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I
I VISTO el expediente NO 1-47-21241/12-9 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología MeJica y,
,

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado I

CONSIDERANDO: ,

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LA ORATORIES.

¡ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a labora'torioJ de análisis I
!c1ínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" JdenominadO

IBENZODIAZEPINES / ENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DET RMINACIÓN.

:CUALITATIVA y SEMICUANTITATIVA DE BENZODIACEPINAS EN ORJNAHUMANA

[CON LOS SISTEMAS AEROSETy ARCHITECTC SYSTEMS . . I
I Que a fojas 150 consta el informe técnico producido por e Servicio del

. Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las¡

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

. t .. IIn ervenclon
I

I de su competencia.
I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estable¡~ la Ley NO

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99. I
Que la presente se dicta en virtud de las facultades confJridas por IJ

I

Decretos NO 1490/92 el por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre d~
I
i
I

2015.

t;
,/l
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I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos cilelproducto
. . J

de diagnostico p~ra uso in Vitro denominado ,BENZODIAfEPINES /

ENZIMOINMUNOANALISIS PARA LA DETERMINACION CUALhATIVA Y,.

SEMICUANTITATIVA DE BENZODIACEPINAS EN ORINA HUMANJ CON LOS

. SISTEMAS AEROSET y ARCHITECT C SYSTEMS, el que será el/borado por

MICROGENICS CORP. 46360 Fremont Blvd. Fremont, CA 94538. (U.S.A.) el

Import,dot"ml"do po, " fi,m, ABBOTT LABORATORIES ARGENTiNA S.A .• '" I
envases conteniendo: R1 (2 x 31 mi) y R2 (2 x 31 mi), con una vi a útil de 121

(DOCE) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC, y que

la composición se detalla a fojas 31. ¡
ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual d~ In, trucciones a:

fojas 92 a 97, 103 a 138, 140, 142 Y 144 (desglosándose las fojas 92, 95, 103 ~
. . I ¡

114 Y 140) debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la

declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida. I
ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

MED)lCAMENTosl,

de r Iexaminar lol
I

I
I
¡

reserva el derecho

2

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

J ¿~LlMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA"

rt
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunsta cias así lo

determinen.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de' nformación

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección ~acional de

Productos Médicos notiAquese al interesado y hágasele entrega be la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los p~oyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente Cumplido,

archívese.-

EXPEDIENTEN° 1-47-21241/12-9

Dr. ROI:lERl'O LEDE
Subadmlnlstrador Naolonal

A...N.M."".T.

DISPOSICIÓN NO:

3
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES
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LABCRATCRIES ARGENTINA S.A.

NOMBRE
BENZODIAZEPINES

NOTA: lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. o
se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se sigu n
exactamente estas instrucciones de uso.
NOTA: consulte las modificaciones marcadas

FINALIDAD DE USO
El ensayo Benzodiazepines se utiliza para la determinación cualitativa y
semicuantitativa de la benzodiacepina en orina humana con los sistemas AEROSETI y
ARCHITECT cSystems. El punto de corte para la aplicación cualitativa es de 200 ng/~1.
Este ensayo ha sido validado para el uso en laboratorios clinicos y proporcioJa
únicamente un resultado analitico preliminar. Si desea obtener un resultado analítiJo
confirmatorio, se debe utilizar un método quimico alternativo más específico. El métodb
confirmatorio de mayor aceptación es la cromatografía de gases/espectrometría de
masas (GC/MS).',2 La consideración clinica y el buen juicio profesional se deben aplicar
a todo resultado de los ensayos de drogas de adicción, especialmente en la utilizaciÓn
de resultados preliminares positivos. j
RESUMEN Y EXPLlCACION DEL ENSAYO
Las benzodiacepinas son fármacos hipnótico-sedantes que producen dependencia. L s
benzodiacepinas son de estructura similar e incluyen una gran variedad de fármacÓs
tales como alprazolam, clordiazepóxido, diazepam, lorazepam, oxazepam y triazolarh.
Se absorben y metabolizan a diferentes velocidades y, por tanto, los efectós
psicoactivos varían con la velocidad de absorción. Baselt describe el metabolismo y 'a
toxicología de numerosas benzodiacepinas, como alprazolam, bromazepam,
clordiazepóxido, c1obazam, clonazepam, c1orazepato, diazepam, estazolarh,
flunitrazepam, flurazepam, halazepam, lorazepam, medazepam, midazolarh,
nitrazepam, oxazepam, prazepam, quazepam, temazepam y triazolam.3 (En a
bibliografía se incluyen los respectivos números de páginas.)

