s

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT

POSICIONN® @ 7 & .
DISPOSICION Ne 64 g i
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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-2896/16-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER
ARGENTINA S.A. solicita autorizaciéon para la venta a laboratorios de andlisis
clinicos del Producto para diagnostico de uso “in Vitro” denominado SYNCHRON
SYSTEMS DRUG CALIBRATOR 1 / Set de calibradores para drogas terapéuticas
para su uso en los sistemas SYNCHRON en la calibracion de los reactivos para
Carbamacepina, Fenobarbital, Fenitoina, Teofilina y Acido Valproico.

Que a fs. 101 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto redne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

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 AN M A T N© 2674/99.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

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

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

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagnodstico de uso “in Vitro” denominado SYNCHRON SYSTEMS DRUG
CALIBRATOR 1 / Set de calibradores para drogas terapéuticas para su uso en los
sistemas SYNCHRON en la calibracién de los reactivos para Carbamacepina,
Fenobarbital, Fenitoina, Teofilina y Acido Valproico que serd elaborado por
BECKMAN COULTER, INC., 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA 92821 (USA) e
importado por BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. a expenderse en Envases
conteniendo 1 SET DE CALIBRACION DE 6 NIVELES: Nivel 1 (1 vial x 2 mL);
Nivel 2 (1 vial x 2 mL); Nivel 3 (1 vial x 2 mL); Nivel 4 (1 vial x 2 mL); Nivel 5 (1
vial x 2 mL); y Nivel 6 (1 vial x 2 mL) ;cuya composicién se detalla a fojas 80
con un periodo de vida Util de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de

elaboracién , conservado entre 2 y 80C.

ARTICULO 29°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
86 a 100, desglosandose las fojas 86 a 90 debiendo constar en los mismos que la
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos 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 reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion 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°: 1-47-3110-2896/16-1.

DISPOSICION NO:

Dr. ROBEWIYW L'
Subadministrador Nacioma]
A NM.AT.
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Rotulo Externo:

Synchron Systems
Drug Calibrator 1 469600 &

For use on SYNCHRON Systems for the calibration of Carbamazepine, Phenobarbital,
Phenytoin, Theophylline, and Valproic Acid. Contents: 2.0 mi each of LEVELS 1-6 of

Drug Calibrator 1. Reactive Ingredients: Human Based Material 2.00 mL. DO NOT DANGER
FREEZE. H36D
Calibrador 1 para drogas para Sistemas SYNCHRON. Para uso en los sistemas H.H-
SYNCHRON para Ia catibracion de Carbamacepina, Fenobarbitol, Fenitcina, Teofilina y Dimethyiformaniide
<0.3%.

Acido Valproico. Contenido: Calibrador 1 para drogas, NIVELES 1.6, 2,0 mL cada
nivel. NO CONGELAR,

ilag Kallbratérii 1 igln SYNCHRON Sistemleri. SYNCHRON Sistemlerinde serumda
Karbamazepin, Fenobarbltai, Fenitoin, Teofilin ve Valproik Asidin kalibrasyonunda
kullanam igindir. Igindekiler: ilag Kalibratdrit 1 DUZEY 1-6'min her birinden 2,0 mL.,

DONDURMAYIN,
£7°8 : RRBBERBSERL T, ERMAFWRTM Breats, S. Kraemer k2505,
BB - 02821 iF - (001)714-993-5321

&

Beckman Coulter Eurocenter SA
Em 22, rue Justs.Olivier, Case Poatale 1044 CH-1260,
ﬂ Nyon 1, Switzerland Tel. +41 (0} 22 365 36 11
el Drrssaas
t\‘} © 2018 Backman Coulter, Inc.
| v COU 1 Beckman Couker, Inc,
2°C -/l ' 250 8, Kraemer Bhvd,, Brea, CA 92821 USA
2 456914 AL
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Rotulo Interno:

SYNCHRON Systsme ~ »
Drug Calibrator 1 A

LEVEL 1

2.0mL

Backman Courter, 190,
Breg, CA ‘.425-1 U3SA

| 45881542 Frriecin YA

|, 452617 AZ

| a58613A0  Prmecic USA

SYNCHRON Systema
Drug Calibrator 1 /\
LEVEL 3
1-8°C
o € 2HE Zecrman Couner, inc
e i Wage NULGA

2.0mL

Beckman Coutar 11, ‘ ' "
Ere3, CA 92821 LISA mi };_,“ :‘2&

s %
SYNCHRON Syatsma

Drug Calibrator 1 A :
LEVEL S

DAM’GER

7°C i c *:n: Secsman Couder, Inc.

