Ministerio de Salud Disposicibn N 2 2 26
Secretaria de Polificas, Regulacién

e Institutos :
ANMAT 2010-“Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo®

BUENOS AIRES 1 0 MAY 2010
VISTO el expediente n° 1-47-15861/09-4 del Registro de la Adinistracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ETC INTERNACIDNAL SA
solicita autorizaciéon para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Prd)ducto para
diagnostico de uso “in Vitro” denominado SISTEMA GSP FORMADO POR: A) GSP
NEONATAL hTSH KIT / DETERMINACION CUANTITATIVA “IN VITRO” , DE
HORMONA ESTIMULADORA DE TIROIDES HUMANA (hTSH) , MUESTRAS DE
SANGRE SECA, DESTINADO AL SCREENING NEONATAL DE HIPO ROIDISMO
CONGENITO EN RECIEN NACIDOS. B) GENETIC SCREENING PROCESSSOR (GSP)
INSTRUMENT / ANALIZADOR AUTOMATICO PARA ANALISIS DE ESTRAS
CON FLUORESCENCIA A TIEMPO RESUELTO O FLUORESCENCIA RAPIDA EN
PLACAS DE MICROTITULACION. DISENADO PARA LA DETERMNACION
CUANTITATIVA/ CUALITATIVA IN VITRO DE ANALITOS EN iiQUIDOS
CORPORALES CON LOS KITS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO G$P. C) GSP
TEST KIT / DISENADO PARA SU USO EN EL MANTENIMIENTO Y SERVICIO DEL
INSTRUMENTO 2021-0010 GSP. PARA COMPROBAR SENALES DE Fq'NDO DEL
INSTRUMENTO Y DE LA UNIDAD DE MEDICION, Y LA PRECISION DE LOS
DISPENSORES DE REACTIVOS.

Que a f5. 315 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos

para Diagndstico que establece que el produgto reune las condiciones de aptitud requeridas

para su autorizacion.. i
Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia. | '
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley 16463,
Resolucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion A N.M.A.T. N°2674/99.

s
J




Ministerio de Salud DISPOSICION | |
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT 2010-"ARo del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por ef Articulo 8°

inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 425/10 |
Por ello;

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

ARTICULOQ 1°- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagnostico de uso “in Vitro” denominade SISTEMA GSP FORMADO POR: A) GSP
NEONATAL hTSH KIT / DETERMINACION CUANTITATIVA “IN VITRO” , DE
HORMONA ESTIMULADORA DE TIROIDES HUMANA (hTSH) , MUESTRAS DE
SANGRE SECA, DESTINADO AL SCREENING NEONATAL DE HIPOTIROIDISMO
CONGENITO EN RECIEN NACIDOS. B) GENETIC SCREENING PROCESSSOR (GSP)
INSTRUMENT / ANALIZADOR AUTOMATICO PARA ANALISIS DE MUESTRAS
CON FLUORESCENCIA A TIEMPO RESUELTO O FLUORESCENCIA RAPIDA EN
PLACAS DE MICROTITULACION. DISENADO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA/ CUALITATIVA IN VITRO DE ANALITOS EN LiQUIDOS
CORPORALES CON LOS KITS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO GSP, C) GSP
TEST KIT / DISENADO PARA SU USO EN EL MANTENIMIENTO Y SERVICIO DEL
INSTRUMENTO 2021-0010 GSP. PARA COMPROBAR SENALES DE FONDO DEL
INSTRUMENTO Y DE LA UNIDAD DE MEDICION, Y LA PRECISI(’)I;I DE LOS
DISPENSORES DE REACTIVOS que serd elaborado por PERKINELMER LIFE &
ANALYTICAL SCIENCES, WALLAC OY (FINLANDIA) e importado por ETC
INTERNACIONAL S.A a expenderse en erfvases conteniendo: A) EL GSP NEONATAL

hTSH KIT SE PROVEE EN ENVASES PARA 1.152 DETERMI'NACIONES a) |
CALIBRADORES NEONATAL hTSH 8 CASSETTES, SANGRE SECA.b) CONTROLES
NEONATAL hTSH: 4 CASSETTES, SANGRE SECA. ¢) SOLUCION TRAZADORA
MADRE ANTI- hTSH: 3 VIALES 2.8 mL. d) BUFFER ENSAYO NEO hTSH 3IFRASCOS
120 ml. e) TIRAS DE POCILLOS ANTI- hTSH: 12 TIRAS DE 8 X 12 POCILLOS
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RECUBIERTOS CON ANTICUERPOS MONOCLONALES DIRIGIDOS dONTRA UN
SITIO ESPECIFICO DE LA SUBUNIDAD p DE LA MOLECULA DE hTSH
(OBTENIDOS DE RATON) . B) GSP INSTRUMENT. C) GSP TEST KIT (PARA
MANTENIMIENTO ) FORMADQ POR: 1 VIAL DE 2.0 mL DE TRAZADOR DE KIT, 1
FRASCO DE 70 mL DE TRITON X-100 (0.1% DE TRITON), 1 FRASCO {70ml) DE 1
nmol/L DE SOLUCION ESTANDAR DE EUROPIO, 9 MICROPLACAS, 18 ETIQUETAS ,
cuya composicion se detalla a fojas A) 33 y 34, con un periodo de vida 1til de A) DOCE
(12) MESES desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 2°- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas 47 a
160,179 a 313 debiendo constar en los mismos que la fecha de véncimiento es la declarada
por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULQ 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminaEr los métodos
de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo determinen.