iguelLiguori
Apoderado

Ab ott L boratoriesArgentinaS.A
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PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO
El ensayo Benzodiazepines utiliza una técnica de enzimoinmunoanálisis homogéneo'
mediante reactivos Iiquidos listos para su uso. Este ensayo utiliza anticuerpÓs
policlonales que detectan la mayoría de las benzodiacepinas y sus metabolitos en la
orina. El ensayo se basa en una competición por un número determinado de sitios de
unión del anticuerpo específico entre el fármaco marcado con la enzima y el fármado
presente en la muestra de orina. En ausencia de fármaco en la muestra, el anticuerpo
específíco se une al fármaco marcado con glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PoiH¡)
y la actividad enzimática se inhibe. Este fenómeno crea una relación directa entre a
concentración del fármaco en la muestra de orina y la actividad nzimática. La actividád
enzimática de la G6POH se determina espectrofotométricam e a 340/412 nm (4116
nm para c4000 y c16000) midiendo su capacidad de co rtir el dinucleótido de
nicotinamida adenina (NAO) en NAOH.
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ABBCTT El 346 '
LABCRATCRIES ARGENTINA S.A, -

REACTIVOS
IEqijiPO de reactivos
RE Benzodiazepines se suministra como un equipo de 2 reactivos líquidos, listo pa a
su uso, que contiene:

~2x31 mi

~2x31 mi
Se calcula que el número de análisis por equipo es de aproximadamente 500.
El cálculo está basado en el volumen minimo de llenado de reactivos por equipo.

Componentes de los reactivos

IR11 Anticuerpos (policlonales, de oveja)
antibenzodiacepina

G6P

NAD

1A21 Benzodiaceplna marcada con GSPDH

Concentración

~ 0,008 mg/ml

~ 0,0062 g/mi

s 0,0076 g/mi

~ 0,016 mg/ml

Componentes inactivos: ~ y ~ contienen tampón TRIS y seroalbúmina bovina
(BSA). Como conservante se ha añadido azida sódica « 0,1%).

MANEJO Y ALMACENAMIENTO DE LOS REACTIVOS
Ma~o de los reactivos
• I!!!J Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se formen
burbujas. I

• ~ Listo para usar. Antes del uso, invierta el frasco varias veces sin que se formén
burbujas. I

• En caso de que existan burbujas de aire en el cartucho del reactivo, eliminelas celn
un bastoncillo nuevo. Otra posibilidad seria dejar reposar el reactivo a la temperatura
de almacenamiento apropiada para que se disipen las burbujas. Para minimizar 'a
pérdida de volumen, no utilice una pipeta de transferencia para eliminar las burbujas.
ATENCION: las burbujas del reactivo pueden interferir en la detección correcta dbl
nivel de reactivo en el cartucho, provocando una aspiración insuficiente del reactiJo
que, a su vez, puede afectar a los resultados. I
Si el cartucho de reactivo ~ o ~ se agota, sustituya ambos cartuchos y valide 61
sistema analizando los controles.

Almacenamiento de los reactivos
• La estabilidad de los reactivos cargados en el sistema es de 56 dias si se cumplen

los criterios establecidos de control de calidad. Si desea más información, consulte
el apartado Control de calidad en estas instrucciones de uso. I
Los reactivos que no se hayan abierto permanecen es bies hasta la fecha de
caducidad si se almacenan a una temperatura entre 2°C y oC.

Dr MiguelLiguan
Apaderado

abaratariesArgentinaS.A
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Indicaciones de descomposición
Si hay indicios de fugas, turbidez extrema, desarrollo microbiano, si la calibración no
cumple los requisitos establecidos en las instrucciones de uso del reactivo o en el
Manual de operaciones especifico del instrumento o si los controles no cumplen Ids
criterios definidos, es posible que el reactivo sea inestable o se haya descompuesto.

r iguelLiguor;
poderado

boratoriesArgentinaS.A
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios
• Para uso en diagnóstico in vitro.
• No utilice los componentes transcurrida la fecha de caducidad.

