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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-26/14-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e I. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) solicita autorización para la. venta a
,

laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso ¡'in Vitre",

denominado VALP2-0NLINE TDM VALPROICACID/ ENSAYO DISEÑADO' PARALA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ÁCIDO VALPROICO EN SUERO Y PLASMA

HUMANOSEN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBASC 701/702.

Que a fs. 83 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec~nla Ley

I
16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT NO 2674(99.

I
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

I,
Articulo 80 inciso 11) del Decreto NO1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado VALP2-0NUNE TDM VALPROIC

ACID/ ENSAYO DISEÑADO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ÁCIDO

VALPROICO EN SUERO Y PLASMA HUMANOS EN LOS SISTEMAS. ROCHE/

HITACHI COBAS C 701/702 que será elaborado por ROCHE DIAGNOSTICS

GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA) e importado por

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) a expenderse en

envases con (NO de catálogo: 5888549) un CASSETTE PARA 200

DETERMINACIONES, conteniendo: R1 (Anticuerpo monoclonal antj-ácido

valproico) y R3 (Ácido valproico marcado con G6PDH); cuya composición se

detalla a fojas 27 con un período de vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la

fecha de elaboración, conservándose entre 2 y 8°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

42 a 64, desgJosándose las fojas 48 a 49 y 61 a 64 debiendo constar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

los rótulos de cada partida.
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DISPOSICiÓN N"

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-26/14-1.-

DISPOSICIÓN NO:

av. 3 8 6 4'
t

In9. ROGELlO
or Nacional

A.N./ld.A.T.

J



PROYECTO DE RÓTULOS EXTERNOS:

Nombre:

Número de Catálogo:

Establecimiento elaborador:

Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116;

68305 Mannheim, Alemania

Establecimiento importador:

VALP2/ ONLINE TDM Valproic Acid

5888549

Productos Roche S.AQ. e 1.(División Diagnóstica).

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

República Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino. Farmacéutico

"Autorizado por la A.N.MAT.'''

Certificado N°:

Número de lote o partida:

Lote N°---

Fecha de vencimiento:

Vencimiento: __ / __ / __

I
I



Casete con cantidad suficiente de reactivo para 200 determinaciones.
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Constitución del equipo e indicación de las unidades métricas de cada componente del (cr.,.c.~.:.:'0\/<' \
producto: ." ::..:
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R1 (posición B)

R3 (posición C)

Anticuerpo monoclonal anti-ácido valproico (de ratón), G6P, NAO Y
albúmina de suero bovino en un tampón.

Ácido valproico marcado con G6PDH de origen bacteriano y albúmina
de suero bovino en un tampón.

Número de determinaciones posibles siguiendo la/5 metodología/s propuestas: 200

Descripción de la finalidad de uso del producto:

"Ver instrucciones de uso"

"Para uso diagnóstico in vitro"

Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del producto y su descarte:

"Ver instrucciones de uso"

Indicación de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 2_8°C.

Nota: Se trata de un casete plástico (con tres reservorios) que se pr~senta envuelto en una
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VALP2
Varproic Acid

Información de pedido
ONLlNE TDM Valproic Acid
200 tests

Preciset TDM I calibrators
CAL A.F
Diluent

TDM Control Set
Nivel I
Nivel 11
Nivellll

Ael. 05888549 190
Aef. 03375790 190
1 x 5 mL
1 x 10 mL
Aef. 04521536 190
2x5mL
2x5mL
2x5mL

ID 03 6913 4

Códigos 691-696

Código 310
Código 311
Código 312

,. 061

Español

Información del sistema
VALP2: ACN 8207

Uso previsto
Test in vitro para la determinación cuantitativa de ácido valproico en
suaro y plasma en kls sistemas Aoche/Hitachi cobas c

