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Disposicion
Numero: DI-2018-6445-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2821/17-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2821/17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnostico uso In Vitro
denominados 1) ALINITY i AFP Reagent Kit; 2) ALINITY i AFP Calibrators y 3) ALINITY i AFP
Controls.

Que en ¢l expediente de referencia consta ¢l informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que sc ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por cllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Rcgistro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados 1) ALINITY i
AFP Reagent Kit; 2) ALINITY i AFP Calibrators y 3) ALINITY i AFP Controls dc acuerdo a lo
solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. con los datos caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricensc los textos dc los proyectos de rdtulos y Manual de Instrucciones que obran en
¢l documento N° 1F-2018-23936279-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ““Autorizado
por la ANMAT PM 39-630”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica 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 autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ALINITY i AFP Reagent Kit; 2) ALINITY i AFP Calibrators y 3) ALINITY i
AFP Controls.

Indicacion de uso: 1) inmunoanalisis quimioluminiscente dc microparticulas (CMIA) utilizado para la
determinacion cuantitativa de Alfa-Feto Proteina (AFP) en suero, liquido amniético o plasma humanos cn
cl analizador ALINITY i; 2) para la calibracion del analizador ALINITY i con el cnsayo ALINITY i AFP
Rcagent Kit; 3) para la estimacion de la precision del ensayo y ladeteccién de las desviaciones analiticas
sistematicas del analizador ALINITY i con el ensayo ALINITY i AFP Reagent Kit.

Forma de presentacion: 1) ENVASES PARA 100 O [600] DETERMINACIONES, CONTENIENDQ: 2
CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 4.2 ml y CONJUGATE x 42 ml) O 2
CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x 168 ml y CONJUGATE 16.3 ml)]; 2)
ENVASES CONTENIENDO: CAL AB.CD.E y F (1 x 3 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO:
CONTROL L (1 x 8 ml), CONTROL M (1 x 8 ml) y CONTROL H (I x 8 ml).

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 y 8 °C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION, Finisklin Business
Park, Sligo. (IRLANDA).
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59. Clinical and Laboratory Standards institute (CLSI). Measuroment
Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples,
Approved Guideling--Third Edition. CLSI Document EP03-A3. Wayne,
PA: CLSI; 2013.

Nota sobre el formato de las cifras:

* Se uliliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

* Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la cifra (por ejemplo: 3.12 %).

B Simbolos utilizados

&

Consutte las instrucciones de uso

l Fabricante
Contenido suticiente para

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Conjugado

Contiene azida sédica. En
contacto con acidos libera gases
muy 14xicos.

{,_vo‘ Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Inversiones completadas

Numero de kte
OPARTICLES Microparticulas
PRODUCT OF IRELAND | Producto de irlanda
Numero de referencia
(sm] Numero de serie

Alinity y ARCHITECT son marcas comerciales de Abbot Laboratories
en varios paises. Ei resto de marcas comerciales estd a nombre de
Sus propietarios.

Abbot Irelang

Diagnostics Division

Finisklin Business Park

Sligo

Ireland

+353.71-9171712
Asistencia técnica: pongase en contacto con el representante de
Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto para su
pais en www.abbolidiagnostics.com

Creado en septiembre de 2016.
©2016 Abbott Laboratories
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Alinity i

AFP Calibrators

[rer] 07P9001
G73022R02
S7pP903

NOMBRE
Alinity i AFP Calibrators (calibradores, denominados también AFP
Cals)

s El material de aorigen humano utilizado en los calibragores B a
F no presenta reactividad para el VIH-1, el VIH-2, el VHC ni el
VHB.