No mezcle entre si materiales de equipos con distintos números de lote.
• Este producto contiene azida sódica; si desea una enumeración más detallad ,

consulte el apartado REACTIVOS de estas instrucciones de uso. En contacto cón
ácidos libera gases muy tóxicos. Eliminense los residuos del producto y s~s
recipientes con todas las precauciones posibles. I
NOTA: si desea más información sobre el manejo y la eliminación adecuada de los
reactivos que contienen azida sódica, consulte el capítulo 8 del Manual de
operaciones especifico del sistema. I
ATENCION: este producto requiere el manejo de muestras de origen humano.
Maneje todos los materiales de origen humano como potencialmente infecciososl y
siga las instrucciones especificas en la publicación "OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens": En el caso de materiales que contengan o pudieran contener agentés
infecciosos, se deben seguir las p,rácticas de seguridad biológica "Biosafety Level 1/,6
u otras normativas equivalentes. ,8 j

RECOGIDA Y MANEJO DE LAS MUESTRAS
Recoja las muestras de orina en recipientes de plástico o de vidrio limpios.
Se recomienda el análisis de muestras de orina recién recogidas. Las muestras con n
intervalo de pH entre 3 y 11 son adecuadas para el análisis con este ensayo. I
Según las recomendaciones aprobadas para los análisis de orina en el laboratorio pbr
el Clinical and Laboratory Standards Institute (antiguamente NCCLS), antes del
análisis, las muestras de orina se pueden almacenar a una temperatura entre 2°C y 8~C
durante 5 dias laborables. En el caso de periodos de almacenamiento más largos antes
del análisis o de retención de muestra tras el análisis, este organismo recomienda
congelar las muestras a una temperatura igualo inferior a _20oC9 Descongele y mezcle
las muestras antes del análisis. l
NOTA: se debe comprobar si hay particulas en suspensión en las muestr s
almacenadas. Si las hubiera, las muestras se deben mezclar y centrifug~r
adecuadamente para eliminarlas antes de proceder al análisis. ' I
Se debe evitar que las muestras pipeteadas contengan residuos. Se recomienda
centrifugar las muestras muy turbias antes del análisis. La adulteración de las muestrás
de orina puede ocasionar resultados erróneos. I
Si sospecha que una muestra pueda estar adulterada, recoja otra muestra y enve
ambas al laboratorio para su análisis.
Si desea más información sobre el volumen total de la muestra consulte el capítulo 5
del Manual de operaciones del analizador correspondiente.
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PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
IRE~ Benzodiazepines

Materiales necesarios pero no suministrados
Estos productos se deben pedir por separado.

IRE~3L43-05 DOA MC Neg Cal 1 x 25 mi

IRE~3L43-01 DOA MC I Cal 1 1 x 10 mi

IRE~3L43-02 DOA MC I Cal 2 1 x 10 mi

IRE~3L43-03 DOA MC I Cal 3 1 x 10 mi

IRE~3L43-04 DOA MC I Cal 4 1 x 10 mi

IRE~3L43-10 DOA MC I Control Set 4 x 5 mi
(conjunto de controles) (2 frascos por concentración)

Procedimiento del ensayo
Si desea una descripción detallada de cómo procesar un ensayo con los ARCHITEOT
cSystems o el sistema AEROSET, consulte el capítulo 5 del Manual de operaciones dbl
analizador correspondiente. ~

Analisis cualitativo
Para los análisis cualitativos, se utilizan el IRE~ 3L43-05 DOA MC Neg Cal y el R
3L43-02 DOA MC I Cal 2 (200 ng/ml de oxazepam) para la calibración del sistema. El
IRE~ 3L43-02 DOA MC I Cal 2 (200 ng/ml de oxazepam) determina el punto de corte
entre muestras "positivas" y "negativas". d
Los controles negativos y positivos recomendados se incluyen en e11REF13L43-1O D A
MC I Control Sel.

Dr MiguelLiguori
Apoderado

aboratoriesArgentinaS.A
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Analisis semicuantitativos
Utilice los 5 calibradores incluidos en la lista que se ofrece a continuación pa a
establecer una curva estandar.