Características
El ácido valproico (AVP: ácido 2-propilpentanoico; depakene) es un
anticonvulsivo relativamente nuevo que se emplea principalmente en
el tratamiento de convulsiones primarias y secundarias generalizadas,
siendo también efectivo para tratar convulsiones de ausencia."Z,M.5
Actúa con particular eficacia en los mioclonos6 y constituye el fármaco
por excelencia en el tratamiento de la epilepsia fotosensible.2 Si bien
el AVP se emplea conjuntamente con otros fármacos antiepilépticos,
estudios recientes ~n demostrado las ventajas de aplicar una monoterapia
con AVP,1,aAdemás, se dispone cada vez de mayores evidencias que
testimonian la utilidad del AVP en el tratamiento de trastornos afectivos,
especialmente en trastornos bipolares sin respuesta allitio.~"o
En concentraciones terapéuticas, más del 90 % del AVP en el torrente
sanguíneo se encuentra ligado a proteínas plasmáticas, especialmente a la
albúmina.'l La capacidad de ligación se satura y, bajo altas concentraciones
de AVP, la fracción libre del mismo aumenta.12 Otros compuestos, tales
como el ácido salicnico'3 y los ácidos grasos libresH, pueden competir
por la fijación del AVP a la albúmina. La concentración de AVP en el
liquido cerebroespinal está correlacionada tanto con la concentración total
como con la concentración libre del fármaco en plasma.1ó
El AVP se convierte a una mezcla compleja de metabolitos por ~- y
(,)-Oxidación y por conjugación.16"7 Algunos metabolitos presentan una
actividad anticonvulsiva significativa,16,'7"a mientras que otros pueden causar
algunos de los electos secundarios tóxicos del fármaco.19
El AVP presenta la menor cantidad de efectos adversos de los agentes
antiepilépticos de uso exieooido.20,21 Los efectos secundarios más comunes
son trastornos gastrointestinales tales como náuseas y vómitos. Se han
registrado ciertos incidentes de temblores, coma o estupor, que han ocurrido
frecuentemente con el empleo conjunto de tármacos antiepilépticos. En
raros casos, la aparición de una insuficiencia hepática, un cuadro similar al
síndrome de Aaye, de pancreatilis o tromboc~openia ha demostrado estar más
bien relacionada con reacciones individuales que con las concentraciones
del fármaco.20 La farmacocinética del AVP depende en gran medida de la
forma y vía de administración del fármaco, mientras que el volumen de
distribución, metabolismo y aclaramiento varía de individuo a individuo.13,14
Además, la coadministración de otros fármacos antiepilépticos puede afectar
significativamente el metabolismo de AVP.22Por lo tanto, el seguimiento de las
concentraciones de ácido valproico es esencial durante el tratamiento a fin
de proporcionar al médico un indicador fiable para ajustar la posología.

Principio del test
El test aplica una técnica inmunoenzimática homogénea utilizada en
los análisis cuantitativos de ácido valprolco (libre y ligado a proteínas)
en suero y plasma humanos. En ellest, el fármaco de la muestra y el
fármaco marcado con la enzima glucosa-6.foslato deshidrogenasa (G6PDH)
compiten por ocupar los puntos de fijación del anticuerpo. La actividad

~ ~ ~ la enzima disminuye a medida que se va lijando al anticuerpo, lo cual~012~8'V2T'

permite medir la concentración del fármaco en función de la actividad
enzimática. La enzima activa convierte el nicotinamida-adenína.dinucleótido
(NAD) oxidado a NADH, lo que produce un cambio de absorbancia que
puede medirse espectrolotométricamente. La G6PDH sérica endógena
no interfiere porque la coenzima se relaciona únicamente con la enzima
bacteriana (Leuconosioc mesenteroides) empleada en el ensayo.

Reactivos. Soluciones de trabajo

R1 Anticuerpo monoclonal anti-ácido valproico (de ratón), G6P, NAD Y
albúmina de suero bovino en un tampón

R3 Ácido valproico marcado con G6PDH de origen bacteriano y albúmina de
suero bovino en un tampón

A1 está en la posición B y A3 en la posición C.

Medidas de precaución y advertencias
Sólo para el uso diagnóstico in vitro.
Observar las medidas de precaución usuales para la manipulación de reactivos.
Ficha de datos de seguridad a la disposición del usuario
profesional que la solicite.
Eliminar los residuos según las normas locales vigentes.
El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por
la directiva europea 1999/45/CE de la siguiente manera:
[B] Xi-Irritante
A 43 S 24 S 37 - Posibilidad de sensibilización en contacto con la piel.
Evítese el contacto con ia piel. Úsense guantes adecuados.
Contacto telefónico internacional: +49/..£21.7590
EE.UU.: +1-800-428.2336

Preparación de los reactivos
El contenido está listo para el uso. Mezclar los reactivos invirtiendo
suavemente varias veces antes de colocarlos en el analilBdor. I
Conservación y estabilidad

Sin abrir, a 2-8 .C: Véase la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta del estuche cobas c pack

En uso y refrigerado en el analilBdor: 8 semanas
En el gestor de reactivos: 24 horas
No congelar.

