Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afo de la Exportacion

Disposicion
Nimero: DI-2019-498-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-5415/17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5415/17-0 del Registro de la Administracion Nacwnal de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A solicita autorizacion de modificacion del registro
del Producto para diagnostico de uso “in vitro” inscripto bajo certificado N° 6353.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la
documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado N° 6353, segin Disposicién N° 1970/09.

ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacion en el periodo de vida util del producto: 1) artus® CMV PCR
Kit CE, siendo: 23 (VEINTITRES) meses desde la fecha de elaboracion conservado a -20 °C, asimismo, se



acepta la incorporacién al certificado de la referencia del producto: 2) artus® CMV QS-RGQ Kit:

PRUEBA DE AMPLIFICACION DE ACIDOS NUCLEICOS PARA LA CUANTIFICACION DEL ADN

DEL CITOMEGALOVIRUS (CMV) EN MUESTRAS BIOLOGICAS HUMANAS, CONFIGURADO

PARA SU USO CON LOS INSTRUMENTOS QIAsymphony SP/AS y Rotor-Gene Q; FORMA DE

PRESENTACION: Envases por 24 determinaciones, conteniendo: CMV RG Master (3 viales x 300 pl),
CMV Mg-Sol (1 vial x 600 ul), CMV QS 1, QS 2, QS 3y QS 4 (4 viales x 200 pl), CMV RG IC (1 vial x

1000 ul) y agua de calidad para PCR (1 vial x 1000 ul); PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES

DE CONSERVACION: 23 (VEINTITRES) meses desde la fecha de elaboracién conservado a -20 °C;

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: QUIAGEN GmbH. QUIAGEN Str. 1, 40724 Hilden.

(ALEMANIA); ademas de los ya autorizados.

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-66496211-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion de la presente disposicion al Certificado de Inscripcion N° 6353.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

artus’ CMV QS-RGQ - kit x 24 determinaciones (c6digo 4503363)
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IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba NO 984 - c1427cco. CABA,
Argentina. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino.
ORIGEN DE ELABORACION: QIAGEN GmBH, D40724 Hilden, Alemania,

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N° 006353,
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30 minutes y un fiempo di frans del QlAsymphony AS ol RotorGene 3 de hasky . 3. Inicie una sesidn en los instrumenios.
30 minudos. 4. Prapars los siguientes cojones tal como s indica s ki hojo de &magg S
cosrespondiente, disponibile en www.giogen.com/produdis/ P ospx g
Cosos que hover unies der comenzor - S
¢ Cojén "Wash” {Desachos -
* Prepare todas kas mezclo necesarios. i fures preciso, prep los que g Ve voz i E&H_o:: do ﬂ
ARN fransporodor {CARRIER].y. controles internos justo antes de comenzor, 3 decse & Cajén ..m.«cn.“_. (Elvidos] g
ablener més ink ién, f S.&Tmoniﬁcnmgng&no%g Ukia vez io, recice un dei R
R Frirered: Fesirkisi M H
Jlog P P + Caién "Rengsnh and G bles® (Reocivas y ibles] A
* Antes de f procadimi Bnmin«amaaﬁ_ﬂvgﬁe_&aoms&s@nﬁa Urics vaiz preparads, reslice on de i 5
ipletaments en suspension. Mezcle siciol of * Coidn"Somple”
ipiente que confiene los particul gnéticos durante of manos w minulos ortes del

Priver vho.

Astes de corgor &l cortucho de recctivas RC), retie do tubiesa del recipiente que
confiene.los pariculas mogndlicas y abra los Tubsos de enzimas. Asegirese de que lo
grodiflo de'enzimas se hayd squilibrodo o tempeiotisa ambisie 11525 *Ct.
Asogirie de que o lpa de peforocion {PL-esks coloceda sobie el ho.de
redchivos RCY y de te b Jupa del recipianite de particvios mogndlicos s ha refindo o,
s on eatd tifizands un corhiche de o [RC] parcioliments usisdo, asigirsse de qus
w8 hon relirodo fos tieas de-seflads para reutilizacisn,

$i Jos muestras tianan un ¢Sdiga dé borros, origntelos en of sopods de tubos de fsma

X zfmaao la oo:mmién&a Indegroed e {Seris-integrado} en o paralior ekl del

et infh i requaride pora coda lots de mussiias que se
cawﬂngg

6. Selaccione un conjunio de pond de enisayo para ki sere v osigrels, junto con of

fole-del AS correspondients; a h

maunaonmn&u oA poedi qc_uav iong ink i sobre af
de p A yoy o woh de whuci preselacei L

Siidhiven oblerer més inforvacidn. sabice las serier indagrodas.ee Jos insirumenios
ClAsymphony SP/AS, consulie los manvoles del usuoria de Jos instrumentos.

