
Ministerio de Salud
Secretaria de Po!f/icas, Regult/ción

e InsliluW.l
A.N.M.A.T

"2016 - Año del Biccntenario de la Declaración de la lndependenci~ Nacional"

DISPOSICION N° ~, 28 2 8'

ARCHITECT C.

I

I

-

•

BUENOS AIRES1 7 Io/OV 2(1)

VISTO, el expediente' nO 1-47-3110-107/14-1 del Reg;Jo de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médila y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABOIATORIES
ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominadll) TOX

NEGATIVE CALIBRATOR, 2) TOX CALIBRATOR 1, 3) TOX CALIBRATO~ 2, y 4)

TOX CALIBRATOR 3/ PARA LA CALIBRACIÓN DE LOS ENSAYO! SERUM

BENZODIAZEPINES y TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS (TCA) EN LOS SISTEMAS

,
i
I

Que a fs. 145 consta el informe técnico producido por el SlerviCio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las c0ndiciones

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 establecen la Ley,
I,

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T NO2r4/99,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

C' N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,1

Ji /1
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Por ello;

"20 [6 - Año del Bicentenalio de la Declaración de la Independencia Nacional'.

D1SPOSICION N° ~ ~.2:2 8

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado 1) TOX NEGATIVECALfBRATOR,

2) TOX CALIBRATOR1, 3) TDX CALIBRATDR2, y 4) TDX CALIBRATOR3/ PARA
, I

LA CALIBRACION DE LOS ENSAYOS SERUM BENZODIAZEPINES y rICYCLIC

ANTIDEPRESSANTS(TCA) EN LOS SISTEMAS ARCHITECT C que será elaborado

por Microgenics Corporation, 46500 Fremont, CA 94538, USA e impolrtado por

ABBOTT LABORATORIESARGENTINASA a expenderse en envases conteniendo
I

1) calibrador negativo 1x 10 mi, 2) 1x 5 mi, 3) 1x 5ml y 4) 1x5 ml;cuya
I

composición se detalla a fojas 39 a 40 con un período de vída útil de 1), 2), 3) Y

4) 16 (DIECISEIS) meses desde la fecha de elaboración, conservadolentre 2 y
, '

8°C. I

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

93 a 98 y 120 a 131, desglosándose las fojas 97 a 98, 122, 125,J28 Y 131

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por
I
•

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,£,.- ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reeJminar los

JI~ I
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

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

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dis'posición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccio~es y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-107/14-1.

av.

DISPOSICIÓN N°:

~'92828
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Dr. ROBER"-O LE
SUbatlmlrlístr~<lol Nacu;1
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IFOR USE WITHI (E IIVDI
i4e13:ikiG.

IPRODUCT 00 USA I

IEetREPIMicrogenlcs GmbH
Spitalhofstrasse 94
0-94032 Passau Germany
+49 (O) 851 886 89 o

www.nbboildiagnOSI.cs.comIIFU ROS

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
In9. Butty 240 P12 (C1001AFE) CARA.
Dep: In9. Pienovi 104 - Avell- Prov. Bs. As.
Número Lista: JOOOO(
Elaborado ':lO : EEIJU
DIR. lEC .. Farrna ..M6nícaE Yoshída.
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.
CERT. N°:

1 x 10 mL

IREol 6L36-05

IOX Negative Calibrator
ICONTAINS: AZIDEI d.l Microgenics Corporation
. • 46500 Kato Road .

Fremont, CA 94538 USA

v.'c
2QC-1
[EJ
~EXP 2099-12-31
ILOTI 12345M100
(01)00380740011314 (17)991231
(1 0)12345M 100 (240)6L3605

I DISTRIBUTED IN THE USA BY I
Abb~ atories, Abbotl Park, IL 60064 USA

TOX Neg Ca~.~ ..
TOX Negative Calíbrator
For the calibration 01 the MULTIGENT Serum
Benzodiazepines and Tricyclic Antidepressants
assays.