FINALIDAD DE USO ;_.ff Is_i_g?uiemes advertencias y precauciones se aplican a: [CaL]a) -
Los calibradores Alinity i AFP se ulilizan para la calibracion it
del analizador Alinity i en (a determinacion cuantitativa de ®
alfa-fetoproteina (AFP) en suero, plasma y liquido amnidtico
humaros. ADVERTENCIA |Contiene matilisotiazoionas.
Si desea mas informacidn, consulte kas instrucciones de uso def H317 Puede provocar una reaccién alérgica en a piel.
reactivo Alinity | AFP y el Manual de operaciones de Alinity ci-series. Prevencion
CONTENIDO P261 Evitar respirar la nigbia/los vapores/el aerosol.
CALTA] contiene solucion de tampon fostato con estabilizanie P272 tas prendas de trabajo contaminadas no podran
proteinico {bovino). {CAL rulil - {CAL :l contiene AFP purificada (de sacarse del lugar de trabajo.
suero del cordén umbilical humano) preparada en solucion de P280 Lievar guantes/prendas/gatas de proteccion.
tampon fosfato con estabilizante protelnico (bovino).
Conservantes: ProClin 300 y ProClin 950. Respuesta

- . P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
Los calibradores presentan las concentraciones siguientes:

abundante agua.
AFP [conc] P333+P313  [En caso de irritacion o erupcidn cutdnea: consuftar
Calibrador Cantidad (ng/mlL) (1U/mL) a un médico.
icALiA] 1x30m o 0 P362+P384  |Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
‘carls) 1x30mL 15 12.45 de voiver a usarlas.
AL c) 1x30mL 45 3735 Eliminacién
€ax]n] 1x30mL 300 248 P501 Efiminar el contenido/el recipiente conforme a las
feaife] 1x30mL 1500 1245 normativas locales.
‘ca]¥] 1x3.0mL 2000 1660
Las fichas de gatos de seguridad estan disponibles en la pagina

MATERIALES NECESARIOS PERO NO web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
SUMINISTRADOS de Abbatt.

* 04R1001 Alinity ci-series Calibrator/Control Replacement Caps
{tapones de sustifucién para calibradores y controles)

ESTANDARIZACION

Los calibradores Alinity i AFP se fabrican mediante métodos
gravimétricos y se correlacionan con el primer patrén internacional
(72/225) para aMa-fetoproteina de la Organizacion Mundial de la
Salud {OMS), para cada concentracién. El factor de conversion es
0.83 unidades internacionales por nanogramo da AFP.

PRECAUCIONES

. )

* Para uso en diagnéstico in vitro
Precauciones de seguridad

& PRECAUCION: este producto contiene companentes

de origen humano o potenciaimente infecciosos. Consule el
apanado CONTENIDO de estas instrugéiones de uso. Al no
exislir métodos de analisis que g rar)ftcen completamente la
inocuidad de productos de onger) hymano o de microorganismos
inactivados, todos log»r't'nalerﬁlqasr origen humano se deben
considerar polencnalmeme mfectIicos. Se recomienda manejar
estos reacuvosy los especime humanos de acuerdo con las
mstrucciones ‘especilicadas erny fa publicacion "OSHA Standard
on 8loodbotne Pathogens®. E caso de materiales que
contengan o que pudioran co‘\t ner agentes infecciosos, se
deben Segulr las practicas de spguridad biologica "Biosafety
Leve! 2' u otras normativas a(;y\valemes hnd

A

Si desea informacion delallada sobre las precauciones de seguridad
durante el funcienamiento del sistema, consulte el Manual de
operaciones de Alinity ci-serles, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto ¢s liquido y estd listo para su uso.

s Este producto se puede utilizar inmediatamente tras ia retirada
de su almacenamiento entre 2 ‘Cy 8 'C.

* Antes del uso, invierta delicadamente para mezclar su conenido.

ALMACENAMIENTO
¢ No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Tiempo Instrucciones
Temp de méxl diclonales de
) lenlo alm iento al miento
Sinabrir 2°Ca8°C Hasta la fecha
de caducidad
Hasta la fecha Almacenar bien cerrado
de caducidad  con los 1apones de
sustitucion nuevos.
Después de su uso,
almacenar en el
refrigerador.