que lox codigos de barras miren hucio of lacior de sédigos de boreoy del intarier del . Goanida configiure g senig integrade, compruebe. gue lo osignacide del material de

cajbe “Sample” (Muestias) en'sl lado Tzquisrdo det Qisyrphony 5P laboratorio para o tipa de muestras {muestia, EC+ y EC-} ylos vold son
corracios.
Preparacidn del insy to GlAsymphony SP Enda hoji de oplicocisn corasparndi i ok i sobirelos
1. Clerra tocdos Jos cojones'y los fapis de los insrumentos GlAsymphiony SP/AS, ibles y fos comp &5%3&3@30&08.@:
2. Encienda ks instrumenids < »508 _&a& aco agnon to ponialla Semple Preporation y 8. Una vex introducida lo infarmacion de todes Tos loles de Jo serie integrads;, pulse ef
haya finolizado el doi bolée Ok [Acepior] para salit de ko configurocidn intgromd nm,
Ebinterruplor de afimentacién se en lo ssquina inferior izquierda del
instrumento QlAsymphony §P.
Miaseal de wso del bt orivs Y 5RO US72008 1§ o i Momuis de s del 3t artus CMY GEROG 0572015
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¢ sorios'y =

omorfiguadoia AVE {AVE) o ATE [ATE] segin se
describe en Jo hajo de oplicacién comespondisnte,
disponible sn

v cagan.com/ peodhucts/ auscrwperiion.aspi.
Repit #f procedimiento de purificaciin non svevas
igsiras.

df cidos nuch
degrodados

e} Usis incomplets de lo
MU

B Asnes de ke puito de

Lo iy se onsaivoron incorrediaients o se
o o d iadoy ciclos de i
descangelacidn. Repiio el procedimiento de
purificocidn von nuevos muesiras,

Antes del uso, comproebe que kis disoh
amortiguadoras QSLZ y G887 no contengon
precipitados. En oo i, retice dud o de
{RC} los recipisntes que-contisnen as
disvluciones amontiguadoras RSLY y QSBT e incibelos
& 37 °C durande 30 minutos dgitonds de vez en
auando para disalver of preciplado. Siof catucho de
wwactivas {RC) yo esid perforado, ategiress de que se
hayan seflado. de nueva los mecipientes con liras da
sellado para reutilizazion e incube of cartichn de
reactivos {RC) completo durante 30 mingtos o 37 °C
ogitando de vez en cuando en un bafic Mari.

Mo se eliming de o muestia ef moterial insoluble antes

Comenturios ¥ sugerencics

do mussio,
El QiAsymphorry AS detecta que o Moster s insufiGenie
Mo selio sransterido Combine todos los lubos de CMV RG Master de un kit
lacks ef Master olivha  en v 56l tubi antes de s vsa. Pusds rsselfar dificit
manipuler teactivos viscosos eon pipetos manvales.
Asegirese de que ronsfisns el vok pleio del
Masterof tubo.

En caso de frabojor con

aspirar un vol extra dl 5%
cvondo se uiilicen pipelas manuales [p. ej;; diusie lu
pipet o 840 ¢l evandn quises mspiror 808 ¢,

De ahrativa, guede intertor lo Siguiente; bras
dispensar lentamente o fiquido y expulsor toda 6l give
<hel intarior contra do pored del rubs de desting, sogue
lo punta.del liquide, susite ol smbolo de lo pipeta y

espere ohos 10 segundos. El liguido residual coerd por
lo punito-y se:pudrd expulsar accionanda ef émbioks. por
segunda vez. £l use de puntds con Blite aplas piora PCR
dencminadas “de baja tetencin™ pueds mejorar ko

recuperacion de Bavide,
i ide vaftal cor les positivas (CMV RG Q5 1-4) en el conol de Buorescencic
Cycling Geoen
o} conal de Para el ondlisis de los dotos, seleccione sl cancl de
fluorescencia fluvrescencio Cyding Grean para o FCR analitics. del

selpccionado pot e CMV. v of candl de Rucrescencia Cycling Yallow para fo
andlisis de loxdotos de.  PCR del control interne.
PCY no cumple of

pipeta debido o de #l procedimiento de pusificacion con e
9 23 1. Gni, [ 4 gg) y ﬂ.. y.
Porg-eliminar & material inscluble pora las ephicociones
virales, centrifugus o muesiva o 3:000 % g durane
1 minuta y fransfieco ef sobranadonie o ue nieve tbo
Hharwns) d vows el ki wens CMY- GRG0 095/2076 23

2 Manun dasssc ded B noks SRV RGO D372076
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Republica Argentina - Pader Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Numero: DI1-2019-406-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-43498201-APN-DERA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-43498201-APN-DERA#ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ITZA S.A., inscripta en el RN.E. bajo el N° 00-000681, solicita
la inscripcién en el RNPA del producto con denominaciéon: Almidén de papa modificado uso industrial
alimentario, nombre de fantasia MD 14 P, marca ABEVE U.A., a través del Sistema de Informacién
Federal para la Gestion del Control de los Alimentos (SIFeGA) mediante tramite N° 5959-16.

Que a través del SIFeGA, con fecha 12 de mayo de 2017, se procedid a notificar la observacién del tramite
a los fines de que el recurrente cumpliera lo requerido, bajo apercibimiento de declarar la caducidad del
procedimiento y disponer el archivo de las actuaciones conforme lo establece el articulo 1° inciso e)
apartado 9 de la ley 19.549.

Que con fecha 31 de julio de 2018, se notifica que el expediente de la referencia tiene una intimacion de
apercibimiento de caducidad, el mismo lleva 60 dias paralizado, en los términos del articulo 5° inc. d) del
decreto 1759/72 otorgandose caracter de fehaciente de acuerdo al articulo 41 del mismo cuerpo legal.

Que el Instituto Nacional de Alimentos y la Direcciobn General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de
1992 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Declérase la caducidad del tramite N° 5959-16 del Sistema de Informacién Federal para la



Gestion del Control de los alimentos (SIFeGA).

ARTICULO 2°.- Registrese. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion.

Comuniquese al Instituto Nacional de Alimentos a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° EX-2018-43498201-APN-DERA#ANMAT
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