IRE~3L43-05 DOA MC Neg Cal

IREF13L43-01DOA MC I Cal 1 (100 ng/ml de oxazepam)

IRE~3L43-02 DOA MC I Cal 2 (200 ng/ml de oxazepam)

IRE~3L43-03 DOA MC I Cal 3 (500 ng/ml de oxazepam)

IREij 3L43-04 DOA MC I Cal 4 (1 000 ng/ml de oxazepam)

IREF13L43-10DOA MC I Control Set

¡"
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Procedimiento de dilución de muestras
Las muestras con resultados semicuantitativos superiores al calibrador más alto deben
diluirse manualmente y reanalizarse. Los diluyentes de muestra aceptables son el D!
MC Neg Cal y la muestra de orina humana sin fármaco.
La dilución se debe efectuar de modo que los resultados de la muestra diluida se n
superiores a la sensibilidad del ensayo: 18,6 ng/mi. I
El usuario debe introducir el factor de dilución manual en la pantalla de peticiones de
controles o de pacientes. El sistema utiliza este factor de dilución para corregir la
concentración de manera automática multiplicando el resultado por el factor introducidb.
En caso de que no se produzcan errores, el resultado impreso será el válido. t
NOTA: si el usuario no introduce el factor de dilución manual, se debe multiplicar 1

resultado impreso por el factor de dilución manual correspondiente antes de comunic r
dicho resultado. I

(Volumende muestra+ I,
Factor de diluciónmanual ~ Volumende reactivode dilución) i

Volumende muestra l
Si desea información detallada sobre la petición de diluciones, consulte el capitulo 5 d 1

Manual de operaciones del analizador correspondiente.

CALlBRACION
La calibración para el reactivo Benzodiazepines permanece estable aproximadamente 7
dias (168 horas). Es necesario volver a calibrar con cada nuevo número de lote de los
reactivos. Verifique la calibración con al menos 2 controles de diferente concentraciÓn
según los requisitos de control de calidad especificados en estas instrucciones de usb.
Si los controles no cumplen los criterios de calidad indicados, puede ser necesario
volver a calibrar. ¡
Si desea más información sobre la estandarización del calibrador o del control, consul e
las instrucciones de uso de los calibradores y de los controles DOA MC I Calibrators y
Controls.
Si desea una descripción detallada de cómo calibrar un ensayo, consulte el capitulo 6
del Manual de operaciones del analizador correspondiente.

i el Liguori
poderado

oratoriesArgentinaS.A
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CONTROL DE CALIDAD
Según corresponda, consulte los Procedimientos Normalizados de Trabajo o el Plan e
garantía de calidad del laboratorio para los requisitos de control de calidad adicionalesly
las posibles medidas correctivas.
• Se deben analizar dos concentraciones de los controles cada 24 horas de uso del

ensayo. I
• Si se requiere un control más frecuente, siga los procedimientos de control de

calidad establecidos para su laboratorio. I
• Si los resultados del control de calidad no cumplen los criterios de aceptaciÓn

definidos por el laboratorio, los valores de los pacientes se considerarán dudosoS.
Siga los procedimientos de control de calidad establecido ara su laboratorib.¿~Puede ser necesario calibrar de nuevo.



la información de

ABBOTT El 3 Il D.LABORATORJES ARGENTINA S.A. Ci U

Resultados cualitativos
Una muestra que presente un cambio en la tasa de absorbancia (l'.mAU/min) igual
superior que el valor obtenido con el calibrador para el punto de corte es positiva.
Una muestra que presente un cambio en la tasa de absorbancia (l'.mAU/min) inferior I
valor obtenido con el calibrador para el punto de corte es negativa. j
Resultados semicuantitativos
Se puede obtener un cálculo aproximado de la concentración del fármaco procesan o
una curva estándar con todos los calibradores y determinando la concentración a partir
de dicha curva. I
Los resultados del ensayo Benzodiazepines semicuantitativo se pueden obtener en
ng/ml o ~mol/l. Multiplique ng/ml por 0.0035 (basado en oxazepam) para convertir Ids
resultados de ng/ml a ~mol/l. I
Si desea más información sobre los cálculos de los resultados. consulte el Manual de
operaciones del analizador correspondiente .