Obtención y preparación de las muestras
Emplear únicamente tubos o recipientes adeC\.lados para
recoger y preparar las muestras.
Sólo se han analizado y encontrado aptos los siguientes tipos de muestra:
Suero sin hemolizar: Recoger las muestras de suero en tubos estándar.
Plasma sin hemolizar: heparina de sodio o litio, EDTA bi o tripotásico.

Eslabilidad:ZJ 2 dras, muestras tapadas, a 15.25 .C
7 días, muestras tapadas, a 2.8 oC
3 meses, muestras tapadas, a .20 oC

Los tipos de muestra aquí indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el álisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de o s I s fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras
de diva o IOOri antes pueden contener diferentes materiales que, en

sistemas cobas c



VALP2

2012-08, V 2 Español

Tanto el límite del blanco como el límite de detección fueron determinados
cumpliendo con los requerimientos EP17-A dellnstiluto de Estándares
Clínicos y de Laboratorio (CLSI - Clínical and Laboratory Standards Institute).
El límite del blanco es el valor del percantil 95 obtenido a partir de
n <: 60 mediciones de muestras libres de analito en numerosas series
independientes. El límite del blanco corresponde a la concentración debajo de
la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las muestras sin analito.
El límite de detección se determina basándose en el limite del blanco y
en la desviación estándar de muestras de baja concentración.
El límite de detección corresponde a la menor concentración de analito
detectable (vábr superior al límite del blanco con una probabílidad del 95 %).
Los valor i feri es al límite de detecciÓn (<: 2.81J9/mL) no
son ma po el analizador.

/ .' ,
Sírvase cumplir con las regulaciones gubernamentales y las norma£ !".'2."
locales de control de calidad pertinentes. ., \. , .. !.O ..."..'.- , .
Cálculo . '. .'"-
Los analizadores Roche/Hitachi cobas c calculan al.llomáticamente
la concentración de analito de cada muestra.
Factor de conversión:24 lJg/mL x 6.93 = IJmollL

Limitaciones del análisis. interferencias
Criterio: Recuperación dentro de:l: 10 % del valor inicial con concentraciones
de ácido valproico del aproximadamente 50 y 100 ¡JgfmL (346.5 y 693IJmoIlL).
Ictericia:25 Sin interferencias significativas hasta un índice' de 30 para
bilirrubina conjugada y sin conjugar (concentración de bilirrubina conjugada
y sin conjugar: aprox. 30 mg/dL ó 513 ¡JmoIlL).
Hemólisis:25 Sin interferencias significativas hasta un índice H de 500
(concentración de hemoglobina: aprox. 500 mg/dL ó 310 IJmollL).
Lipemia (Intralipid):25 Sin interferencias significativas hasta el índice L
de 500. La correlación entre el índice L (correspondiente a la turbidez)
y la concentración de trigliceridos no es concluyente.
Criterio: Recuperación dentro de:t 10 % del valor inicial con concentraciones
de ácido valproico de aproximadamente 50 lJg/mL (346.5 IJmollL).
Sin interferencia significativa por triglicéridos hasta 1000 mg/dL (11.3 mmollL).
Factores reumatoides: No se han observado interferencias por factores
reumatoides hasta una concentración de 100 UlfmL.
Proteínas totales: Sin interferencia significativa por proteínas entre 2-12 g/dL.
Fármacos: No se han registrado interferencias con paneles de fármacos
de uso común en concentraciones terapéuticas.2fi.2]
Para el diagnóstico, ¡os resultados obtenidos con el test siempre
deben evaluarse junto a la anamnesis del paciente, los exámenes
clínicos y kls resultados de otros análisis.
ACCiÓN REQUERIDA
Programa especial de lavado: Se requieren ciclos de lavado especial en
caso de combinar ciertos tesis en los sistemas RochefHitachi cobas c.
Todos los pasos de lavado necesarios para evitar la contaminación por
alTaslre están disponibles a través de cobas link de modo que no se
requiere la entrada manual de los datos. La lista de las contaminaciones
por arrastre también puede encontrarse en la versión más actual
de la metódica NaOHD/SMSfSmpCln1+21SCCS. Para más detalles,
sírvase consultar el manual del operador. i
En caso de que sea necesario, implemente el lavado especial para evitar
la contaminación por arrastre antes de comunicar los resultados del test.