Abierto 2°Ca8°C

. . \‘\\d} 'b'
e ‘?50’6 aAbbott
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S ¢
El analizador registra la estabilidad en uso, que es e tiempo que Nola sobre el formato de las cifras:
pasa el calibrador dentro del analizador, fuera del aimacenamiento ¢ Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
refrigerado. El analizador no permite utilizar el calibrador si se ha 10 000 especimenes).
excedido la estabilidad en uso. La estabilidad en uso méxima puede * Se utiliza un punto como separador entre la parte entera y la
consullarse en el informe de parametros del ensayo. Si desea mas parte decimal de la citra (por ejemplo: 3.12 %).

informacién sobre la estabilidad en uso del calibrador, consulte el
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capitulo 5.

Si desea mas informacion sobre la impresion de los pardmetros
del ensayo, consulte el Manual de operaciones de Alinity ci-series,
capitulo 5.

FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

* Los lotes del calibrador se pueden configurar utilizando el cddigo
de barras de (a efiqueta de la caja de! calibrador.

* Sidesea informacion sobre la configuracion de los datos i Limitacion de temperatura
-
[ean]a
)
5_ouc|
wo)
frov)

Simbolos utilizados

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

del calibrador, consulte el Manual de operaciones de Alinity
ci-series, capituio 2.

* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de
los calibradores en el instrumento, consuite el Manual de
operaciones de Alnity ci-series, capituio 5.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se debe analizar una unica muestra de cada uno de los controles
de diferente concentracion para evaluar la calibracion del ensayo.
Asegurese de que los valores de Jos controles del ensayo

se encuentren dentro de los intervalos de valores aceptables
especificados on las correspondientes instrucciones de uso de 10s

fFecha de caducidad

Calibrador (A, B, C.D,E ¢ F)
Numero de control
Concentracion

Praducto sanitario para
diagndstico in vitro
Numero de lote

controles, [ProoucY oF ImELAND | Producto de krlanda
Si desea informacion sobre la peticién de controles, consulte el (ne7) Numero de referencia
Manual de operaciones de Alinity ci-series, capituio 5. ) )

@ Numero de serie

Una vez que la calibracién del ensayo haya sido aceptada y
aimacenada, no as necesario calibrar de nuevd cada vez que se

analicen muestras, excepto cuando: Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en varios
e Se ulilice un equipo de reactivos con un numero de lote nuevo. paises. El resto de marcas comerciaics esta a nombre de sus
e Los resultados del control de calidad diario se encuentren fuera propletarios.
de los Ix.muas de control de c§lMad .estadusnco? ufilizados para Abbott lieland
monitorizar y controfar e! funcionamiento dei sistema, como se ‘ Diagnostics Division c €
describe en ¢l apartado Procedimientos de control de calidad de Finisklin Business Park
las instrucciones de uso de! reactivo correspondiente, Sligo
¢ Silos limites de controi de calidad estadisticos no estan Ireland
disponibles, la frecuencia de calibracion no debe superar los +353-71-9171712

30 dias.
Es posible que tenga que calibrar de nuevo este ensayo una
vez realizado el mantenimiento de componentes o subsistemas
importantes o tras la realizacion do procedimientos del Servicio

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque la informacién de contacto
para su pais en www.abbottdlagnostics.com

Técnico. Creado en agosto de 2016.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del

reactivo del ensayo 'y el Manual de operaciones de Alinity ci-series. ©2016 Abbott Laboratories
INDICACIONES DE INESTABILIDAD O

DESCOMPOSICION

Si hay precipitados, signos visibies de fugas, turbidez o si la
calibracién no cumple con los requisitos ostablecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o ¢on los criterios. del Manual
de operaciones de Alinity ci-series, o si los controles no cumplen
con los requisitos establacidos, es posibie que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Department ot Labor, Occupational Safely and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomegical Laboratories. Sth ed. Washington, DC:
US Government Print! ficp; December 2008.

3. World Health nizatior: Lgboratory Biosalely Manual. 3rd ed.

Geneva: Wosd Heaith Orgidtvzation; 2004.
4. Ctinical and Laboratory Stpriflards institute (CLSI). Protection

of Laborlfory Workers Fi ¢ cupationally Acquired intections;
Approved Guideline -- Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne, e
PA; CLSI; 2014. i !
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Alinity i

AFP Controls

07P9010

G73018R01
C7P903

NOMBRE
Alinity i AFP Cantrols (controles, denominados también AFP Ciris)

FINALIDAD DE USO

Los controles Alinity | AFP se ulilizan para la estimacion de la
precision del ensayo y la deleccion de desviaciones analiticas
sistemalicas del analizagor Alinity i en la determinacion cuantitativa
de alta-fetoproteina (AFP) en suero, plasma y liquido amniotico
humanos.

Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso del
reactivo Alinity i AFP y el Manual de operaciones de Alinity ci-series.

CONTENIDO

{cowrmor]n}, | [m} y {cowrmor[u] contienen AFP purificada (de
suero del corddn umbllical humano) preparada en tampén fosfato
con estabilizante proteinico (bovino). Conservantes: ProClin 300 y
ProClin 950.

Los controles presentan los sigulentes intervalos de valores
aceptables y concentraciones esperadas:

AFP

icomc]  [mamas]  [come]  [mamas]
Control _Cantidad (ng/ml)  (ng/mL) (UmL)  {iUjmL)
[comwmor]i) 1x80mL 20 1350- 2650 166  1121- 2290
1x80mi 200 13500- 26500 166  11205- 21995
[cowTmoL]n) 1xBOmML 1000 675.00-1325.00 830  560.25- 1098.75

NOTA: los intervaios de valores de los controles de las instrucciones
de uso no son especificos para un lote sino que representan el
intervalo total de valores que se pueden generar a io largo de fa vida
del producto. Se recomienda que cada laboralorio establezca sus
propias medias e intervalos de valores aceptables, que deben estar
incluidos dentro de los intervalos especificados en las instrucciones
de uso. Las posibles fuentes de variacién incluyen:

* Calibracion * Lote de controles ¢ Lote de reactivos
* Lote de ¢ Instrumento
calibradores
PRECAUCIONES
d [’—"1
* Para uso en diagndstico /n vitro
Precauciones de seguridad
. PRECAUCION: este producto contiena componentes

de origen humano ¢ potencialmente infeccliosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones de usa. Al no
existir métodos de analisis que garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen humano o de microarganismos
inactivados, todos los materiaies de arigen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se recomienda manejar
eslas reactivos y los especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones egppcificadas en la publicacidn "OSHA Standarg

on Bloodborne P thogens”. En el caso de materiales que
contengan o, u pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguy la; practicas de seguridad blolégica "Biosafety

J;

Level 2°u

§ normativas equivalentes.'*

* El material de origen humano utilizado en ios controles bajo,
medio y alto no prasenta reactividad para el VIH-1, el VIH-2, el
VHG ni &} VHB.

Las siguientes advertencias y precauciones se aplican a:

[cowtRoL ], Jm ye In]

ADVERTENCIA|Contiene metilisotiazofonas.

H317 Puede provocar una reaccién alérgica en ia piel.

Prevencion

P261 Evitar respirar Ia nisbla/los vapores/el aerosol.

P272 Las prendas de trabajo contaminadas no podréan
sacarse del jugar de trabajo.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

|Respuesta

P302+4P352 |EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

P333+P313 En caso de irritacién o erupcién cuténea: consultar
a un médico.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antos
de volver a usarlas.

Eliminacién

P50 Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las
normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina
web www.abbottdiagnostics.com o a través de la Asistencia Técnica
de Abbott.

Si desea informacién detallada sobre las precauciones de seguridad
durante el tuncionamiento del sistema, consulte ei Manual de
operaciones de Afinity ci-series, capitulo 8.

PREPARACION PARA EL USO

* Este producto os liquido y esla listo para su uso.

* Este producto se puede utilizar inmediatamente tras la retirada
de su almacenamiento entre 2 'Cy 8 °C.

¢ Antes del uso, invierta delicadamente para mezciar su contenido.

ALMACENAMIENTO
« No utilizar una vez transcurrida la facha de caducidad.
Insirucciones
Tempenmu de Tiempo maximo de adicionales do
alm lento  almacenamiento
Sin 2°Ca8C Hasta la fecha de
abrir caducidad
Abjerto 2°Ca8°C Hasta ia fecha de Almacenar bien
caducidad cerrado.
Almacenar en
posicion vertical.