TRIS buffer <0.4%

http://www.nbboildiagnOSI.cs.comIIFU
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6L36-01 .1 F.OR.".,.,.w.rrH.1 ( ~ ¡.VD I
h¡i3=hiH' ,

TOX Cal 1 TOX Calibrator 1

25 ng/mL
150 ng/mL
500 ng/mL

T.K. 72-229 IPRODUCT OF USA I

a Ahbutt

Microgenics Corporalion
46500 Kato Road
Fremont, CA 94538 USA

leclREPlMicrogenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
0-94032 Passau Germany
+49 (O) 851 886 89 O

• :,t" •..' :r~
~~
:¡\.I~

ICONTAINS: AZIDEI

www.8bbOlldiagnOSlics.comIIFU R05

r¡rO'C
2°C--1

1 x 5 mL

cm
¡;¡Exp 2099-12-31
ILOyl 12345M100
(01 )00380740011284 (17)991231
(1 0)12345M1 00 (240)6L3601

OIST B.UTED IN Y.HE USA BY
bbott Laboralories, bbou Park, IL 60064 USA

TOX Calibrator 1
For the calíbration 01 the MULTIGENT Serum
Benzodiazepines and Tricyclic Antidepressants
assays.
Oiazepam
Nortriptyline
Secobarbital

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
109.8utty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 104 -Avell- Prov. Ss. As.
Número Lista: )()()()(l{
Elaborado en : EEUU
DIR. TEC.: Farm;¡¡, Mónica E. Yoshida
AUTORIZADO PORA.N.M,A.T.
CERT. N°:

http://www.8bbOlldiagnOSlics.comIIFU


TOX Cal2
6L36-02

TOX Calibrator 2

50 ng/mL
300 ng/mL

1,000 ng/mL

a Ahb<ltt

u.l Microgenics Corporation
_ 46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

IECIREPIMicrogenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
D-94032 Passau Germany
+49 (O) 851 886 89 O

T.K. 72-230 I PRODUCT OF USA I

ICONTAINS: AZIDEI

v,.c
2°CJl

1 x 5 mL

cE www.abbottdiagnoslics.comllfU R05

~ Exp 2099-12-31
ILOTI 12345M 100
(01)00380740011291 (17)991231
(10) 12345M 100 (240)6L3602

IDISTRIBUTED IN THE USA BY I
,..- AbbolU ..aboratories, Abbott Park, IL 60064 USA

TOX Calibrator 2
Far the calibratian af the MULTIGENT Serum
Benzodiazepines and Tricyclic Antidepressants
assays.
Diazepam
Nartriptyline
Secabarbital

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
In9. Butly 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienoví 104 -AveU - Prov. Ss. As.
Número Usta: xxxxx
Elaborado en : EEUU
DIR. lEC.: Farma. Mónica E Yoshida
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.
CERT. N°:

http://www.abbottdiagnoslics.comllfU
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IPRODUCTOF US~ I

IFOR USE WITH ¡tMgm;:<;.

T.K.72-231

TOX Calibrator 3
1 x 5 mL

IREFI 6L36-03

¡.r"C
2°CJ!

OTI www.abbotldiagnostics.comjIFU ROS

CE', 2099-12-31
ILOTI 12345M100
(01 )00380740011307 (17)991231
(10)12345M100 (240)6L3603

.- .._._------------------------------------IC-O-N-'f-~-IN-S-,-~-Z-I-D-EI .•..•.1 Microgenics Corporation
_ 46500 Kato Road

Fremonl, CA 94538 USA

JEclflEPjMicrogenics GmbH
Spitalhofstrasse 94
0-94032 Passau Germany
+49 (O) 851 886 89 O

100 ngjmL
500 ngjmL

3,000 ngjmL

¡DISTRIBUTED IN THE USA BY I
Abbott Laboratories, Abbott Park, lL 60064 USA

TOX Calibrator 3
Far the calibra1ian 01 1he MULTIGENT Serum
Benzodiazepines and Tricyclic Antidepressants
assays.

Diazepam
Nartriptyline
Secobarbi1al

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ASBon LABORATORIES ARGENTINA S.A.
In9. Butty 240 P12 (C1001AFE) CASA
Dep: Ing. Pienovi 104 - AveU - Prov. Bs. As.
Número Lista: xxxxx
Elaborado en . EEUU
DIR. lEC.: Faffils. Mónica E. Yoshids
AUTOR1ZAOO-PORA~N:M.AT---
CERT. N°:

http://www.abbotldiagnostics.comjIFU


TOX CALlBRATORS

NOTA, lea atentamente eslas Instrucciones de uso antes de utilizar
este producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente las instrUCCiones indicadas.

~nsuJii£lamwq¡;¡~lone¥~21-~~h:~A~
FINALIDAD DE USO
Para la calibración de los ensayos MULTlGENT SeJ1,JmBenzodiazepines
y Tricyclic Antidepressants (TGA).

,~1282e ~)
t~:!:~
~"'r.es"
TOX

~6L36

S6L363
G3-4635{R04

IFOR USE wrrn I

CONTENIDO I MATERIALES SUMINISTRADOS

.Ensay<>no dISponible.

