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VISTO, ,1 "p,d;eot, " 1-47-3110-1052/14-5 d,' .,g;L d, "

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méd1icay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BID ANALYTICALS.R.L

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos dil Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado CYCLOSPORINEDIREdr RIA KITI

RADIOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA dIRECTA IN

VITRO DE CICLOSPORINA-A EN SANGREHUMANA. [

Que a fs. 140 consta el informe técnico producido por el ervicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las londiciones

de aptitud requeridas para su autorización .
•

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estab ece la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 Y el Decreto NO1368115.
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Por ello;
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos d I Producto

para diagnóstico d,e uso "in Vitro" denominado C~CLOSPORINEDIRECirIRIA KIT/

RADIOINMUNOANALISIS PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA D1IRECTAIN

VITRO DE CICLOSPORINA-A EN SANGRE HUMANA que será elal:Jorado por

IMMUNOTECH s.r.o. Radiová 1, 102 27 Praha 10. (REPÚBLICA CHECA) e

importado por BIO ANALYTICAL S.R.L a expenderse en envases POR 100

DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TUBOS RECUBIERTOS CON A1TICUERPO

MONOCLONALANTI-CICLOSPORINA (2 x 50 tubos), CYCLOSPORINElDIRECT1251

TRAZADOR (2 viales x 28 mi), CYCLOSPORINEDIRECT CALIBRADORj(6 viales x

0.5 mi) Y CYCLOSPORINE DIRECT CONTROL (NIVEL 1 Y 2 x O.' ml);cuya

composición se detalla a fojas 97 con un período de vida útil de OCHO (8)

semanas, desde la fecha de elaboración conservado entre 2-8 oc.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obra tes a fojas

105 a 106, 111 a 112, 117 a 118 y 128 a 139, desglosándose las Tjas 117 a

118 y 128 a 131 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es

la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

) ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexalminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstandias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noti1quese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente 1iSPosición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucci'Ones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1052/14-5.

DISPOSICIÓN N°:

av. 9 386
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PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS EXTERNAS

Cyclosporine direct RIA KIT
REF IM3679
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Nombre y domicilio del fabricante: IMMUNOTECH S.r.O.- Radiová 1 - 102 27 Prague 10 - Czech Republic - Phone. +420-272017444-

Fax: +420-272017385.

Importado y distribuido exclusivamente por: BIO ANALYTICAL SRL.

Administración: Avda. de Mayo 580, 5to piso. 01.3 CABA

Depósitohabilitado: Castro Barros 864, San Antoniode Padua, Merlo, Pda. de Buenos Aires.

DirectoraTécnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioquímica.

Autorizado por ANMAT. N' de Certificado: XXXXXXXX

Dra. PA R A G.RUIZ
BIOQUIMICA

DIRECCiÓN TÉCNICA
M.N. 2395.b M.P. 7120



PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Cyclosporine direct RIA KIT
REFIM3679

Contenido:
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DotADRU"BIOQUIMICA
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Cyclosporine direct RIA KIT

4.4

CE:
Deseche los reactivos a iavés ~ sisbna de ctenajllTllliarde lavado CUl~ ~_00_ I
Sangre human¡¡
Todas las lTU!5tras de SSl{1Btotal c2ben manejarse caro si fueran capa::ES de nmrnu \
hepatilis o SIDA.Los desperdicm deben eImOlne según b5 ~ hadonaIes llC-
••••••

4.5 <2011 Alcohol elillco
RtD: Infianatltl

ronl". I
Adividad total: 83 705

Cldosporlna ,
Calibradores Inohnll cpm(n=3) BI1 ('Jo) l/ffi' ('Jo)

D O 60455 12.2 100.0
1 36 54096 64.6 69.5
2 95 44 538 53.2 73.1
3 210 36044 43.1 59.6
4 520 22418 26.9 37.2
5 2235 9295 11.1 15.4

5. COlECclON, PROCESAMIENTO Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS
- CoIedar la sangre en tubos secos que contengan EDTA. No es ~a-
do el uso de otrato o heparina. La sangre con EDTA debe ~. in~
diatamente después de ser obtenida en los tubos pam evitar resaltados e~
neos debido a la coagulación de las muestras. I

