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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3744-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006732-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006732-23-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona 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: prostéticas.

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

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

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn 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 los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, denominado, prostaticas, de acuerdo con lo solicitado por
Biodiagnostico S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a 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° |F-2024-35566003-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-403 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 humano para €l monitoreo de patologias
prostéticas

Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) 37200 Access Hybritech PSA

2) 37205 Access Hybritech PSA Calibrators

3) 37206 Access Hybritech PSA Sample Diluent
4) 37209 Access Hybritech PSA QC

5) 37210 Access Hybritech Free PSA

6) 37215 Access Hybritech Free Calibrators

7) 37219 Access Hybritech Free PSA QC

8) A49752 Access Hybritech p2PSA

9) A49753 Access Hybritech p2PSA Calibrators
10) A56934 Access Hybritech p2PSA QC



Indicacion/es de uso:

1) 37200 Access Hybritech PSA es un inmunoensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para
la determinacion cuantitativa de los niveles totales del antigeno especifico de la prostata (PSA) en suero humano
utilizando Sistemas de Inmunoensayo Access. Este sistema esta indicado para la medicién de los niveles séricos
de PSA junto con un tacto rectal (TR) como ayuda en la deteccién del cancer de prostata en hombres de 50 afios o
mayores. Para diagnosticar un cancer es necesario realizar una biopsia de la prostata. Ademas, este sistema esta
indicado para la medicion en serie de PSA afin de facilitar en el pronostico y control de los pacientes con cancer
de préstata.

2)37205 Access Hybritech PSA Calibrador Los calibradores estan destinados a la calibracion del ensayo Access
Hybritech PSA para la determinacién cuantitativa de los niveles totales del antigeno especifico de la prostata
(PSA) en suero humano utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

3) 37206 Access Hybritech PSA Sample Diluent El diluyente de muestras esta destinado para su utilizacion con
el ensayo Access Hybritech PSA para diluir las muestras de los pacientes que contienen concentraciones de
antigeno especifico de la prostata (PSA) superiores alas del calibrador Sb.

4) 37209 Access Hybritech PSA QC son controles a tres niveles para controlar € funcionamiento de los
procedimientos inmunoenziméticos para la medicién cuantitativa de Antigeno Especifico de la Prostata (PSA)
total utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

5) 37210 Access Hybritech Free PSA es un inmunoensayo por quimioluminiscencia mediante particulas
paramagnéticas para la determinacion cuantitativa del antigeno especifico de la prostata libre (PSA libre) en suero
humano usando los Sistemas de Inmunoensayo Access. El ensayo Access Hybritech free PSA se utiliza con el
ensayo Hybritech (total) PSA para calcular la proporcion de PSA libre respecto al PSA total expresada como
porcentaje (porcentaje de PSA libre). El porcentaje de PSA libre medido por los ensayos Hybritech esta indicado
para su utilizacion como ayuda en el diagnostico diferencial del cancer de prostata de las afecciones benignas de
la prostata cuando se usa junto con el ensayo Hybritech (total) PSA para la deteccién del cancer de prostata en
hombres de 50 afios 0 més con un PSA total entre 4h 'y 10h ng/mL con hallazgos por tacto rectal que no presenten
sospecha de céncer. Para el diagnostico de un cancer se requiere una biopsia de la prostata.

6) 37215 Access Hybritech Free Calibrador Los calibradores estan destinados a la calibracion del ensayo Access
Hybritech free PSA parala determinacion cuantitativa de los niveles de PSA libre en suero humano utilizando los
Sistemas de Inmunoensayo Access.

7) 37219 Access Hybritech Free PSA QC son controles a dos niveles para vigilar e funcionamiento del sistema
de procedimientos inmunoenzimaticos para la medicion cuantitativa del antigeno especifico de la prostata libre
(PSA libre) utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

8) A49752 Access Hybritech p2PSA es un ensayo de quimioluminiscencia de particulas paramagnéticas para la
determinacion cuantitativa de los niveles de p2PSA en suero humano utilizando los sistemas de inmunoensayo
Access automatizados. Los resultados deben utilizarse junto los ensayos de PSA y PSA libre Access Hybritech
para calcular el Beckman Coulter phi, un indice multivariante, como una ayuda en la determinacion del riesgo de
cancer de préstata. EI Beckman Coulter phi se utiliza como una ayuda a la hora de diferenciar €l cancer de
prostata de las af ecciones benignas de prostata en hombres de 50 afios 0 mayores con una PSA total de=2,0a=
10,0 ng/mL que tengan resultados de tactos rectales sin sospecha de cancer. Debe realizarse una biopsia prostatica
para el diagndstico de cancer.