Tabla 1

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene los calibradores bien cerrados a una temperatura entre
2.CyS.C.

Los calibradores permanecen estables hasta la fecha de caducidad a
una temperatura entre 2 .C y S .C.
No utilice los calibradores tranSCUrrida la lecha d<:tcaducidad.

PREPARACiÓN DE lOS CALIBRADORES
Los MULTIGENT To. CalrbralOrs no requieren ninguna preparación
prallia a su uso.

REALIZACiÓN DE LA TÉCNICA
Consulte el apartado PARÁMETROS DEL ENSAYO incluido en las
instrucciones de uso de los reactivos Serum Benzodiazeplnes y Tricyclic
Antidepressants ant<:tsd<:trealizar el ensayo, Si desea más informacion,
consulte los apartados CAUBRACIÓN y CONTROL DE CALIDAD de las
Instrucciones de uso de los reactivos.

1. Compruebe que los valores del calibrador son correctos en el fichero
de parámetros del analizador.

2. Invierta suavemente los frascos varias veces para mezclar su
contenido.

3. Abra los lrascos, deposite las cantidades adecuadas de ios
calibradores necesanos <:tnlas copas de muestras y colóquelas en
las posiciones asignadas

4. Después de su u.o. tape bien los frascos y llUelva a almacenarlo. en
el refrigerador.

5. Calibre tal y como s<:tIndica en el Capitulo 6 dal Manual de
operaciones del sistema ARCHITECT.

6. Siga los procedimientos de control de calidad establ<:tcidos para su
laboratOrio y las Instrucciones descritas en el Capitulo 5 del Manual
de operaciones del sistema ARCHITECT.

7. Compruebe que los resultados de los conuoles esten dentro de lOs
limites de valores aceptables antes de comunicar los resultados de
pac,enles.

Las lichas de datos de seguridad están disponibles en la pagina web
www.abbotldiagnostics.como a través de la Asistencia Técnica de
Abbott.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICIÓN
Si hay indicios de fugas, lurbidez extrema, crecimiento microbiano
o si la calibración no cumple con ios requisitos establ<:tcldos en las
instrucciones de uso correspondientes O en el Manual de operaciones
del sistema ARCHlTECT, se debe sospechar que los calibradores se
hayan deteriorado o sean inesta~es.

500

C.U
3000

'00

1 x 5 mi

1 x 5 mi

1 x 10 mi

1 x 5 mi

'"

Neg Cal

""

Fármaco

S.cobarMel
D,",epam

ConcentracIones (mI/mil de fármaco en los calibradores
Caltb",dores
Cal t Cal 2
500 1000
25 50

Ensayo

Barbitúrico. en suero.
Benzodrez.plnes en
.uero
TlJcicljco.

Estos productos se deben pedir por separado.

Los MULTIGENT Tax CalibratOls se preparan aiíadiendo al tampón TRIS
cantidades conocidas de secobarbital, diazepam y nortriplilina como
se Indica en la Tabla 1. Los calibradores son Iiquidos. están listos para
Su uso y conllenen seroalbúmina bovina (BSA) y ezida sódica « 0,1%)
como conservante.

~ 6L36-05 MULTIGENT Tox Negative Callbrator (calibrador
nejJativo)

~ 6L36-01 MULTIGENT Tox Calibrator 1 (calibrador 1)

~ 6L36-02 MULTIGENT Tox Calibrator 2 (calibrador 2)

~ 6L36-03 MULTIGENT Tox Calibrator 3 (calibrador 3)

ESTANDARIZACiÓN
Los MULTIGENT Tox Calibrators se preparan volumátricamente
añadiendo al tampón TRIS cantidades conocidas de secobarbilal,
diazepam y nortriptilina (l:: 99% de pur<:tza). Los calibradores se
correlacionan con patrones internos preparados gravimétrlcamente
que se comprueban mediante cromatografía de gaseslespectromelria
de masas (GCIMS) o pm cromatogralia liquida de alta resolUCión
(HPLC), para que su concentración esté en el margen de t 10% de
la concentraciÓn nominal. La concentración de secobarbital y de
diazepam se determina por GC/MS y la concentración d<:tnortriplil,na se
delermlna por HPLC.

Se puede establecer una curva de calibración con los calibradores
MULTIGENT To. Negauve Callbratm y MULTIGENT Tox Callbrators 1, 2 Y
3 en aquellos casos en los que se requiera un cálculo aproximado de la
concentración del fármaco.
El MULTIGENT Tox Negativa Calibrator es una solución tamponada sin
fármaco que se utiliza como calibrador de concentración cero y pueda
usars<:ttambién para la dilución de muestras con concentraciones que
superen la del calibrador más alto.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Estos productos se deben pedir por separado.