Limites e intervalos
Intervalo de medición
2.8-150 lJg/mL (19.4-1040 IJmollL)
Diluir manualmente de 1 + 1 las muestras con valores superiores al intervalo
de medición empleando ei diluyente Precise! TDM I (O IJgfmL) y repetir el
análisis. MuKiplicar el resultado por 2 para obtener el valor de la muestra.
Limites inferiores de medici6n
Límite del blanco (LdB) y límite de detección (LdD)
Límíte del blanco (LdB) = 2.81Jg/mL (19.4lJmollL)

Límite de detección = 2.81Jg/mL (19.4lJmollL)
(LdD)

3 8 6 4. 062
c<o)bas@ .

Dilución de muestra
Muestra Diluyente (H~)

2.0 lJL
2.0 IJL
2.0 lJL

MuestraVolúmenes de muestra

Normal
Disminuido
Aumentado

Valprolc Acid

ciertos casos, pueden llegar a afectar los resullados de los análisis. Sí
las muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones dellabricanle de los tubos.
Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de efectuar elles!.
Evitar la formación de espuma en las muestras. No congelar y
descongelar las muestras repetidas veces. Invertir las muestras
descongeladas varias veces antes de analizar.
Las muestras destinadas al análisis de ácido valproico deben extraerse
inmediatamente antes de suministrar la dosis, preferiblemente en
ayunas. Se recomienda efectuar controles más frecuentes si la
administración de ácido valproico va acompañada del suministro o
la supresión de otros fármacos antiepilépticos.2

Material sumInistrado
Consultar la sección "Reactivos - Soluciones de trabajo" en
cuanto a los reactivos suministrados.

S1-6: Precise! TDM I calibrators
RCM
calibración a 6 puntos

con cada cambio de estuche de reactivos
cobas c pack
si lo fuera necesario según los
procedimientos de control de calidad.

Trazabilidad: El presente método fue estandarizado frente a estándares de
referencia de la USP. Los calibradores están preparados con cantidades
conocidas de ácido valproico en suero humano normal.

Calibración
Calibradores
Modo de calibración
Frecuencia de calibraciones

Material requerido adicionalmente (no suministrado)
Consulte la sección "Información de pedido',
Equipo usual de laboratorio

Realización del test
Para garantizar el funcionamiento óptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metódica referentes al analizador empleado. Consultar
el manual del operador apropiado para obtener las instrucciones
de ensayo específicas del analizador.
Roche no se responsabiliza del funcionamiento de las aplicaciones no
validadas por la empresa. En su caso, el usuario se hace cargo de su definición.

Aplicación para suero y plasma
Para la presente aplicación, desactive la opción 'Repet. Al.Ilomática'
bajo el menú "Utilidades', 'Aplicación', "Rango'.

Definición del test en los analizadores cobas c 70ln02
Tipo de medición Cinética A
Tiempo de reacciónl 10/21-25
Puntos de medición
Long~ud de onda (sub/princ) 415/340 nm
Dirección de reacción Incremento
Unidad ¡JgfmL (¡JmoIlL)

Pipeteo de reactivo Diluyente (H20)
R1 88¡JL
R3 43¡JL

Control de calidad
Para el control de calidad, emplear los controles indicados en
la sección "Información de pedido'.
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.
Adaptar los intervalos y límites de control a los requisitos individuales
del laboratorio. Los resultados deben hallarse dentro de los límites

~

definidos. Cada laboratorio debería establecer mediciones correctivas
. en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

sistemas cobas c



4.1

NO

Reactividad
cruzada
(en %)
1.6
NO
NO
NO
NO
NO
NO
NO

100

100

Concentración
analizada
(lJglmL)

400
1000
100
100

1000
750
1000
1000

3 8 6 4 C!63
c(o)bas@

!

G!J

Compuesto
Ácido 2-propil-glutárico
Carbamacepina
Clonazepam
Diazepam
Etosuximida
Fenobarbital
FenitoírJa
Primidona
Ácido 2-n-propiI3-hidroxi-pentanoico
Ácido Rac-erifreo-3-41idroxivalproico}
Ácido 2.n-propiI3-hidroxi-pentanoico
Ácido Rac-treo-3.hidroxivalproico)
ácido 2-n-propil4-hldroxi-perJtanoico 100 4.5
ácido 2-n-propiI5-hidroxi-perJtarJoico 50 NO
Ácido 2-propiI2-penterJoico 20 ND
Ácido 2-propil4-pentenoico 10 35.5
Ácido 2-n-propiI3-oxopentanoico 100 NO
Ácido 2-propilsuccfnico 500 NO
La reactividad cruzada se designó como "no detectable" (NO) si el valor
obtenido fue inferior a la sensibilidad del erJsayo.