ARTICULO 5°- Anétese; girese al Departamento de Registro Asuntos Reglamentarios y
Legales a sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégasele entrega de

la copia autenticada de la presente Disposici6n junto con la copia de los proyectos de Rétulos
y de Manual de Instrucciones debidamente visados y del Certificado correspondiente.
Remitase al Departamento de Informética para su conocimiento. Remitase una copia de la
presente Disposicion y Certificado a la Direccién de Tecnologia Médica. Cumplido, archivese
PERMANENTE.- '

Expediente n®: 1-47-15861/094.-
DISPOSICION N
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- Dr. CARLDY CHIALE

/ INTERVENTOR
ANDLAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO i

Expediente n°:1-47-15861/09-4.-

Se autoriza a la firma ETC INTERNACIONAL S.A a comercializar el Producto para
Diagnéstico de uso “in vitro” denominado SISTEMA GSP FORMADO POR: A) GSP
NEONATAL hTSH KIT / DETERMINACION CUANTITATIVA “IN VITRO” , DE
HORMONA ESTIMULADORA DE TIROIDES HUMANA (hTSH) , MUESTRAS DE
SANGRE SECA, DESTINADO AL SCREENING NEONATAL DE
HIPOTIROIDISMO CONGENITO EN RECIEN NACIDOS. B) GENETIC
SCREENING PROCESSSOR  (GSP) INSTRUMENT / ANALIZADOR
AUTOMATICO PARA ANALISIS DE MUESTRAS CON FLUORESCENCIA A
TIEMPO RESUELTO O FLUORESCENCIA RAPIDA EN PLACAS DE
MICROTITULACION. DISENADO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA/ CUALITATIVA IN VITRO DE ANALITOS EN LIQUIDOS
CORPORALES CON LOS KITS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO GSP. C)
GSP TEST KIT / DISENADO PARA SU USO EN EL MANTENIMIENTO Y
SERVICIO DEL INSTRUMENTOQ 2021-0010 GSP. PARA COMPROBAR SENALES
DE FONDO DEL INSTRUMENTO Y DE LA UNIDAD DE MEDICION, Y LA
PRECISION DE LOS DISPENSORES DE REACTIVOS, en envases conteniendo A}
EL GSP NEONATAL hTSH KIT ~ SE PROVEE EN ENVASES PARA 1.152
DETERMINACIONES: a) CALIBRADORES NEONATAL hTSH: 8 CASSETTES,
SANGRE SECA.b) CONTROLES NEONATAL hTSH: 4 CASSETTES, SANGRE
SECA. ¢) SOLUCION TRAZADORA MADRE ANTI- hTSH: 3 VIALES 2.8 mL. d)
BUFFER ENSAYO NEO hTSH 3 FRASCOS 120 ml. e} TIRAS DE POCILLOS
ANTI- hTSH: 12 TIRAS DE 8 X 12 POCILLOS RECUBIERTOS CON
ANTICUERPOS MONOCLONALES DIRIGIDOS CONTRA UN SITICl)
ESPECIFICO DE LA SUBUNIDAD f DE LA MOLECULA DE hTSH (OBTENIDOS
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DE RATON) . B) GSP INSTRUMENT. C) GSP TEST KIiT (PARA MANTENIMIENTO)
FORMADO POR: 1 VIAL DE 2.0 mL DE TRAZADOR DE KIT, 1 FRASCO DE 70 mL '
DE TRITON X-100 (0.1% DE TRITON), 1 FRASCO (70ml) DE ! nmol/L DE
SOLUCION ESTANDAR DE EUROPIO, 9 MICROPLACAS, 18 ETIQUETAS. Se le
asigna la categoria: Venta a laboratorio de Analisis 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: PERKINELMER LIFE & ANALYTICAL SCIENCES, WALLAC OY
(FINLANDIA). Periodo de vida dtil: A) DOCE (12) MESES, conservado entre 2y 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.

Certificado n° 0 0 6 5 8 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y’
TECNOLOGIA MEDICA.

Buenos Aires, K 1) MAY 201@‘
V ello

_CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
AXNM.AT.