9) A49753 Access Hybritech p2PSA calibrators Los calibradores estédn destinados a la calibracion del ensayo de
p2PSA Access Hybritech para la determinacion cuantitativa de los niveles de p2PSA en suero humano utilizando
los sistemas de inmunoensayo Access.

10) A56934 Access Hybritech p2PSA QC Los controles de calidad son controles de tres niveles de concentracion
disefiados para controlar e rendimiento del sistema de procedimientos inmunoenziméticos para la medicion
cuantitativa de la isoforma [-2]proPSA del Antigeno Especifico de la Prostata (PSA en sus siglas en inglés)



utilizando los Sistemas de Inmunoensayo Access.

Forma de presentacion: 1)Kit para 100 det (2 cartuchos de reactivo para 50 det) . Composicion de los cartuchos
Rla 3,37 mL Particulas paramagnéticas recubiertas de anticuerpos monoclonales murinos anti-PSA suspendidos
en tampon salino TRIS, con surfactante, albdmina sérica bovina (BSA), azida sddicaa< 0,1 %y ProClin* 300 a
0,1 %. R1b: 3,1 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-PSA — fosfatasa alcalina (bovina) diluido
en tampon fosfato salino, con surfactante, BSA, proteinas (murinas), azida sddicaa< 0,1 %y ProClin 300 al 0,25
%.

2) 6 env x 2,5 ml Composicion SO 1 vial x 2,5 mL: Seroalblmina bovina (BSA) en solucién tampon, azida sddica
a<0,1%y ProClin 300 a 0,5%./ S1 — S5: 5vialesx 25 mL , S1, S2, S3, $4, S5: PSA humano a niveles de
aproximadamente 0,5, 2,0, 10, 75y 150 ng/mL parala caibracion Hybritech (0,4, 1,7, 8, 58 y 121 ng/mL parala
calibracion WHO) en BSA tamponada, de azida sodicaa < 0,1 % y ProClin 300 al 0,5 %. Tarjetas de calibracion:
2

3) 1 envase x 14 mL . Composicion : Albumina sérica bovina (BSA) tamponada, azida sédicaa< 0,1 %y ProClin
300 al 0,5 %.

4) 3env x 5ml . Composicion: QC 1 1 env x 5ml : PSA humanaa un nivel de aproximadamente 1,0 ng/mL para
la calibracion Hybritech (o 0,8 ng/mL parala calibracion OMS) en BSA tamponada, < 0,1 % de azida sddica, 0,5
% de ProClin 300 ; QC 21 env x 5 ml : PSA humanaa un nivel de aproximadamente 15 ng/mL parala calibracion
Hybritech (0 12 ng/mL parala calibracion OMS) en BSA tamponada, < 0,1 % de azida sodica, 0,5 % de ProClin
300; QC 31 env x 5ml : PSA humanaaun nivel de aproximadamente 90 ng/mL para la calibracion Hybritech (o
73 ng/mL parala caibracion OMS) en BSA tamponada, < 0,1 % de azida sodica, 0,5 % de ProClin 300. Tarjetas
deVaoresQC: 2

5) Kit para 100 det (2 cartuchos de reactivo para 50 det) . Composicién de los cartuchos Rla: 3,25 mL Particulas
paramagnéticas recubiertas de anticuerpos monoclonales murinos anti-PSA anticabra de burro, antibiotina de
cabra y biotinilados en tampo6n salino TRIS, con surfactante, albuimina sérica bovina (BSA), < 0,1 % de azida
sddica, y 0,1 % de ProClin 300.