• Manual de operaciones del sistema ARCHITECT: apéndice e
• Manual de operaciones del sistema AEROSET: apéndice A

Los resultados orientativos del estudio se incluyen en el apartado CARACTERISTICJIIS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO de estas instrucciones de uso. Los resu~adcls
obtenidos en otros laboratorios podrían ser distintos.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
• Este ensayo ha sido validado para su uso exclusivo con muestras de orina humana
Un resultado positivo indica únicamente la presencia de benzodiacepinas y no se
correlaciona necesariamente con el grado de los efectos fisiológicos ni psicológicos!.
Un resultado positivo con este ensayo se debe confirmar con un método quimido
como por ejemplo la cromatografia de gases (GC), la cromatografía en capa fi~a
(Thin Layer Chromotography [TLC]). o la cromatografía de gases/espectrometria de
masas (GC/MS). 1
Existe la posibilidad de que otras sustancias o factores no mencionados en la tab a
de especificidad puedan interferir con el ensayo y causar resultados erróneos (p r
ej. errores técnicos o de procedimiento). I
Los metabolitos glucurónidos de las benzodiacepinas pueden no reaccionar con el
ensayo Benzodiazepines a determinadas concentraciones. Ciertos individuos que Se
sabe que están tomando dosis terapéuticas de benzodiacepinas pueden, ..lo
obstante, dar resultados negativos en orina.10 Consulte el apartado
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCION lENTO en estásZ' instrucciones de uso.

r . uel Liguon
poderado

Abb aboratoriesArgentinaS.A
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CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO
Sensibilidad (Limite de deteccion)
El limite de detección es de 18,6 ng/ml. Este valor define la concentración minima d
benzodiacepinas que se puede distinguir del calibrador negativo para orina con u,h
intervalo de confianza del 99%. En estudios de rendimiento se obtuvo un limite de
detección para el ensayo Benzodiazepines de 18,6 ng/ml con un ARCHITECT cSysteln
y el sistema AEROSET.

ABBOTT El

Validación del punto de corte
El estudio de validación del punto de corte utilizó los datos generados en el estudio de
imprecisión.

AEROSET n SepsllIción media Intervalo de
(.4mAUjmin) confianza del 95%

ICONTROLI- 25% 40 24 20,6 - 27,4

ICONTROLI+ 25% 40 7 3,2 - 10,8

Exactitud
Se analizaron 100 muestras de orina con un enzimoinmunoanálisis comercializa o
(EIA) y se compararon los resultados con el ensayo Benzodiazepines. La concordancia
entre los dos métodos fue del 92%. J
Todas las muestras que fueron positivas con el ensayo EIA comercializado e
analizaron con el método GC/MS. La concordancia entre el método GC/MS y el ensayo
Benzodiazepines fue del 95%. I
En un estudio separado, se evaluaron los ensayos cualitativos y semicuantitativos
Benzodiazepines con el sistema AEROSET y con un analizador de bioquímica c1inida
comercializado como método de comparación. I
Cualitativo
La concordancia entre los dos métodos fue del 100%. 41 muestras fueron positivas y
62 negativas con ambos analizadores. 10 muestras dieron resultados en el intervalo del
calibrador para el punto de corte y el -50% del calibrador para el punto de corte. 12
muestras dieron resultados en el intervalo del calibrador para el punto de corte y el
+50% del calibrador para el punto de corte.

Método AEROSET Total

SiSlemade Resultados Pos Neg Resultados

comparación Pos 41 O 41
(200 nglml) Neg O 62 62

Resultados totales 41 62
% de concordancia 100 100

{,
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Las muestras también se analizaron con un ARCHITECT cSystem y los resultados se
compararon con los resultados del sistema AEROSET. La concordancia entre los dos
sistemas fue del 99%.

Semicuantitativo
Se analizaron 103 muestras en ambos analizadores con análisis semicuantitativos. La
concordancia entre los dos métodos fue del 99%. 42 muestras fueron positivas y 60
negativas con ambos analizadores.
Las muestras también se analizaron con un ARCHITECT c System y los resultados se
compararon con los resultados del sistema AEROSET. La concordancia entre los dos I
sistemas fue del 99%. 1
Exactitud en la recuperación
Se analizó la recuperación de muestras con el ensayo Benzodiazepines en una matriz
de orina con un análisis semicuantitativo con un ARCHITECT c System. A continuació
se muestran los resultados obtenidos en este estudio:

Conc.8s:perada Recuperaclón
(ng/mI) (%)

50 109,3
75 105,6
150 102,8
200 99,3
250 98,7
500 101,3
750 101,4

1000 99.2

Imprecisión J
Las tablas que se muestran a continuación contienen resúmenes de resultados e
imprecisión orientativos generados en análisis repetidos del calibrador DOA MC I Cal 2
y de los controles negativo y positivo con el DOA MC I Control Sel: 2 replicados x 2
análisis x 10 dias con el sistema AEROSET.