Despuds de su uso,
almacenar en el
reirigerador.

/
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FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO

¢ Para obtener los requisitos de volumen recomendado para los
controles, sostenga el frasco verticalmente y dispense 4 gotas
del control bajo, 4 gotas del control medio y 4 gotas det control
alto en cada copa de muestras, en la posicién asignada.

* Para obtener instrucciones sobre el pedido y la carga de los
conlroles en el instrumento, consulte el Manual de operaciones
de Alinity ci-series, capituto 5.

INDICACIONES DE INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION

S1 hay precipitados, signos visibles de fugas, turbidez o si los
controles no cumplen con los requisitos establecidos en las
instrucciones de uso correspondientes o con los criterios del Manual
de operaciones de Alinily ci-series, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

BIBLIOGRAFIA

1. US Deparnment of Labor, Occupational Salety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

2. US Depantment of Mealth and Human Services. Biosafety in
Microbiologica! and Biomedical Laboratories. Sth ed. Washington, DC:
US Government Printing Office; December 2009.

3. World Health Organization, Laboratory Biosafety Manval. 3rd ed.

Geneva: World Health Organization; 2004.

Clinical and Laboretory Standards institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationaily Acquired infections;

Approved Guideline—~Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,

PA: CLSI; 2014.

>

Nota sobre el formato de las cifras:

* Se utiliza un espacio como separador de miles (por ejemplo:
10 000 especimenes).

* Se utiliza un punio como separador entre la parte entera y la
parte decimal de la citra (por ejemplo: 3.12 %).

Simbolos utilizados

Consulte las instruccionos de uso

Fabricante

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Numero de controt
Concentracién
Control {bajo, medio, alto)

ir
i

HETELSE B=]S

Producta sanitario para
diagnéstico in vitro
Numero de lote

8
-4

PRODUCT OF IRELAND | Producto de Irlanda
(Ranag! Intervalo de valores
"EF) Numero de referencia

Precaucion ]

Alinity es una marca comercial de Abbott Laboratories en variés\.} F
paises. El resto de marcas comerciales estd a nombre de sus
propietarios.

Abbott Irgiand c €
‘ Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Stigo
raland
+353-71-9171712

Asistencia técnica: péngase en contacto con el representante
de Abbott Diagnostics o busque Ia informacién de contacto
para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Creado en junio de 2016.

©2018 Abbott Laboratories
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-2821/17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con o solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. , se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: 1) ALINITY i AFP Reagent Kit; 2) ALINITY i AFP
Calibrators y 3) ALINITY i AFP Controls.

Indicacion de uso: 1) inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) utilizado para la determinacion cuantitativa de Alfa-Feto Proteina (AFP)
en suero, liquido amniotico o plasma humanos en el analizador ALINITY i; 2)
para la calibracion del analizador ALINITY i con el ensayo ALINITY i AFP Reagent
Kit; 3) para la estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las
desviaciones analiticas sistematicas del analizador ALINITY i con el ensayo
ALINITY i AFP Reagent Kit.

Forma de presentacion: 1) ENVASES PARA 100 O [600] DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: 2 CARTUCHOS DE REACCION (MICROPARTICLES x 4.2 ml y
CONJUGATE x 4.2 ml) O 2 CARTUCHOS DE REACCION [(MICROPARTICLES x
16.8 ml y CONJUGATE 16.3 ml)]; 2) ENVASES CONTENIENDO: CAL AB,C,D,E y
F (1 x 3 ml); 3) ENVASES CONTENIENDO: CONTROL L (1 x 8 ml), CONTROL M (1

x 8 ml) y CONTROL H (1 x 8 ml).




Periodo de vida util y condicion de conservacién: 12 (DOCE) meses desde la
fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8 °C.

Nombre y direccion del fabricante: ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION,
Finisklin Business Park, Sligo. (IRLANDA).

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-630.

Expediente N© 1-47-3110-2821/17-3
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