- Si el análisis habrá de realizarse dentro de una semana, las muestras pue-
den almaoenarse entre 2 y S-C. Si se requiere almacenar las rr\uestms do--
rente un periodo mayor, preparar a1iaJotas para evitar repetidas ~
dones Y congelaciones y almacenar las muestras a <-20-C ha'sta por dos
~. I

- Las muestras congeladas deben llevarse a tamperatum ambiente y deben
mezdarse dumnte 1~20 minutos en un agitador nemalol6gico Pam ho~
genizarlas bien. Tambien es posibfe dejar los tubos bien ta~ con las
muestras en un agitador de laboratorio. B mezdar IigeramentEl (inadecua-
damente) los tubos puede producir resultados erróneos, sobre todo en mues-
tras congeladas.

6. PROCEDIMIENTO DEl ANÁlISIS

6.1 Preparacl6n y almacenamiento de los readlvos
Dejar que lodos los reactivos alcancen la Iemperatum ambien1e.

6.1.1 Reconstltuci6n de In Controles
Reconstituir el contenido de los frascos con el volumen de agua titada se-
rlalado en la etiqueta. Despues de la reconstitudon, esperar 10 mihutos y agj..
lar vigorosamente evitando la fotmac:ion de espuma antes de ~r la soIu-
cion en los tubos. Almacenar las soluciones reoonstiluidas entre 2-8-C si se
utilizaran durante el semana o, si se requieren utilizar después 1"" periodo
mayor, y guardar a <-1S-C hasta la fecha de caducidad del equipo.

62 Procedlrnfento del anillsis (ver la tabla de la pligtna siguiente)

1. RESULTADOS
lO3 resubdos se obtienen por i1~ CUlIa CUYaest:nW.l.a etrn'lsive la ~f'~::;.:::e.,~_ .....-..:-. --L' tiempo que

Los resuIados ~ en es'-' f*b han sI03 eak:dado:s usando una Iogit-tlg
(ropsi6n cubica de ~) donde BIT(%1o &Bo (%) hsl sido tnlmIdas sobe el e;e W!(-:~~::~a::::~ooÑ~kG~a:==~'t:

(E}enJJIodeaMI tJ$IfJndar, no dzar para ~ hs c:étubs, I
72 Muestras

Para cada muestra o control, localizar los valores BIT (%) o 8IBo (r) sobre el
eje vertical y Ieet la correspondiente concentración de cicIosporin en nglrnl
sobre el eje horizontal. I

8. CONTROL DE CAUDAD
La 00lenci'Jn de 6ptiros resuIlados i'11lb ~ las rruestras testigo BIl usadas «l caáa serie
de expcr'men1os paR asegurar la calidad de los resultados oblenilbs, Oí:has ~ le5tigo
deben ser ptlCeSadas de la mCsmamanera que las lT1Ue'St'BSa anaiza". Es recomen&ado ~ b5D~R=:.---
BIOQUIMICA

OIRECCION TECNICA
M,N. 2396.b M,P, 1120

RADIOINMUNOANAUSIS PARA LA DETERMINACION CUANTrTATIVA DIRECTA
IN VlTRO DE CICLOSPORINA-A EN SANGRE HUMANA.

P~3679-2014-()4-11

4.3 Azlda de sodio
A9mOS reactivos conlienen azIda de xóo corno amervador. La azida de sodD puede
reac:clonErcon el plomo, el ootte Ye11::roncepaR fomw azidas metaicas expb$Was.

3. MATERIAL REQUERIDO PERO NO PROPORCIONADO
Además del equipo nonnal de laboratorio se requiere lo siguiente:

• Micro~pelas de prec;s;6n (20 ~l).
- Pipeta semiautomatica (500 IJl).
- Mezdador tipo v6ttex.
- ~~ador horizontal u orbital
- Sistema de aspiración.
- Contador gamma caHbrado para 1125.

4. PRECAUCIONES

4.1 Generales
- Los vaes de b:s caib<l:Iores Y~ deben ser lIbieftos durante !I menor ~
posible, pa1l asi evhevapcr1lCime5exeesivas.

. No rrezcD tls reacWos de klte5 difaenles..

