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BUENOS AIRES, {1 6 0CT ng

VISTO el expediente N© 1-47-10855/13-4 del RegistTo de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medi¢a Y,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma DIAGNOS MED S.R:L. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para

diagnostico de uso “in vitro” denominado NEONATAL MSUD SCREENING ASSAY/

METODO ENZIMATICO COLORIMETRICO PARA LA DETERMINACION DE LA
ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE ARCE EN RECIEN
NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPEL DE FILTRO. EL
KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE CONFIRMACION| O PARA

SEGUIMIENTO DE TERAPIA.

Que a fojas 166 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos rét’men las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la in!tervencién
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece |la Ley NO°

16.463, Resolucidén Ministerial N® 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

?
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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 deél producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado NEONATAL MSUD SfREENING
ASSAY/ METODO ENZIMATICO COLORIMETRICO PARA LA DETERMINACION DE
LA ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE ARCE EN RECIEN

NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRAS DE SANGRE SECA EN PAPEL DE FILTRO. EL

KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE CONFIRMACION O PARA
SEGUIMIENTO DE TERAPIA, el que sera elaborado por ZENTECI-‘IZ— Liéée Science
Park - Avenue du Pré-Aily 10. B - 4031 Angleur (BELGICA) e 3importado
terminado por la firma DIAGNQOS MED S.R.L., en envases conteniendo: 480 Y
[1920] DETERMINACIONES, CONTENIENDQO: CALIBRADORES Y CONTROLES (1
[2] JUEGOS DE TARJETAS DE MANCHAS DE SANGRE SECA, CONTENIENDO 5

CALIBRADORES Y 2 CONTROLES), TAMPON DE ELUCION (1 {5] VIALES x 50

ml), ENZIMA (1 [5] VIALES x 20 m! LIOFILIZADOS), COENZIMA (1 [5]' VIALES x
20 ml LIOFILIZADOS), REACTIVO DE COLOR (1 [5] VIALES x 40 ml),

ESTIMULADOR DEL COLOR (1 [5] VIALES x 4 ml) y TAMPON DE DILUCION (1 [5]
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VIALES x 10 ml), con una vida util de DIECIOCHO (18) meses, desde }? fecha de

\
elaboracidon conservado entre 2 y 8 °C y que la composicion se detalla a fojas

DISPOSICION NP

96.
ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 96 a 97, 100 a 101, 104 a 105 y 154 a 165. Desglosandose fojas 104 a 105
y 154 a 157 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.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC/T\MENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexéminar los
1

métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las arcunstangas asi lo

determinen. ’ ‘

ARTICULO 50.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas noti‘ﬁquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D:isposicién

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

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-10855/13-4

DISPOSICION No: 8 5 5 @

Fd

-

Ing. ROGELIO LOPE
i clonal

ANM.&T
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n° 1-47-10855/13-4
Se autoriza a la firma DIAGNOS MED S.R.L. a  mportar y comercializar el

Producto para diagndstico de uso |n ;wltro’dennmm%ado NEONATAL MSUD
SCREENING ASSAY/ METODO ENZIMATICO COLORIMETRICO PARA LA
DETERMINACION DE LA ENFERMEDAD DE LA ORINA CON OLOR A JARABE DE
ARCE EN RECIEN NACIDOS, UTILIZANDO MUESTRAS DE SANGRE |SECA EN
PAPEL DE FILTRO. EL KIT NO DEBE SER USADO COMO PRUEBA DE

