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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3608-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000116-24-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Inmunoensayos de
quimioluminiscenciaen suero y plasma humanos para el monitoreo de patol ogias cardiacas.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, denominado:Nombre descriptivo: Inmunoensayos de
guimioluminiscencia en suero y plasma humanos para el monitoreo de patologias cardiacas, de acuerdo con lo
solicitado por Biodiagnéstico S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-35187962-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-411", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Inmunoensayos de quimioluminiscencia en suero y plasma humanos para el monitoreo de
patol ogias cardiacas

Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) Access CK-MB

2) Access CK-MB Calibrators

3) Access hsTNI 2X50 DET

4) Access hsTNI Calibrators

5) Access Myoglobin

6) Access Myoglobin Calibrators



7) Access BNP
8) Access BNP QC
9) Access BNP Calibrators

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 estén destinados a la calibracion del ensayo Access CK-MB para
la determinacién 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 el diagnéstico 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 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.

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 |as indicaciones siguientes: ¢
como ayuda en el diagnostico 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 estén 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 calibracién 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 tampon, con seroalbumina bovina (BSA), ProClin*
950, a 0,2 % y azida sddica< 0,1 %. R1b: 3,1 mL IgG murina purificada e 1gG 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 solucién tampon con BSA, ProClin 300 al 0,1 %y azida sodica< 0,1 %.

2) 6 envases por 2 ml. Composicién: SO: Matriz de BSA tamponada con Cosmocil CQ a 0,02 % y azida sddica <
0,1 %. Contiene 0,0 ng/mL de CK-MB recombinante. S1, S2, S3, $4, Sb: 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 tampdn
salino TRIS, con surfactante, albimina sérica bovina (BSA), 0,1 % de azida sodica< y 0,1 % de ProCli* 300.
R1b: 9,95 mL 0,IN NaOH Rilc: 3,1 mL TRIS solucién salina tamponada, surfactante, proteina (raton), azida
sodicaa < 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,
ovejay ratén), <0,1 % de azida sddicay 0,25 % de ProClin 300.

4) 3 envases por 1.5 ml (S0-S2) y 4 env por 1 ml (S3-S6) . Composicion SO: Matriz de seroalbuimina bovina
tamponada (BSA) con surfactante, azida sodica a <0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, $4, S5, S6:
Complego de troponina recombinante a niveles de cTnl de aproximadamente 30,7; 144; 567; 2293; 9280y 27 027
pg/mL en matriz de seroalbumina 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 monoclona murino anti-mioglobina humana y biotina y
conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-mioglobina humana y fosfatasa acalina en tampon fosfato
salino con BSA, 1gG murina purificada, |gG de cabra purificada, ProClin 300 0,25 %y azida sddica< 0,1 %.

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

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

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

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

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

8) 6 envases de 2.5 ml . Composicién: 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 azida de sodio y
0,1 % de ProClin 300.

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

9) 6 envases por 1,5 ml Composicion: SO: Matriz de seroalblimina bovina tamponada (BSA) con surfactante,
azida sddicaa< 0,1 % y ProClin 300 a 0,1 %. S1, S2, S3, $4, S5: Complgjo 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 caibracion: 1

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) 2) 3) 5) 7) 12 meses/ 2°C a10°C



4) 12 mesesy/ -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 Legal 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.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-000116-24-3
N° Identificatorio Tramite: 55704
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