. lncUi"una etrn'lestandcr en cada ensayo.
• Es recurmdado rema el ensayo por~.
- cada IWJ debe estI" uIizado solamente una vez..

Seguridad radlológia
La ~ poscsi6n, lJ:lO Y lransfmn:Ia de material raciactiYo están :sujetas a las
~ legales del país en el qJe se u!:jza. 8~ de las normas ~
de segtridad rariOI6gicapropcrdona pdec:ci6n adecuada.
- No se mbe camer, beber, ltrnar o RJ*;arse cosrn6ticos en pesencia de ~ IDo

"""""• No ~ las sc*lc:IonesraciadiYa$ con la boca.
_ EYb ~ cantado cm lJIlIb:ri*ls raciacliYos rm<icrlle el uso de guardes Ybata
de Iaboratlrio.

- Toda ~ de maIeriaI ralia:tivo debe reMzase en el kJgl!radet;uad:), aIejacIo
de corredorns Yespacios ~.

• lD5 rnaUiates ra<iadM:l$ ci!ben aknacenér.le M ~ c:antenedor aprobado en IN zona

••••••••••••- se debe leva'" 'J COfISE!I'\IH'actJaIizacb 00 lelPtrc de las envadas y oma::enarrienb de
blb:l b:s pIOCkIcm ratiacWos.

- 8~ Yla vktb1a de IatJcndorioque son oII;!b decon~ se deben ~
paR evitM la oonta'ni\aci6n con olros radbi96ilpos.

_ Cada CM) de c:ontaninacOn radiactiva, o de p{nIida de l1'I8tel'i<OOsrackWos se debe
resoIvu"do acuerdo con los ~k)s estabIeddos.

• 8 desecho rn<iadivo debe maniptlt:no eleacuen;i:)8 las ~ estabIeddas por d pol5
donde se utiza.

eBECKMAN
COUlIER.

1. PRINCIPIO DEL ENSAYO
8 radioinmunoanAlisis de la cidosporina-A es un analisis oompetitivo. las muestras
desoonocidas, los controles y bs calibradores se incuban con un anticuerpo mooocIo-
nal con ci:Iosporina-A, oomo trazador. marcada con II)!),Después de la ilcubaci6n se
aspila el liquido contenido en los tubos Y se determina la radioactividad enlazada. Se
prepara una QJMl estaldar y los valofes desconockIos se detenninan mOOlélnte
interpolaci6n con dicha QJMl.

L REACTIVOS PROPORCIONADOS
Too:bsOs reactivos son estate eolrtl 2 Y8"C hasta la fecha de caeSucidad001~ i'Idr:ada en
tas eti¡ueta5. las fechas de COOI.dd:Klinp'esas !Illtrn las etXp;!tas de bs tascos son váIdas
sólo pon B fciricante, «b'ante su amatm<rnk!nm a Icrpo plazo hasta antes del ensaTtiaje del
equipo. No lener on cuenta.
Las CMlidanes 00 amacoolll'lienlD de los reacWos despues de la rec:onskhJ:i6no diIld6n :IEl
idean en el ilciso pi•••••••óniailo del anábls.
2..1 Tubos recubiertos con el anticuerpo monoclonal antk:tclosporina: 2 x 50

tubos Oistos para su uso)
2.2 Ciclosporina marcacb con 11J~:dos frascos de 28 ml (listo para su uso)

Un frasco contiene 125 kBq, en la fecha de fabricación. de cicIosporina marca-
da con p15 en amortiguador con <20% alcohol etllico (véase inciso sobre pi'&-
cauciones), albumina de suero bovino y un colorante.

l.3 Calibradores: seis frascos de 0.5 ml (listos para su uso)
Los frascos contienen desde O hasta aproximadamente 2500 nglmL de ciclos.
porina-Aan suero bovino y azida de sodio « 0.1%. véase inciso sobre precau-
ciones).l.a concentración exacta se indica en la etiqueta. los calibradores es-
lan verificados a través de un estandar de referencia intemo.

2.4 Suero control testigo: dos frascos Qiofi1izados)
Los frascos contienen cidosporina liofilizada en suero bovino. La concentraciOn
exacta se indica en la hoja suplemento.