CONFIRMACION O PARA SEGUIMIENTO DE TERAPIA. Envases contenie'ndo: 480

Y [1920] DETERMINACIONES, CONTENIENDO: CALIBRADORES Y CONTROLES (1
[2] JUEGOS DE TARJETAS DE MANCHAS DE SANGRE SECA, CONTEI\!IIENDO 5
CALIBRADORES Y 2 CONTROLES), TAMPON DE ELUCION (1 [5] VIAf;LES x 50
ml), ENZIMA (1 [5] VIALES x 20 ml LIOFILIZADOS), COENZIMA (1 [5] VIALES x
20 ml LIOFILIZADOS), REACTIVO DE COLOR (1 [5] VIALES x'40 ml),
ESTIMULADOR DEL COLOR (1 [5] VIALES x 4 ml) y TAMPON DE DILUCIéﬁN (1 [5]
VIALES x 10 ml). Vida util: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 y 8 ©C. Se le asigna la categoria:i venta a
Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las condiciones estableciidas en la
Ley NO 16.463 y Resolucién Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboracion:
ZENTECH. Liege Science Park - Avenue du Pré-Aily 10. B - 4031! Angleur

(BELGICA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospecto% deberd

S




constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

6 0CT 2015

MEDICA. Certificado nOOO ........................
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, 1 8 0CT 7015 ‘
" 'ROGELIO LOPEZ
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DIAGNOS MED 5.R.L.
MARCELO\S. ALY .




Neonatal MSUD
E-IY-480/ E-Y-1920

ENSAYC ENZIMATICO COLORIMETRICO PARA LA DETERMINACION
DE ENFERMEDAD DE LA CRINA CON OLOR A JARABE DE ARCE
EN RECIEN NACIDOS,

PRODUCTO PARA GIAGNOSTICO
USO“IN VITRO*

NUMERQ DE LOTE:

FECHA OE VENCIMIENTO: :

CANTIDAD DE REACTIVOS SUFICIENTE PARA 48011920

DETERMINACIONES

CONSERVACION: 2-8°C
MATERIAL

CANTIDAD i
T8
dsterminad

e

Calibrador da #34D: =3 mgrd\. (sangre secs)
Calibrador de MSUD- =4 9 mg/d .(sanpre saca)
Calibrador de MSUD: 2.4 mg/d (sangre saca)
Ca¥brader de MSUD: 29.5 my/d) (sangre s#ca)
Cakbragor de MSUD: &13.8 mo/df (rangre ceca}
Control | (tarjeta ds pape! de fillro)

T

CTT PR IR

Estimutacor de oolor: 4l
Bufer dv clucion: 10mi

Ver instrucciones de uso.

Establecimlento elaborader;

Zentach, Liege Science Park, Avenua du PréAlly 10, 4031 Angleur,
Beipgium.

Establecimlente Importader:

DiAGNOS MED SRL
Conesa 859 - Capital Federal (1426)

e ——

t
t
Director Técnico: 3
Dr, §.J. Cembal t
"USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. AUTORZADO POR ANMAT. '
PM-154052" !
I

MES: . * Tt

DIRECTOR TECNICO ZorzdAra
Or 8.1 cEm,
MPORTADO YDJsrRﬁaﬂTuo POR
DIAGNOS MED SRL. :

- CONESA859-cap pgpy

DIAGNOS MER B.R.L.
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Zentech s.a. .

Formulaire d'approbation des étiquettes

Nr: FRM-DIG é

composants Révision: 1
Date: ... 1@..
Nom de [a troUSS e oo
Nomde lasociete: ...
R BIaNCe. e
W J%nrc@n'}-
120 E rr.h
[COT] ezz1E018
50 mi & 206101
@Iemech
“gc/ﬂ/-mcm'ii;l
m @ EZZ-1D-0z20
40 mL & 20184031
@ZenTech
[VB] g v WS
S
m [BOOSTER| [L0T] ezz.1F 020
4mL . B 201641091
@ZenTech
VD e T3
D) e
[@ EZZ-QA D18
10 mL & 20150030
@zen?ech
Neonataf vy} /Ffmclﬂ'&a‘
MsUD 20 & E
[CAL] [CONTROL  [[GT] erv-Bzo72
¥ 20484231
@Zem‘ech
Rédigé par: Datéey.../...1... Vérifié par: Date:.../.../... Approuve par: Date:.../.../..
Nom: Nom: Nom:
Fonction: R Fonction: Fonction:

DIAGNOS S.R.L.
MARCELO 5. ALT
80CIO GERENTE




Zentech s.a. .