R1b: 6,98 mL Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti-PSA libre - fosfatasa alcalina

(bovina) diluido en tampon fosfato salino, con surfactante, BSA, proteinas (murinas), < 0,1 % de azida sodica y
0,25 % de ProClin 300.

6) Kit con 1 env (S0)x 5,0 mL; y 5 env (S1-S5)x 2,5 mL. Composicién SO: BSA tamponada, < 0,1 % de azida
sodicay 0,25 % de ProClin 300. S1, S2, S3, $4, S5: PSA libre humana a niveles de aproximadamente 0,5, 2,0,
5,0, 10, y 20 ng/mL parala calibracién Hybritech

(004, 1,6,4,1,8,y 16 ng/mL paralacalibracion OMS) en BSA tamponada, < 0,1 % de azida sodica, y 0,25 % de
ProClin 300. Tarjetas de calibracion: 2

7)Kit con 2 env x 5,0 ml Composicion: QC 1: PSA libre humana a nivel de aproximadamente 1,0 ng/mL parala
calibracion Hybritech (o 0,8 ng/mL para la calibracion OMS) en BSA tampdn fosfato, < 0,1 % de azida sodica,
0,25 % de ProClin 300. QC 2: PSA libre humana a nivel de aproximadamente 13 ng/mL para la calibracion
Hybritech (o 10 ng/mL para la calibracién OMS) en BSA tampon fosfato, < 0,1 % de azida sodica, 0,25 % de
ProClin 300.Tarjetas de Valores QC: 2

8) Kit para 100 det (2 cartuchos de reactivo para 50 det) . Composicion de los cartuchos Rla: 3,26 mL Particulas
paramagnéticas de estreptavidina recubiertas con anticuerpo monoclonal

murino anti-[-2]proPSA en solucién salina tampdn TRIS con surfactante, seroalbumina bovina (BSA), < 0,1 %
azida sodica 'y 0,1 % ProClin 300. R1b: 3,22 mL Reactivo inhibidor con citrato, surfactantes, BSA, fosfatasa
acalina, proteinas (murinas, de cabra, bovinas), < 0,1 % azida sodica, y 0,1 % ProClin 300. R1c: 3,22 mL
Conjugado de anticuerpo monoclonal murino anti -PSA y fosfatasa alcalina (bovina) en solucion salina tampon
con surfactante, BSA, proteinas murinas, < 0,1 % azida sddica, y 0,25 % ProClin 300.



9)Kit con 7 env x 2,1 ml (7 niveles SO a S6). Composicion SO: Seroalbumina bovina (BSA) en solucién tampon,
< 0,1 % azida sodica, y 0,25 % ProClin 300. S1, S2, S3, $4, S5, S6: [-2] proPSA a concentraciones de
aproximadamente 10, 20, 50, 100, 500 y 5000 pg/mL en BSA tampon,

<0,1 % azidasddica, y 0,25 % ProClin 300. Tarjetade caibracion: 1

10)Kit con 3 envases (3 niveles) x 5 ml . Composiciéon QC 1. [-2] proPSA a una concentracion de
aproximadamente 20 pg/mL en seroal bimina bovina tampon

(BSA), < 0,1 % azida sodica, 0,25 % ProClin300. QC 2: [-2]proPSA a una concentracion de aproximadamente
175 pg/mL en BSA tampon, < 0,1 % azida sodica, 0,25 % ProClin 300.

QC 3: [-2]proPSA a una concentracion de aproximadamente 1000 pg/mL en BSA tampdn, < 0,1 % azida sddica,
0,25 % ProClin 300. Tarjetade Vaores QC: 1

Periodo de vida til y condicién de conservacion: Para todos los productos 12 meses/ 2°C a 10°C

Nombre del fabricante:

Fabricante Legal paratodos los Productos Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea CA 92821, USA.
Fabricante Real paratodos los Productos Beckman Coulter, Inc. 1000, Lake Hazeltine Drive, Chaska, MN 55318,
USA.

Lugar de elaboracion:
Fabricante Legal Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea CA 92821, USA.
Fabricante Real Beckman Coulter, Inc. 1000, Lake Hazeltine Drive, Chaska, MN 55318, USA.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
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