Encasode detectarun deteroroenel embasaoodel ¡:roducloÓ queJosresultadosexpresenuna
alteraciónen las característicasdel mismo, contacta-coo el Disbibuidocloca! ó notificar a la
direccióndee-mail: imunochem@b9ckman.COll

9. VALORES ESPERADOS
Es dificil el establecer rangos terapéuticos para la cíclosporina debido a que no hay
parámetros simples para la evaluación de su efecto inmunosupresoL Los centros de
transplante han sugerido rangos terapéuticos basados, empiricamente, en su propia
experiencia. Esos valores difieren por el uso de diferentes métodos analiticos y por
los diferentes tipos de transplante. Además, difieren entre centros de transplantes
para el mismo tipo de b"ansplante y entre los métodos analíticos. Los rangos terapéu-
ticos de la CsA también dependen de la administración concomitante de otros medi-
camentos inmunosupresores.
Se ha realizado una evaluación c1inica utilizando una versión del análisis de extrac-
ción (especifico para ta cíclosporina RIA) en pacientes con lransplantes de riñón,
corazón, hígado, pancreas, tratados con CsA. Los valores en sangre fueron medidos
en pacientes con transplantes despues de 25 semanas. No se observaron eventos
significativos (rechazo. nefroloxicidad o hepatoxicidad), excepto en un grupo que
presento un ligero rechazo en transplanle de hlgado
los resultados de la evaluación pueden aplicarse tamblen a este equipo Ciclosporina
dIrecto R1A,debido que se obtuvo una buena correlación entre los resultados obteni-
dos con una versión del análisis de extracción (especifico para la ciclosporina RIA) y
aquellos obtenidos con la presente versión
Valores temporales de esA en sangre de pacientes con transplantes de riñón, hígado
y pancreas medidos en centros de transplantes oon el equipo RIA especifico de
Ciclosporina.

Semana Riñón Corazónl Hígado: Pancreas'
post •• CsA(og/mL) CsA(oglmL) CsA(og/mL) CsA(oghnL)
peratoria o Prome S.D. o Promo S.D. o Prome S.D. o Prome S.D.

dio dio dio di.
O 10 165 83 5 142 78 7 186 38 8 283 96
1 9 217 63 6 209 96 7 178 56 7 222 93
2 6 322 69 5 357 121 5 247 91 7 218 82
24 5 327 64 9 388 63 5 211 fiI 8 211 74
4-7 8 301 90 7 349 112 5 179 63 8 212 36
7-10 5 213 39 5 322 62 4 158 22 3 173 106
10-15 5 260 64 6 309 94 6 182 fiI
15-25 8 204 51 4 299 30

n = number of measured values

, Ciclosporina: Se administraron de 2.0 mgJ1<.gfdia a 5.8 mglkgfdia, Azatioprina o
Micofenolato mofetil o Prednisona.

2 Ciclosporina: Se administraron de1.5 mglkgldia a 9.8 mglkgldia de Azalioprina o
Prednisona.

.~.~~ '

J Clclosporina: Se administraron de 5.4 mgIR~t a~7'" mgf!'::~¡a de
mofetil2x1 9 diariamente, o 20 mg diarios disllnUye~..,g~e '¡ ~ '(; FOllO

10. CARACTERISTlCAS DE RENDIMIENTO DEL ANALlSIS '1 .'!Z{
(Para mayores detalles ver la página de "APENDfCES") ~ ~~\ •..•••••••••••••• C:i
Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimient .••. en ~
los distintos laboratorios puede vanar. ~2....f:.~PRO~'
10.1.1 Sensibilidad Analitica: 1.61 nglrnL '-:~-_------::::

10.12 Sensibilidad funcional: 32.8 nglml
102 Especificidad

El anticuerpo usado en el inmunoanálisis es altamente específi para la ci-
closporina. Este presentó niveles extremadamente bajos de 'ón cruzada
con melabolitos de ciclosporina. Se evaluaron diferentes drogas ,a diferentes
niveles y no se encontro interferencia con el analisis. I

10.3 Reproducibilidad
10.3.1'ntra-análisis

las muestras se evaluaron 20 en las mismas series. los ooeficien es de varia-
ción fueron iguales o por debajo de 9.2 %.