Formulaire d'approbation des étiquettes

C e N5 I
composants Révision: ?1@%’ -------------- fo
. , i
Date: ... Fo . i 6 @
Nom de la troUSSe: . ..o ce e e et
Nomdelasociété: .............coovviii i, i,
R IO Ce: o
Neonatal c Jﬂm 93%
LOT] £zzFa014 ‘
RENSP0 miiH20] W o2oteia0
@Iemech
Neonatal e BIEHE
?\‘I%UD -rc/i/ E%{::]
—EW EIY-AA-D19
[RGHRS[28 mL[iH20] @ 20160831
‘ @Iel’ﬁ'ech
. .
Rédigé par: Date:. [/i../... Vérifié par: Date:.../.../... Approuveé par: Date:.../.../...
Norm: Nom: ' Nom: :
Fonction: Fonction: Fonction:
DlAGNUSb]E S.A.L.
MARCELOIG. ALT "MED S.1.L.
80CIO QERENTE
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Ensayo de Cribado para la deteccién de la
Enfermedad de la Orina con Olor a Jarabe de Arce
&n Recién Nacides

[

E-[Y-480 {480 determinaciones)
E-IY-1520 (1920 determinaciones)

Para uso de diagndstico in vitro.

1. USO PREVISTO
ElmyopammtaIMSUDSmngAssayaunmm
enzimatico étrico par la i i d de la

oring ¢on olor a jarabe deareemmuénmdoamndommde
sahgre que han sido secadas en papel fitro par ¢olecciin Whatman
S35 903.

E! kit no cebe sar usatdo Como prueha o8 coONfiMmacion o par
Seguimienty de lerapia.

2, APLICACIONES CLINICAS

MATERIAL SUMINISTRADO

Callbradares & Controles musestras de sangre: 1 {2y juegos-de
tarjelas de-muestras de sangre que sancrehzmana.
papel Whaynan S&5 903 que contiene 5 calibradores y 2

controles.con concentraciones bajes v aitas de Leucina. Reférase
a la hoja de comrol de cakdad para- informarse sobre las
concantraciones qxacias de los Calbmdores-y los-rangos de
valores aceptables de los Controles.

Tampén de elucién: 1 {5) X 50 ml - TCAT3% wiv. Lista para su
uag

Erzima:. 1 (5) X 20 mi de Laucina deshidmgenasa oflizada con
tampén y un establlizador. Reconstituya con 20 mi de agua
destiada Después de reconstituido al' reactive puede ser
aimacenado a 2-8°C por un mes.

Coenzine 1 (5} X 20 mi ge NAD Liofizada. Reconstituya con 20
mi de agua destiads. Después de reconstituido ol reactivo puede
ser aimacenado a 2-8°C por nmes.

Reactivo de color: 1 {5) X 40-mi. de sal de fetrazofio. Lista para
suuso. Conservana: NaN, {< 0.1%).

Estimulador del color: 1 (5) X 4 ml un receptor de electrones
inteemeso, Lista para su uso. Conservande NaN; (< 0.1%).
Tempdn de dlucion: 1 (5) X 10 mi de tampda, Lista pars su usa.
Consarvarte NaN; {< 0.1%). ;

i

R s v =

Lamietmuoadthhndmnmulurljambednmtusumesm ——e
de i ¢ dat iSO pATa Lsar tes de 0§ aming L ¢ heind Estado fisico

ammammm&uuumam (1520)

esenciaies- leucina, isolsucina ¥ valing- son 2 menudo lamados los Caibradores & 112} Muestras de cangre

mmicidnsdamanlmniﬁm(ECM). Juegos seca

En 1a MSUD, las enpimas necesarias pam degradar la leucina, Tampdn de slucion 1{5)x50m Usta pea suU uso

Myﬂhﬁma&:mmmom: Erzgma 1(5)x20m Liofiizado

kﬂ w;“ Deabido a |a ||1MSI.IEs = - 1(5)x2bm ot

este aumeno 0 que produce Gue en un iaciznte o nifto con MSUD ‘Rasctivo de color 1{5)}x40mi -| Lista pama su usc.

