alcalina en solucion tampén con BSA, ProClin 300 al 0,1 %y azida sddica< 0,1 %.



2) 6 envases por 2 ml. Composicion: SO: Matriz de BSA tamponada con Cosmocil CQ al 0,02 % y azida sodica <
0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CK-MB recombinante. S1, S2, S3, $4, S5: CK-MB recombinante a
concentraciones de aproximadamente 3, 10, 30, 100 y 300 ng/mL respectivamente en matriz de BSA tamponada
con Cosmocil CQ a 0,02 %y azida sodica< 0,1 %. Tarjetade caibracion: 1

3) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos Rla: 3,25 mL Dynabeads Particulas
paramagnéticas recubiertas de anticuerpos monoclonales murinos anti-cTnl humana suspendidos en tampén
sdino TRIS, con surfactante, albimina sérica bovina (BSA), 0,1 % de azida sodica< y 0,1 % de ProCli* 300.
R1b: 9,95 mL 0,AN NaOH Ric: 3,1 mL TRIS solucion salina tamponada, surfactante, proteina (ratén), azida
sddicaa< 0,1 %, y ProClin 300 a 0,1 %. R1d: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal de oveja anti-cTnl
humana fosfatasa alcalina diluido en tampén ACES salino, con surfactante, matriz de BSA, proteina (bovina,
oveay raton), <0,1 % de azida sodicay 0,25 % de ProClin 300.

4) 3 envases por 1.5 ml (S0-S2) y 4 env por 1 ml (S3-S6) . Composicién SO: Matriz de seroalbumina bovina
tamponada (BSA) con surfactante, azida sodica a <0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, 4, S5, S6:
Complgjo de troponina recombinante a niveles de cTnl de aproximadamente 30,7; 144; 567; 2293; 9280y 27 027
pg/mL en matriz de seroabumina bovina tamponada (BSA) con surfactante, < 0,1 % de azida sodicay 0,1 % de
ProClin 300. Tarjetade calibracion: 1

5) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicién de los cartuchos Rla: 3,25 mL Particulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpos de cabra anti-biotina suspendidas en

tampon salino MES con seroalbumina bovina (BSA), ProClin 300 a 0,25 % y azida sodica

< 0,1 %. Rlb: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y biotina y
conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y fosfatasa alcalina en tampon fosfato
salino con BSA, 1gG murina purificada, 1gG de cabra purificada, ProClin 300 0,25 % y azida sodica < 0,1 %.

6) 6 envases por 1 ml . Composicion: SO: Matriz de BSA tamponada con surfactante, azida sodica < 0,1 %,
ProClin 300 a 0,5 %. Contiene 0,0 ng/mL (p/L) de mioglobina humana. S1, S2, S3, $4, S5: Mioglobina humana
a concentraciones de aproximadamente 50, 200, 800, 2000 y

4000 ng/mL (g/L), respectivamente, en matriz de BSA tamponada con surfactante, azida

sodica< 0,1 %, ProClin 300 a 0,5 %. Tarjetade calibracion: 1

7) Kit por 100 det (2 cartuchos x 50 det) Composicion de los cartuchos Rla: 3,25 mL Particulas paramagnéticas
recubiertas con anticuerpo omniclonal murino anti-BNP humano suspendidas en solucién salina tamponada con
TRIS, con abumina sérica bovina (BSA), 0,1 % de ProClin 300 y < 0,1 % de azida de sodio. R1b: 3,10 mL 1gG
murinay caprina purificada en solucion salina tamponada con TRIS, con albumina sérica bovina (BSA), 0,1 % de
ProClin 300 y < 0,1 % de azida de sodio. R1c: 3,20 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-BNP
humano-fosfatasa al calina bovina en solucién salina tamponada con fosfato (PBS) con BSA, 0,1 % de

ProClin 300 y < 0,1 % de azida de sodio.

8) 6 envases de 2.5 ml . Composicion: CC 1 (dos envases) : Complgjo de BNP humano recombinante a un nivel
de aproximadamente 80 pg/mL (ng/L) en matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azidade sodio y
0,1 % de ProClin 300.

CC 2 (2 envases) : Complejo de BNP humano recombinante a un nivel de aproximadamente 400 pg/mL (ng/L) en
matriz de BSA tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azidade sodio y 0,1 % de ProClin 300. CC 3 (2 envases) :
Complejo de BNP humano recombinante a un nivel de aproximadamente 2200 pg/mL (ng/L) en matriz de BSA
tamponada con tensioactivo, < 0,1 % de azida de sodio y 0,1 % de ProClin 300. Tarjetade Vaores QC: 1

9) 6 envases por 1,5 ml Composicion: SO: Matriz de seroalbumina bovina tamponada (BSA) con surfactante,
azida sddicaa< 0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, $4, S5: Complejo de BNP humano recombinante a
niveles de aproximadamente 25, 100, 500, 2500 y 5000 pg/mL en matriz de BSA tamponada con tensioactivo, <
0,1 % de azidade sodio y 0,1 % de ProClin 300.

Tarjetade calibracion: 1



Periodo de vida Util: 1) 2) 3) 5) 7) 12 meses/ 2°C a10°C
4) 12 mesey/ -15a-30 °C
6) 8) 9) 12 meses/ -20°C o inferior

Nombre del fabricante:
1)2) 5) 6) 7) 8) 9)Fabricante Legal: Beckman Coulter , Inc (A)
3) 4)Fabricante Legal: Immunotech SAS (B)

1)2)3)4)5)6)7)8)9) Fabricante Real Beckman Coulter Inc (D)
1)3)5) Fabricante Real Beckman Coulter Ireland Inc (C)

Lugar de elaboracion:

(A) Fabricante Lega 250 South Kraemer Blvd, Brea California 92821, USA

(B) Fabricante Legal 130 Avenue de Lattre de Tassigny, BP 177, 13276 Marseille Cedex 9, France.
(C) Fabricante Real Lismeehan, O Callaghan's Mills, Co Clare, Ireland.

(D) Fabricante Real 1000, Lake Hazeltine Drive, Chaska, Minnesota 55318, USA.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1201-411 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

N° 1-0047-3110-000116-24-3
N° Identificatorio Tramite: 55704

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 17:59:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 17:59:32 -03:00



	fecha: Jueves 18 de Abril de 2024
	numero_documento: CE-2024-39863267-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-18T17:59:30-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-18T17:59:32-0300