~ 6L30 MULTIGENT Serum B"nzodiazepines
~ 6L28 MULTIGENT Tricyclíc Antidepressants

LTIGENT son
S paises,

sus propietarios.

:.Ir. MiGUEL L1GUORI
APODERADO

011laboratones Argentina S.A.
OiVISION OiAGNOSllCOS

La lamilia de los AflCHITECT cSystem está compuesta por los
instrumentos c4000, cBOOOy 016000.
AflCHITECT. c4000, oBOOO, 016000. cSystem y
marcas comerciales de Abbott ' s en v
Todas las marcas comercial están a n 'br

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
La reproduclbllldad d" los resultados y su precisión dependen del
funcionamiento adecuado de los analizador<:ts y de los reactivos, as; cf
como del almacenamiento apropiado dei producto y de las buenas
prácticas de laboratorio.~-~
MARCAS COMERCIALES

PRECAUCIONES
Precauciones para los usuarios

INID
Para uso en diagnóstico in vi/ro.
No utilice los Calibradores transcurrida la fecha de caducidad.

m.¡g'¥J~~a~[J£~,c.!e-_s),pJ.ecauci9!l~p~IC¡ijJBRATORSI¡
poi1íl~zr4=]p~
e.D.Bd3"2.E.!LcolÍtifulLeon'aeldos.J!bera;g~\fJMM~
Elimine los residuos del producto y sus recipientes con todas las
p auciones posibles.
O 'si desea ás información sobre el manejo y la eliminaCión
de uada delo productos que contienen azida sódica, consulte el

Ca lulo 8 del nual de operaciones del sistema ARCHITECT.

http://www.abbotldiagnostics.como


pÓflgase en contacto con el representente
de Abbott Diagnostica O busque la
Información de contacto para su país en
www.abbolldiagnostlca.eom .

Asistencia Tecnlcll:

I
I
I
I
I

I
I
I
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TOX CALlBRATORS I
ffirn 6L36 j

I

I

I
\
I

aAbbott

Distribuido por
Abbott Laboratories. Ine,

Abbott Park. IL 60064 USA,
ABBOTT

65205 Wiesbaden, Germany

Of. MIGUEL lIGUORI
APODERADO I

1-\BtitlttUl'Ooralofles Argentina S.A
tllVISIÓNDIAGNOSTicas I

I

•.•J Microgenics Corporatlon
_ 46360 FremOl1t Blvd.

Fremont, CA 94538 VSA

IECIREPI Microgen,cs GmbH
Spotalhotstrasse 94
0.94032 Passau Germany
Tel: +49 (O) 851 88669 O

CE

NO\Iiembre 2012

,

Calibradores

Contiene azida sódica. En contacto
con áddos libara gases muy tóxicos.

Identifica los productos Que se deben
usar oonjuntamente

Cód;go GTIN, numero mundial de
Identificación de articulo

Informadón de interés sólo
para EE. VV,

Producto de EE. VV.

Símbolos utilizados

DU OF VSA

ICALIBllATORSI

IFOR USE WITH I

ICONTAtNS: AZtDEI

tNFOR AnON FOR USA ONLY
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-107/14-1\

Se autoriza a ia firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar Jos Productos para Diagnóstico de uso "in vitro" denomina1dos1)

TOX NEGATIVE CALIBRATOR, 2) TOX CALIBRATOR 1, 3) TOX CALIBRATdR 2, y

4) TOX CALIBRATOR 3/ PARA LA CALIBRACIÓN DE LOS ENSAYOS !ERUM
I

BENZODIAZEPINES y TRICYCLIC ANTIDEPRESSANTS (TCA) EN LOS SIStEMAS

ARCHITECT C, en envases conteniendo 1) calibrador negativo 1x 10 mi, 2) 1x 5

mI, 3) 1x 5ml y 4) 1x5 mJ.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la

Ley 16.463, Y Resolución M.S. y A.5. N° 145/9B. Lugar de elaboración:

Microgenics Corporation, 46500 Fremont, CA 94538, USA. Periodo de vida útil:

1), 2), 3) y 4) 16 (DIECISEIS) meses conservado entre 2-B0C.En las etiquetas de

los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: OO849 7

Firma y sello

Dr. ROSERT
6Imadm[nlstr~dOl

A..N.M.A.~'.

1

I
1 ,

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLC{GIA

I

1 "1 fIlOV 2015

MÉDICA.

Buenos Aires,

ADMINISTRACION
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