ApaSZCAn sintomas, Estimulador del polor 1(5)x4ml Lists para su uso
Tempon-de diucion 1(5)x10m | Listapam suuso

Se ufiizan waimchs!l’l & para tipos de

MSUD: cldsica, ir i ¥ Que fesp llnhlmm

Estos 1dmminos sa refleren a la y tipo ds
pmmdnﬁoahdndoqmmwwmmuumune
clerti de Lacde clasificacion.
Ladésmssa!ﬁpomﬂsmmdeMSUD En fa MSUD didsica, hay
poca 0 ninguna sctividad enzimética menos de 2% de
05 nivoles nommales). Enlamnuswnmsuoelambssmnns
apamcerdn dertro de s dias de vida. it timran
ponldmaalcsBCMpulowehsprwdmsdebenw
resirngidas en forma drdstica en su dista.
La MSLID iremnedia & una varianis ded tipo cldsico de Ja enfermedad.
Aquefios con MSUD intermedia ienen un nivel més alte de actividad
enzimética (aproximadamente sntre 3 y 8% de los niveles nomales),
Genaraiments ellos pusden tolerar ima canlidad mayor de Jsucine.
La MSUD intermitente es una forma mds moderada de la enlermedad
debidc a ln actividad enzimatica presents (aprodmadamants §
a 15% de Iloe niveles nommales), A mendo of o o presenta
sintomas hasta ks 12 A 24 meses de edad, generaiments en
respuesta 2 una enfermedad o 2l aumento de fa ingesta de proteinas.
Dwmmbsepsoﬂosmedamdadonmlmmmaw
ristico de jarabe de aroe (0 azicar quemada)
snmmmmeydmﬁopuadecwenmsismMM

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La Leucina y los BCAA sa extren del papel de celuicsa {musstras da
SENgM S6ca) con Acido ticioroacdico (Tampdn de Eluddn). Despuds
de @ ewtaction, @ muesra eluida se mercla con sl eacivo
snzimético Leucing deshidrogenasa (F.C.1.4.15) . Este madtivo
munﬁbucmﬁmhdemﬁnoﬂdaﬂmdependmddmﬁde
ia Leucins y loa L-BCAA a dcido Ocatoisocaproaty, EI NADH

raacciona ©on un reaciivo de color donde una sal de
tetrazolio e reducida i un ookor ico. Este color
puece medirse en forma imétrica con un fotd E550rmy es
direciaments propemional @ la concentracion de Leucina y BCAA
presentes en |3 muestrz.

-

LENTIY
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Neonatat MSUD Scraening Assay / £-1Y-MZ-005 / 06-12

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD DEL KIT

Almacent ol kit y reactives & 2-8T.

Manmensr musstras de Sangre seca entre 2y & 'C e n la boisa
original con un desecant . Se debe fener cuidado para selar
o : 1e

e
p ™ de pangre u -20T dura nte
perivdos mas lgos.
Los reactvos que no han sido ableros mantendedn kb reactivided
hastz la fecha de caduciingd que aparsce et L stiqueta. No use
jox reactivos més a4 de esta fecha,

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
Microplacas. con pocilios de fonde fedondo (= PLACAS DE
ELUCION}

Micropiacas con pocilios de fondo plano (= PLACAS DE
ENSAYD)

Agua destiada o desionizada
Micropk avtomndticas dabl mnpumdmchaues

P para microp xuipado con: un fito-de 550
i en modo de lectur i

Agitader de-microplacas orbital {900 rpm)
Tanéehs para recoleccion de aangre (moomendadas ‘Whatman
S5 903}

Perforador da muestras de sangre de-3 mm ]

|

Y\ GIW-SONOVID
TU'e yp

BOINOEL WO

7. ADVERTENCIAS Y PRECALCIONES

Para* obtener resuttadGs ‘repioducibles, se deben observar ias

siguientes reglas

- Normezck reactives de lotes diferantes.