2.0 mL

Backman Coutar, Ing.,
Brea, CA S2ER LGA

BECKAN COULTER 0 L

©

SYNGHRON Systems
Drug Calibrator 1 A

LEVEL 2

20mL zed

Eagkman Coutar, ing.,
Enea, CA 92E21 LiGA

| 450615 AL Frrreclr J"\ﬁ

SYNCHRON Syatsms
Drug Calibrator 1
LEVEL 4

20mL ¥C diﬂ‘c

Eackmat Coutsr, Ing.,
Brea, OA G2671 LiSA'

| MEGISAS  Priesir USA

SYNCHRON 3ystema
Drug Calibrator 1
LEVEL 6

2.0 mL C {

E=ckman Coutsr e,
Bred, CA 52621 LigA

. JAE613 A5

€ 20145 Secxman Couray, inc.
Made USA
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

Calibrador 1 de farmacos para los sistemas SYNCHRON® Niveles 1, 2, 3,
4,5y 6
469600

Para Uso Diagnéstico In Vitro,
Almacenar entre + 2°C y + 8°C

INDICACIONES

El calibrador 1 de farmacos para los sistemas SYNCHRON de Beckman Coulter,
utilizado en conjuncién con los reactivos SYNCHRON, se utiliza en los sistemas
SYNCHRON para la calibracion de carbamacepina, fenobarbital, fenitoina, teofilina y
acido valproico.

RESUMEN

El calibrador 1 de farmacos se prepara utilizando suero humano procesado al cual se
afiaden cantidades medidas del farmaco.

El conjunto del calibrador debe utilizarse para generar curvas de calibracién de seis
puntos que permiten establecer los rangos analiticos de cada farmaco.

PRECAUCION

Este producto es de origen humano. Se debe manipular considerando que puede
transmitir enfermedades infecciosas. Cada unidad de suero y plasma de
donantes, utilizada en la preparacion de este material, fue analizada mediante un
método aprobado por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos
(FDA), siendo negativas para los anticuerpos contra el HIV, HCV y sin reactividad
para el HBsAg. Como no existe método alguno que asegure totalmente la
ausencia del virus HIV, el de la hepatitis B, de la hepatitis C o de otros agentes
infecciosos, este material debe manipularse considerando que puede transmitir
enfermedades infecciosas. Este producto también puede contener otras
materias de origen humano, para las cuales no hay pruebas aprobadas. La FDA
recomienda que estas muestras se manipulen tal y como se especilica en las
directrices de nivel 2 de bioseguridad de los centros de control de
enfermedades.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

Calibrador para drogas 1, PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la fertilidad o dafar al
feto

P201 Procurarse las instrucciones antes del
uso

P280 Usar guantes/ropa de proteccion y

equipo de proteccion para los ojos/cara
P308+P313 EN CASO DE exposicion demostrada o
supuesta: consulta a un médico

3+ NeN-Dimetilformamida <0.3% ]
Soan  oONZATE

Cor EaRe
: gEae
i T
) . P T i s
v e




Calibrador para drogas 1, PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la fertilidad o dafar al
feto

P201 Procurarse las instrucciones antes del
uso

P280 Usar guantes/ropa de proteccién y

equipo de proteccién para los ojos/cara
P308+P313 EN CASO DE exposicion demostrada o

supuesta: consulta a un médico

N,N-Dimetilformamida <0.3%

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Si el calibrador 1 de farmacos se almacena con tapa en los envases originales entre
+2°C y +8°C, el calibrador estara estable hasta la fecha de caducidad impresa en los
frascos del calibrador. NO CONGELE EL CALIBRADOR.

