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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs W'Y JUL 2017

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-3991/16-5 del Registro, de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER
ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis
clinicos de los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1)
SYNCHRON Systems OP 300 Low Urine Calibrator; 2) SYNCHRON
Systems OP 300 High Urine Calibrator / Disefiados para la calibracion del
reactivo opiaceo 300 ng (OP 300) en los sistemas SYNCHRON; 3) SYNCHRON
Systems OP 300 Low Urine Control; 4) SYNCHRON Systems OP 300 High
Urine Control / Disefiados para el control de calidad del reactivo opiaceo 300
ng (OP 300) en los sistemas SYNCHRON.

Que a fs. 109 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT NO 2674/99.
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Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los
Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) SYNCHRON
Systems OP 300 Low Urine Calibrator; 2) SYNCHRON Systems OP 300
High Urine Calibrator / Disefiados para la calibracién del reactivo opiaceo 300
ng (OP 300) en los sistemas SYNCHRON; 3) SYNCHRON Systems OP 300 Low
Urine Control; 4) SYNCHRON Systems OP 300 High Urine Control /
Disenados para el control de calidad del reactivo opiaceo 300 ng (OP 300) en los
sistemas SYNCHRON que seran elaborados por BECKMAN COULTER, INC., 250 S.
Kraemer Blvd, Brea CA 92821 (USA) e importados por BECKMAN COULTER, INC.,
250 S. Kraemer Blvd, Brea CA 92821 (USA) a expenderse en envases
conteniendo 1 frasco x 5 mL cada uno; Cuya composicion se detalla a fojas 6 con
un periodo de vida (til de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 80C .

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
10 a 13, 15, 17, 19, 21 a 25, 27, 29, 31, 33 a 37, 39, 41, 43, 45 y 97 a 108,

desglosandose las fojas 10 a 13, 15,17, 19, 21 y 97 a 100 debiendo constar en
I
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los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador
impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-3991/16-5.

DISPOSICION No:
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Rotulo Externo: SYNCHRON Systems OP 300 High Urine Control
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Rotulo Externo: SYNCHRON Systems OP 300 Low Urine Control
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SYNCHRON Systems OP 300 Low Urine Calibrator

Rotulo Externo
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SYNCHRON Systems OP 300 High Urine Calibrator

Rotulo Externo
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SYNCHRON" Systems

OP 300 Low Urine Calibrator, OP 300 High Urine Calibrator
474985, 474982

Para uso diagnéstico in vitro

USO INDICADO :

Los calibradores OP 300 para orina de Beckman Coulter, nivel alto y nivel bajo, junto con los reactivos
SYNCHRON, han sido disefiados para su uso en los sistemas SYNCHRON para la calibracién de los reactivos
de inmunoensayo enzimatico de opidceo 300 ng (referencia 475024).

RESUMEN :

Los calibradores OP 300 para orina, nivel aito y nivel bajo, son calibradores liquidos con base de orina y que se
remiten listos para su uso. ‘

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como téxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Para obtener la vida Util indicada en la etiqueta del frasco, este producto debe ser almacenado entre +2°C a +8°C.
Las variaciones leves de temperatura durante periodos breves de tiempo, que pueden ocurrir durante. el ciclo de
refrigeracion, no afectaran a las caracteristicas funcionales del producto.

CONTENIDO
Cada estuche contiene lo siguiente: : ’
Frasco-de 1 x5 mL ‘ Calibrador OP 300 - 474982
bajo - orina
Calibrador OP 300 - 474985
alto - orina

< 0,1% (p/p) azida sdodica

/\ PRECAUCION

El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las lineas de desagiie
metalicas. Consulte la publicacién del Instituto Nacional de Salud y Seguridad Ocupacional
(NIOSH) de EE. UU.: Explosive Azide Hazards (Peligros de explosién de las azidas (8/16/76).*

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Cada calibrador se remite listo para su uso; no requiere ninguna preparacion. Antes del ensayo, dejar que el
calibrador alcance la temperatura ambiente (+20°C a +25°C). Cuando no estén en uso, almacenar los frascos en
posicién vertical, boca arriba, entre +2°C a +8°C.

Debido a la matriz de orina humana de los controles y calibradores OP 300, puede producirse la formacion de
cristales. Garantice la clarificacion del producto, por ejemplo, por centrifugacion, antes de realizar el analisis en
el sistema SYNCHRON. a

LIMITACIONES :
Los calibradores OP 300 para orina, nivel bajo y nivel alto, sélo deben utilizarse en los sistemas SYNCHRON y
con los reactivos de inmunoensayos enzimaticos de opiaceo 300 ng. :

INFORMACION ADICIONAL
Para obtener informacién detallada sobre el funcionamiento de los sistemas clinicos SYNCHRON, consulte las
instrucciones de funcionamiento correspondientes a su sistema SYNCHRON.

Para obtener més informacion sobre quimica, consulte el manual de instrucciones de quimica apropiado.?

Beckman Couiter, el logotipo de Beckman Coulter, Synchron y DxC son marcas comerciales de Beckman Couliter,
Inc., y estan registradas en la USPTO (Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos/); T

. uﬁﬂﬁw g
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TRAZABILIDAD P

El analito mensurado de opiaceo en este calibrador es trazable al método de referencia GC/MS. E| preEesh g€
trazabilidad se basa en prEN ISO 17511. Los valores de la calibracion fueron establecidos basandose en la

Tabla 1. Concentracién de farmacos en calibradores

Concentracion
{ng/mL)
Compuesto Calibrador OP | Calibrador OP
300 bajo - orina | 300 alto - orina
Opiéaceo 300 1000

\

s

A95363-AB ) 9 ot 3
i .
6/\ b - B ACEUTICO

A CETRICULA NP 17068
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. SYNCHRON?® Systems

WE 1 Y

OP 300 Low Urine Control, OP 300 High Urine Control
474991, 474988 .