- Nouss reactives después de la fecha de caducidad.
= Use material Ge vidrio muwlcsamente limpic.

- Useagua il e p timpios,

- Evite 1 inacic eme’las con este.
propdsiio, se deben ysar punitas desechabiss para cada muesira
y reactivo,

Para evitar contsminscién personal o del madio ambiente, ss
deben tomar lxs siguientes procauciones;

- Use guaries al ip teial

9. PREPARACION-DEREACTIVOS

SOLUCIGN DE ENZINA-COENZIMA,

A. Beconstituerbry

“Peimero, reconstituya un vial de Enzima y un vial d¢ Coenzima con 20
m de agus destiada o desionizad:z para cada uno. Mezcle
Suavemenie para yucar & la reconstitucion, Despuds de reconstituido-
# reactivo puede ser aimacenado a 2-8*C por unme =

B. Prepamcion:
-\MmhzmdeEnzmaGmZpamsdaComﬁmytpamda
tampdn de diucion,

La sigulerte tabla propomiona los volimenas Necesarios para cada
©ro de los tres para una da
pruebas (wokimenes en mi).

et

inteccioso Mientras reaiiza ol ersayo, Tam
- No pipete ks resctivos con fa boca * Coarsima | ab" | Sotuckin Enzima
- Notume, coma, beba ni se pfique Cosmaficos durants el ensayo. prushas |  (my) im} | Clucién | cosnzima
- Todo ol material de origen humano usade en a preparcién de {mi) 20 total {mi)
esig ki, resuitS negative en la pruaba para detectar HBsAg, anti- 50 2 2 1 5
VIH y anti-VHC. Debido a que no sxists actualmente una prueba, 100 ] 4 7 10
que te ia de estos ving, todas
iax. muastras y meactivos utllizadas pern este srsayo deben ser 200 8 8 4 20
X como p i h Por io tanio loe 400 16 16 ] AD
desechos del ensayo deben ar rados u 1
de acuerdo con los p de dod estapioch e at - d 100
« £l material desachabb Ivlamable debs ot k do: el P h gque agrpue o Tampin de Diucidr
i ares de utlizar la mezcia,

§.

e85

3%
hpmwhodesodaymmeﬂnllqlm kmpiar come

- mmmmammew
mmhmmammmm
mmmymmmmﬂ

i k O o de agua por o

ﬂsague.

=  Precaucidn: El Tampdn de Elucidn cue
tricloroacético (TCA], tiene un alfo grado de Acices ¥ es conosivo.
Se deban usar guantes protaciores y gatas de seguridad al usar
ests reacivo.

-8. TOMA DE MUESTRA

Ideaimente Ia sangne debe ser fomada entre e lercer y guint dia de
vida (48 & 120 horas despuéds del nacimiento).

Las muestras de sangre se taman y ¢ dejan secar en un papel fitre
reseivaco para programas de cribeje neonatal (Whatmary S8S 903).
Se pincha el talén del nific con una lanceta esterl. |a sangre-cbtenida
se absorbe con of papsl fitm en o centt del Gimuslo impresc en ol
Papal pars Toma de Muesta. Ambos lados del papsl deben estar
compistamenie saturados de sangre. Luepo b Muestrs se seca al airs
on sobres de papel

por 4 horas a
sellada o an i que protej

perlorados desde dreas similares an las muestras de sangre de cada
MMm_NapedomdimdemnmAreasmlmanm
impresas o que estén cerca de i3 bardes de ka muestra de sangm.
Las muestras de sangre seca pueden ser almacenadas a 2-§° C por
un pericxta de al menca 4 mesas.