Especificidad analítica
se analizó la reactividad cruzada de los siguientes compuestos:

terapéuticos tóxicos
Investigador ¡JglmL IJmollL IJglmL ¡JmollL
Schobben y ools.28 50-100 346.~93.0
Cloyd y Leppik2il 50-100 346.5-693.0 , 100 :> 693.0
Klotz y SChweizer:lO 40-90 2n.2.£23.7 - -
Turnbull v 0015.31 50-100 346.5.£93.0 , 100 :> 693.0

05a885491901'2

Datos específicos de funcionamiento del test:l2
A continuación se indican los datos de funcionamiento representativos
obterJidos con los analizadores RochelHitachi. Los resultados de cada
laboratorio erJ particular pueden diferir de estos valores.

Son numerosos los factores que pueden dilicullar la interpretación de los
niveles de AVP.3 Entre ellos cabe menCÍorJar el intervalo temporal erJtre
la administración del fármaco y la extracción de la muestra, el tipo de
convulsiones tratadas, la com;~mtración de albúmina, los factores que afectan
la ligación del AVP a la albúmina, así como la presencia de otros fármacos
antiepilépticos y de otros metabolitos farmacológicamente activos del AVP.
Puede existir cierto grado de superposiciÓl1 entre los valores tóxicos y los
no-lóxiOO5.29,31Por eso, estos intervalos deben considerarse únicamente
como valores guía y evaluarse junto a otros síntomas clínicos. No los tome
en cuenta de lorma aislada para ajustar el régimen de medicación.
Cada laboratorio debería comprobar si los intervalos de referencia
pueden aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso rJeoosario,
establecer sus propios valores.

Valproic Acld

Valores teóricos

VALP2

La concenlraciórJ de las muestras se situó entre 5.50 y
138 ~g/mL {38.1-956 IJmollL}.

Precisión
La precisión se determinó empleando muestras humanas y controles según un
protocolo interno con repetibilidad' (n" 21) Y precisión intermedia" (3 alícuotas
por serie, 1 serie por día, 10 días). Se obtuvieron los siguierJtes resultados:
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Cantidad de muestras (n)" 60
PassinglBablok33
y" 1.058x - 2.64 ~gtmL
T" 0.924
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• repetibilldad" precisiónIntrasene
•• precisiónintermedia= precieióntotall precisióninterseneI precisióndiaa día
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Se hall comparado los valores de ácido valproico en muestras
de suero y plasma humanos obtenidos en un analizador
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correspondiente en un analizador RochelHitachi cobas c 501 (x).
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En la presente melódica se emplea como separador decimal un punto
para distinguir la parte enlera de la parte Iraccionaria de un número
decimal. No se utilizan separadores de millares.

La barra del margen 1001", ",milóo, o suplemento' signf""'I""'.
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CERTIFICADO DEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N°: 1-47-3110-26/14-1-

Se autoriza a la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q.e I. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) a

importar y comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro"

denominado: VALP2-0NLINE TDM VALPROIC ACID/ ENSAYODISEÑADO PARA LA

DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE ÁCIDO VALPROICO EN SUERO Y PLASMA

HUMANOS EN LOS SISTEMAS ROCHE/ HITACHI COBAS C 701/702, en envases

con (N° de catálogo: 5888549) un CASSETTE PARA 200 DETERMINACIONES,

conteniendo: Rl (Anticuerpo monoclonal anti-ácido valproico) y R3 (Ácida

valproico marcado con G6PDH). Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de

Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la

Ley 16.463, Y Resolución M.5. y A.5. NO 145/98. Lugar de elaboración: ROCHE

DIAGNOSTICS GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA)..
I

Periodo de vida útil: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración,,
conservado entre 2 y B°C. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de,
instrucciones deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"

i
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE 7\D)'\AMENIS0"LIj1ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:U U 8 O.,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, 1 9 MAY 2015 r
ng. R . PEZ
"dmlnístredor Nacional

A,~.M..A:r.
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