Imprecisión cualitativa
La imprecisión con un ARCHITECT cSystem y el sistema AEROSET es tal que el av
total es s 7,5%.

(,
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CollC&ntnlclón n Tasa media Total
(ll.mAU¡min) DE CV%

DCA MC I Control 1 40 393 1,3 0,3

DOAMC I Cal 2 40 417 1,5 0,4

DOA MC I Control 2 40 424 1,1:, 0,4

Imprecisión semicuantitativa
La imprecisión con un ARCHITECT cSystem y el sistema AEROSET es tal que el C
total es s 10%.

Concentración n Concentración Total
media (ngfmQ DE CV%

DOA MC I Control 1 40 136 4,9 3,6

DOAMCI Cal 2 40 207 10,2 5,0

DOA MC I Control 2 40 269 12,6 4,.7

Especificidad
Los datos que se presentan a continuación se generaron usando el mismo reactivo n
un analizador de bioquímica clínica comercializado. ~
Se analizó la reactividad cruzada con el ensayo de varias sustancias con capacidad e
interferir. Las siguientes concentraciones indican los niveles más bajos que d n
resultados positivos.
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Compuesto Concentmción analizada
(ng/mI)

Alprazolam 105
Alprazolam glucurónldo 200
7-aminoclonazepam 2500
Bromazepam 225
Clorazepalo 120
Clordiazepóxldo 1 100
Clobazam 145
Clonazepam 500
Delorazepam 110
Desmetlldiazepam 100
Dlazepam 95
Flunitrazapam 175
Flurazapam 140
Lorazepam 1000
Lormelazepam 225
Medazepam 225
Nitrazepam 175
Norfludiazapam 115
OIlazepam glucurónldo 40000
Prazepam 110
TemllZepam 125
Temazepam glocurónldo 7500
Triazolam 125

ABBOTT El 31ftLABORATCRIE5 ARGENTINA S.A. .,. O

Los compuestos enumerados en la tabla siguiente produjeron un resultado negativo en
relación al valor del calibrador para el punto de corte.

10

Dr Miguel Liguori
Apoderado

aboratories Argentina S.A '



ABElOTT El J46
LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Compuesto Concentración analizada
(119/00)

Paracetamol 1000

Ácldo aCll1i1salicílico 1000

Anfetamina 1000

Gafeína 100

Coderna 1000

DeXlIDmetortano 1000

Dlfanhidramina 500

Fluoxetína 500

Lorazepam glucurónido 50000

Metadona 1000

Morfina 200

Norfluoxetína 500

Norsenralina 1000

Oxaprozin 50

Paroxetína 500

Fenciclídina 1000

Propoxlfeno 1000

Secobarbílal 1000

8enrallna 500
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MARCAS COMERCIALES
La familia de los ARCHITECT e System está compuesta por los sistemas
e 4000, e 8000 y e 16000.

AEROSET, ARCHITECT, e 4000, e 8000, e 16000, e System
son marcas comerciales de Abbolt Laboratories en varios países.

Todas las demás marcas comerciales están a nombre de sus propietarios.¿;-
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Benzodiazepines IVD

Contenido
R1: 31 mi

LOTE N"
VTO:
CONSERVAR: 2 - BOC

Benzodiazepines IVD

Contenido
R2: 31 mi

LOTE N"
VTO:
CONSERVAR: 2 - BOC
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CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

1
I

I
I

1

I,

Expediente nO1-47-21 41/12-9

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a i portar y

comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado

BENZODIAZEPINES / ENZIMOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETERM~NACIÓN

CUALITATIVA y SEMICUANTITATIVA DE LA BENZODIACEPINAS EJ ORINA

HUMANA CON LOS SISTEMAS AEROSETy ARCHITECT C SYSTEMS. En envases

por R1 (2 x 31 mi) y R2 (2 x 31 mi). Vida útil: 12 (DOCE) meses, desde la fecha

de elaboración conservado entre 2 y 8 oc. Se le asigna la categoría: venta a

Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones estableci as en la

Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de ela+ración:

MICROGENICS CORP. 46360 Fremont Blvd. Fremont, CA 94538. (U.S.A.). En las

etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODucio PARA

\
;1

I

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINIST ACIÓN

NACIONAL DE ~DICAINTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA. Ce ificado

nO .o..u..8..J..8..

Firma y sello

Gr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

o 8 ABR. 2016
Buenos Aires,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

MEDICA
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