Naortal MSUD Screaning Axsay / E-TY-MZ-005 / 06-12

NomquselaEnnma.Coemﬁnlnhsdunﬁndonbw
<ombinada de Enzima-Coerurima par mds tismpo que #l especificado.
MEXCLA DEL REACTIVO UE COLOR

> Prepars la mazcia agregando 1 pans de Estimutador dal Color a 10
partas de reactivo de Color.

* Estimutador | Resctivode [ Me2cia de reachivo
prustes | del Color (m) |  Colorfm) | ,-08 colr
50 0,4 4 44
100 08 ) a8
200 1,6 18 17,5,
- 200 32 2 2
1000 8,0 80 88,0

Después de reconstituide, proteja la mezcia de Reaciivo de Color de la
iz direcla (p. 8. Ervueiva en papal de aluminic); &5 estuble por 4
horas a 28,

Ko gebe permanecer sin refrigetacidn por més tiempo del necesario,
Saque e reactivo del refrigerador inmediataments antes de usaro.
Sacue solsmente la cantidad que Laard durante o dia. Devueha ef
tesio del reactivo de color af refrigerador,

10. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

A ELUCION:

1. Equiiibre todos Jos reactivos (extapio of reactive de color) a
temperatura ambiants antes de pipetear.

2 Perfore 2 muesiras de blanco (C0), 2 muestras de sangre de
Callrne {C1-C5), C des (L1, L2) ¥ (cada
maaa:imdadumetrolyuuoquazdmdemodebs

P de P con fandy

3 Plpmawouldefmpﬁndeﬂudﬁnenmpucm
iA;uagnese Gus cada disco este tolsimente. somergidc- en-of

4. Iube ta microplaca en un agitador de microplacas orbital por
30 minutosatemperatura amblents (20-26°C)

5. Duam&leeknénmﬂluyayprepammmmImﬂ,
¥ Una micropiaca de fonde plane,




B. TRANSFERENCIA DE LAS MUESTRAS Y ENSAYD:

6. Despsds de % incubacion sagque la placa del agiladar y

transfiera 40 P del elvido de cada pocilio -t posilio 12. RANGO DE VALORES NORMALES ESPERADOS. cvrp Tme
comespongiente en la rmicropiaca de fondo plano BIB

7. Pipelee 100 W de-la solucién Enzima-Coenzima preparada en Usando e promadio de una pablacién de muestras da nuting de sangre UOGRAPHY BIBLIOGRAFIA
ol paso 8 en cada pocifle. Mazcle bien evitando la tormacion de d8 recién nacidos mds 2 DS 56 Dbtuwo un-furito de corte de 4,0 mg/dl 1. Seiver, CR, Kaufmsn 5., and Woo SLC. in The
espuma . Metxboiic Basis of | "Disezses |, CR,

g. nmsonm:'u: llernpad!:hlmantbttar::[zczﬁrﬁ'c)- I a:mnmymmmmmba}e para MSUD &5 aéio una oy slfy,n:;'ﬁm: Diseases | Cs.mm?mﬁi'

. Agregus mazcls du Reactivo o prepara; guia. B rango 'y corte detie por cada 1t 1015, 1 '
eipamsencampomno Meztle bien evitando ia formacion de hbommnnmwpuumdemngrﬂﬂmi 2 ﬁmzA1353'p,;’g:3m Exp. Biol. Med, B2:514.
- 3. Waisbren, S.E, Mahon, B.E., Schoel. AR, and L,

10, Despues oe T i o “-“"’,f - ﬁ;",,'“w'“:‘,‘,'; it 13, CONTROL DE CALIDAD : 1987 Fotliatrics 75.351. L.
lnica de la micoplaca e modo i 8 550570 pm : 4. Pylance, G. 1989 Postgrad. Med. J. 65 (Suppl, 2) 57.
{Optima; 550 nm). Noesnecesatioespemvmtsdummmtos Loz i {L1-L2) inchridas en of il duben ser controlados ! 5. csnmmu L. ‘;’SW'MQ‘W"‘E‘M‘M Arch. Dis.