10.32Inter-análisis
Las muestras se evaluaron en duplicado en 10 series diferentes. coeficien-
tes de variación fueron iguales o por debajo de 7.3 %. I

10.4 Precisión
10.4.1 Prueba de recuperación

las muestras de sangre total que presentaron una baja ooncentraclón se regu-
laron con cantidades conocidas de Ciclosporina. los porcenlajes[ recupe-
radon obtenidos fueron entre 95.7 % Y 120 %

10.5 Rango de medida (a partir de la senSibili.d.ad.an.áliticadel calibrado mas alto):
1.61 hasta aproximadamente 2500 nghnl

11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
El no respeta'"las instruccionesde usopuedeafectarstgIlificativcmenlea bs resulta .
NoutilicemuestrasicIéricaso J¡pémicas. I
los resultadosdeben ser inler¡x"etatbscon la luz de la presentaciónc1inicatoIal'¡delpaciente,
incluyenoo su hIStoriaclinK:a, los datos de ~bas adicionales y las <liras informaciones
~~~. I
En los ensayosen los que se utilizan anticuerposexiste la posibilidadde que ~ ¡roduzcan
interterenciasdebidoa la presenciade anticuerposhelerófiklsen la muestradel Paciente.Los
pacientesquehayanestadoencontacto~<ITllE!nte conanmales o hayanrncibidÓirvnuno!era-
pia o procedimienlosdiagnósticoscon inmuooglobulinaso fragmentosde inmdnoglobulinas
puedenpoducir antícuefpos,p.ej.HAMA,que interfierencon los irvnunoensayos. I
EsosanticueJposquecrean interferenciaspuedencausar resultadoserróneos.Evaluir cuidado-
sanenle losresultadosde klspacientesquesesospectJequepuedanteneresosan erpos.

6.2 PROCEDIMIENTO DEL ANÁLISIS
Dejar que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.

PASO 1 PASO 2 PASO 3
Adiciones' Incubación Conteo

A los tubos recubiertos de anti-
cuerpo agregar sucesivamente: Aspirar cuidadosamente el conte-
- 20 ¡JL de calibradores, contro- Incubar 60 minoentre

nido de los tubos (excepto el de
les y muestras de sangre total. 18-25°C

los dos tubos 'cpm total').
(mezclar bien antes de pipe- en agitación a (>280 rpm).

tear) Determinar la actividad (cpm)

- 500 ¡JL de Trazador. incorporada por 1 mino

Mezclar .
•Agregar 500 ¡JIde trazador a 2 tubos adicionales para obtener las cpm totales.

l1li IMMUNOTECHs ro - Radlova 1 -10227 Prayue 10-Czech Republlc Phone +4101 -Fax +420-272017385
PI-3879-2014-04-11

Ora, PAT lAG. RUIZ
BIOQUIMICA

OIRECCION TéCNICA
M,N.2395-b M,P, 1120



IREF I I( .M.:'l
IM3679 f1r", FOLIO •

MINACION CUANTITATIVA OlR9TA 3 8 6 ,

~.l~..A EN SANGRE HUMANA.

,'-<Jo ~ "
DE DESEMPEÑO '~~'-~ PRO\?:"".O~.•

Conc. Conc. Conc. Conc. Relación
endógena añadida esperada medida Medidal

(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Esperada
(%)

373.7 111.0 484.7 521.9 107.7
370.2 130.0 500.2 523.7 104.7
358.4 193.6 552.0 617.5 111.9
130.5 51.95 182.4 218.1 119.5
125.9 125.3 251.2 272.8 108.6
121.6 193.6 315.2 361.0 114.5
203.2 67.05 270.2 299.7 110.9
197.4 125.3 322.7 348.7 108.1
190.7 193.6 384.3 414.4 107.8
228.0 67.05 295.0 289.0 97.97
221.5 125.3 346.8 376.4 108.5
214.0 193.6 407.6 455.0 111.6
163.0 51.95 214.9 205.7 95.69
157.2 125.3 282.5 270.9 95.87
151.9 193.6 345.5 354.9 102.7

% Reacción cruzada
4.3
5.7
< 1.0

Metabolito de ciclosnorina
M1 (AM9)
M17 (AM1)
M21 (AM4N)

()
concentración de cidosporina al 50% B/Bo

Reacción cruzada % . x 100
concentración del metabohto al 50% 8/Bo

A.2 Interferencias