CONTENIDO
Cada estuche contiene un set de calibradores de 6 niveles, cada nivel consta de 1 vial
de 2 mL:

1x2mL

Synchron Systems Drug Calibrator se prepara utilizando suero humano al cual se
anaden cantidades medidas de cada farmaco (carbamacepina, fenobarbital, fenitoina,
teofilina y acido valproico). Contiene azida sddica como conservante.

CAL 5y CAL|g contiene ademéas N,N-Dimetilformamida <0.3%

PRECAUCION

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

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los
tubos de desagiie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar la
azida sédica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Almacene los frascos sin abrir entre +2°C y +8°C. Agite suavemente el frasco para
mezclar el contenido y transfiera el suero de calibracién a las cubetas de muestras.
Vuelva a tapar firmemente los frascos del calibrador y guardelos en un refrigerador
cuando no los utilice. No utilice las tapas en frascos distintos del original. Para obtener
informacion detallada acerca de las instrucciones de calibracién, consulte el manual de
instrucciones de funcionamiento de los sistemas clinicos SYNCHRON.

LIMITACIONES
El calibrador 1 de farmacos para los sistemas SYNCHRON debe utilizarse ﬂ/r;iﬁsem}m«,
en conjuncion con los sistemas SYNCHRON vy los siguientes reactﬁci;za/ra istema

SYNCHRON: carbamacepina (referencias 2), fenobarbital (referehcia 469785

),
s
=
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fenitoina (referencia 469188), teooflina (referencia 469126) y acido valproico
(referencia 467995).

INFORMACION ADICIONAL

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

TRAZABILIDAD

El analito mensurado en este calibrador es trazable al calibrador de trabajo del
fabricante. El proceso de trazabilidad se basa en prEN ISO 17511. Los valores de la
calibraciéon fueron establecidos basandose en la adicion gravimétrica de cantidades
especificas del analito para lograr la concentracién apropiada. Los valores asighados
fueron verificados usando muestras representativas de este lote de calibrador y son
especificos para las metodologias de ensayo de los reactivos SYNCHRON.

Los valores asignados por otras metodologias pueden ser diferentes. Estas
discrepancias, si existen, pueden ser resultado de diferencias entre los métodos.

Analito Unidades Sl Nivel 1 | Nivel 2 | Nivel 3 | Nivel 4 | Nivel 5 | Nivel 6
mensurado convencionales

CAR umol/L. 0,0 8,5 16,9 33,8 50,8 84,6
_Hg/mbL 0,0 2.0 4.0 8,0 12,0 20,0

PHE pmol/L 0,0 21,6 43,1 86,2 172.4 3448
pg/iml 0.0 5.0 10,0 20,0 40,0 80,0

PHY umol/l 0,0 9.9 19,8 39,6 79,2 158,4
pg/mb 0,0 2,5 5,0 10,0 20,0 40,0

THE umol/L 0.0 11,1 27.8 555 111.,0 2220
ug/mL 0,0 2.0 5,0 10,0 20,0 40,0

VPA umol/L 0.0 69 173 347 693 1040
ug/mL 0,0 10,0 25,0 50,0 100.0 150,0
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-2896/16-1
Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. a importar vy
comercializar el Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado
SYNCHRON SYSTEMS DRUG CALIBRATOR 1 / Set de calibradores para drogas
terapéuticas para su uso en los sistemas SYNCHRON en la calibracién de los
reactivos para Carbamacepina, Fenobarbital, Fenitoina, Teofilina y Acido
Valproico, en envases conteniendo 1 SET DE CALIBRACION DE 6 NIVELES: Nivel
1 (1 vial x 2 mL); Nivel 2 (1 vial x 2 mL); Nivel 3 (1 vial x 2 mL); Nivel 4 (1 vial
X 2 mL); Nivel 5 (1 vial x 2 mL); y Nivel 6 (1 vial x 2 mL).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. No
145/98. Lugar de elaboracion: BECKMAN COULTER, INC., 250 S. Kraemer Bivd.
Brea, CA 92821 (USA). Periodo de vida util: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la
fecha de elaboracién conservado entre 2 y 80C.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.

Certificado nO:O O 8 5 5 5

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, n 3 JUN 2W Firma y sello