| lamente pard e exidn . 5 H.C., Miller, J. I, R&C.. Hammord. PM.,

Secuencia de lo Acsocdrt gemm de ks valores Indicados. Estos conirdes proveen de : Doy D et G Pl PLEC Hammors

NADH: informacién muy valoss en miackin con I vaidez de a prusbe de 7. Wendel, U, Koppefiamm, WL, Hummel, W., Sander, J., and
Lauging + NAD™-3 o-cetolsocaproak + con ol Sk d#l ensayo se relacions con U. Langeribeck. 1550 Cin, Chem, Acta, 192:165
{catakzada por i Leucina ) m i orupe oo de tonica, revise o 8. Young, D.5- Pesmaner, L.C., and V. Gibberman, 1575 Glin

- : Chem. 21:5.
NADH" + NET{ox amarifio) < NAD® + formazan {viodeta) hdnsﬂcmmuammmdelmmmym-omde 5. W 1O eta 1
" . - 3 o . 1981 Cin. Gham, 27:493-501.

{catalizads por una solucitn de un recepion de electronds ismedio; trabajo p a pam control estgard -
e a 550 nem) do Bmpermu, 10. CLSI (2007) Approved Standant LA4-AS Blood Collaction on

. : Fitor papar or Neonatal Screaning Progeams, Fifth edition. .
t CLS), Waynwe, PA.
15. RENDIMIENTO DEL ANALISIS . National Committee for clinical Laboratory Standards (1984)
i Publication C24-P Imemal Quality Control Testing: Principles
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-

Por tavor tome nota de lo siguisnty:

- Ests ensayo debs sef meaizado g (20-26°C). 4. Sensibilidad : and Definkions. NCCLS, PA,
Amwmamtmmumuemum - i
un blenco anommaimente aho. ummummhmmnmam :
- También se podnh producit un bianco it 3 la etaps del reactvo que pueds s distinguida estadisticaments de cero mg/dL. :
de colar sB projongs por Mas de 20 minutos. Esta dosis os de 1.4 mp/dL, :
1
11. CALCULD DE RESULTADOS b. Prociaion ;
Dibuje une curva de callbracidn, g i cor 160 ce low lire-erenvy '
calioravkres (eje) contm la DO mhsorbancia obienida para cada i
callbrador (eje-y). Las DO obtenidas de oz esténdares se grafican Lew (mg/dL} S.0. CY¥i% | n :
tontra ias jones. La curva est 3 astimg una Nivel 1 a1 04 .8 20 i
funcién.de regresion linear. Usande programes oe ordenador, ia mejor i g b
mumhmumwmmluﬁmzm Nivel 2 104 o7 7.4 0
mqﬂlmm de Lmucina "
en mo/dl. se obtienen i 't de cads Nival 3 132 07 53 | 20
an la curva de calbracidn, .
Unidad o Conversidn : Imp/dl = 78,3pmolll.
Leu gt} sp. levew| n
D v Gones i n.o. Nived 1 47 0.5 10.8 9-
(maidL) | fumotn) Nivel 2 8 04 45 9 i
Banco (OO} Py o 204 Nivei 3 1.5 18 4z [ o ,
Cafibrador 1 30 229 0,096 ¢. Resccién crurada |
2
Caiibrador 49 374 0,128 o 3 N , con o b as |
Cakorador 3 54 488 0155 probadas. H
Calbrador 4 BS “649 0188
Calibeador 5 138 1053 0.274 15. RECLAMDS ‘
L Se sceptan mciamon por &30rito (de preferencia en = lommulario de
& e oot ) 00 0 calbradores saciamos dol tabricante), Se pueden inclulr todoa kos dalallen dal kit asf 1
con Una concentracien oo fexp on M/ en cOmD tambien los resuitados. Puede soficitar una copia del formutario !
efex. de reclamos en Zentach. '
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