La siguiente lista de drogas se ensayó a diferentes niveles
y no se encontró interferencia con el ensayo de
especificidad de ciclosporina.

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo.
El rendimiento obtenido en los distintos laboratorios puede
variar.

CARACTERíSTICAS

RAOIOINMUNOANAUSIS PARA LA OETER
IN VITRO DE CICLOSPORINA-

Cyclosporinedirect RIAKIT

A. Especificidad

A.1 Reacción cruzada con metabolitos

C. Precisión

C.1 Intra-análisis

C.2 Inter-análisis I
Se analizaron 4 muestras de sangre en 10 diferentes

Se realizaron 20 reolieados de 4 muestras de sangre.
A B C D

Número de determinaciones 20 20 20 20
Conc.determinada (ng/mL) 55.4 336 137 429
Coeficiente de variación (%) 9.2 6.2 5.8 3.3

ensayos. -1
1 2 13 4

Número de determinaciones 10 10 610 10
Conc.determinada (ng/mL) 82.6 195 07 389
Coeficiente de variación (%) 5.6 4.9 7.3 4.5

D. 1251Características
T" ('251) = 1443 h =60.14 d

I E IMeVI %
y 0.035
X 0.027 114

0.032 25

OO:-272017444_Fax : +420-272017385

ATRlelA G. RUIZ
IOQUIMICA
CCION TÉCNICA
395-b M.P.1120

Ora. P
B

OIRE
M.N.2

Concentración ensavada
1000llg/mL
10llg/mL
100llg/mL
10llg/mL
100llg/mL
10 Ilg/mL
100llg/mL
10llg/mL
100llg/mL
10llg/mL
100llg/mL
100llg/mL
100lln/mL

8. Exactitud

MIIIMMUNOTECH S.f.O. - Radiová 1 • 10227 Prague 10 - Czech Republic - Ph

PJ.3679.2014-04-11

D'_da
paracetamol
prednisona
furosemida
enalapril
allopurinol
felodipine
ranitidina
amplodipine
azalhioprine
isradipine
atenolol
verapamil
diltiazem

8.1 Ensayo de recuperación

Se añadió ciclosporina a muestras de sangre que fueron
e 'yadas de acuerdo al procedimiento del kit.



~ Use antes de

IIVD~ 9 3 8 6
Diagnóstico in Vitro

IREFI Número de catálogo

ILOTI Código de lote

Atención. ver las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso

Rango de temperatura

Radiactivo

Para XX ensayos

Fabricante
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-1052/ 4-5

Se autoriza a la firma BIO ANALYTICAL S.R.L a importar y com1rcializar el

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado CYCLOSPORINEDIRECT

RIA KIT/ RADIOINMUNOANÁLISIS PARA LA DETERMINACIÓN CUAINTITATIVA

DIRECTA IN VITRO DE CICLOSPORINA-A EN SANGRE HUMANA, en eJases POR

100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: TUBOS RECUBIER~PS CON

ANTICUERPO MONOCLONALANTI-CICLOSPORINA (2 x 50 tubos), CYCLbSPORINE

DIRECT 1251 TRAZADOR (2 viales x 28 mi), CYCLOSPORINEDIRECT C~LIBRADOR
I

(6 viales x 0.5 mi) Y CYCLOSPORINEDIRECT CONTROL (NIVEL 1 Y 2 x b.5 ml).Se

le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos pl hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y ResolJción M.S.

y A.S. N0 145/98. Lugar de elaboración: IMMUNOTECH s.r.o. RadiOVáj1, 102 27

- Praha 10. (REPÚBLICA CHECA). Periodo de vida útil: OCHO (8) semana, desde la

fecha de elaboración conservado entre 2-8 oC .En las etiquetas de loJ envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCtO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONALEXCLUSIVO Au10RIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no:O O83 2 1

Firma y sello

1

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC
DR LEON'RD A
su . ~~ NACIONA

DEC~rr~
_,IAIt¥\

o 6 ~OV 2015Buenos Aires,

ADMINISTRACION

MÉDICA.
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