Para uso diagnéstico in vitro

USO INDICADO ' ‘ : o ;
Los controles Beckman Coulter OP 300 para orina, nivel alto y nivel bajo, junto con los reactivos SYNCHRON,
han sido disefiados para el control de calidad de opiaceo 300 ng y en el laboratorio quimico.*2

RESUMEN e

Los controles OP 300 para orina, nivel alto y nivel bajo, son controles liquidos con base de orina y se remiten
listos para su uso. Los controles se preparan aRadiendo cantidades conocidas (referencia a cromatografia
gas/espectometro de masa) de morfina (para opiaceo) a orina humana para lograr la concentracién de cada
compuesto segun la Tabla 1. :

Tabla 1. Concentracién de compuesto en los controlés

Concentracion
- (ng/mL) »
Compuesto Control OP 300 | Control OP 300
bajo- orina alto- orina
Opiaceo ‘ 225 375

A\ PRECAUCION ;
No se ha establecido que la orina pueda transmitir enfermedades infecciosas tales como la
hepatitis of el VIH. Sin embargo, como este producto contiene material de origen humano,
se debe manipular considerando que puede transmitir enfermedades infecciosas. La
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de los Estados Unidos
(FDA) recomienda que estas muestras sean manipuladas de acuerdo con las directivas de
Bioseguridad Nivel 2 del Centro de Control de Enfermedades (CDC) de los EE.UU 12

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA
No clasificado como téxico - ,

@ La hoja de datos de seguridad esta disponible en techdocs.beckmancoulter.com.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD : :
Para obtener la vida util indicada en la etiqueta del frasco, este producto debe ser almacenado entre +2°C a +8°C..

Las variaciones leves de temperatura durante periodos breves de tiempo, que pueden ocurrir durante el ciclo de
refrigeracién, no afectaran a las caracteristicas funcionales del producto.

CONTENIDO

Cada estuche contiene lo siguiente:

Frasco'de 1 x5 mL Control OP 300 474988
~ bajo- orina £
Control OP 300 474991
alto- orina

< 0,1% (p/p) azida sédica

, /A PRECAUCION :
El conservante azida sédica puede formar compuestos explosivos en las tuberias metilicas
de desagiie. Consulte el Boletin de NIOSH: Explosive Azide Hazard (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacion de compuestos de azida, limpie con agua los tubos de

desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. o
) . -
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A95364-AB L {0 of 3? / e
A - EDUARDOD. MIGUEZ
~ ///FAR%GEFE\'LT‘);‘%%BB
Dr. RDZARGDO J.@ONZA'/LEZ ' 7 N ETOR TECNICO
APODERABO :

BECKMAN COULTER ARG, S.A.



INSTRUCCIONES PARA EL USO @

Cada control viene listo para usarse; no se requiere preparacion. Permita que el control adquierA\atar:
ambiente (entre +20°C y +25°C) antes de utilizarlo en el ensayo. Cuando no lo esté usando, guardelser-
vertical a una temperatura entre +2°C y +8°C.

Debido a la matriz de orina humana de los controles y calibradores OP 300, puede producirse la formacion de
cristales. Garantice la clarificacion del producto, por ejemplo, por centrifugacién, antes de realizar el analisis en
el sistema SYNCHRON.

LIMITACIONES

Los controles OP 300 para orina, nivel bajo y nivel alto, sélo deben utilizarse en los sistemas SYNCHRON y con
los reactivos de inmunoensayo enzimatico de opiaceo 300 ng.

INFORMACION ADICIONAL
Para obtener informacién detallada sobre el funcionamiento de los sistemas clinicos SYNCHRON, consulte las
instrucciones de funcionamiento correspondientes a su sistema SYNCHRON.

Para obtener mas informacion sobre quimica, consulte el manual de instrucciones de quimica apropiado.3

Beckman Coulter, el logotipo de Beckman Coulter, Synchron, UniCel y DxC son marcas comerciales de Beckman
Coulter, Inc., y estan registradas en la USPTO (Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos).

-

pOSICiOn

11 of 39 ) e =

FA N/' 7068

> 1
AMATRICULAN® 1100
" DIRECTOR TECNIC

A95364-AB



“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-3991/16-5

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. a importar y
comercializar los Productos para Diagndstico de uso “in vitro” denominados 1)
SYNCHRON Systems OP 300 Low Urine Calibrator; 2) SYNCHRON
Systems OP 300 High Urine Calibrator / Disefiados para la calibracién del
reactivo opiaceo 300 ng (OP 300) en los sistemas SYNCHRON; 3) SYNCHRON
Systems OP 300 Low Urine Control; 4) SYNCHRON Systems OP 300 High
Urine Control / Disefiados para el control de calidad del reactivo opidceo 300
ng (OP 300) en los sistemas SYNCHRON , en envases conteniendo 1 frasco x 5
mL cada uno .Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos
por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
Resolucion M.S. y A.S. N 145/98. Lugar de elaboracién: BECKMAN COULTER,
INC., 250 S. Kraemer Blvd, Brea CA 92821 (USA). Periodo de vida util: 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8 °C.En
las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

cervicaco 1o () ) 85 6 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM ECNOLOGIA

MEDICA.
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