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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-0000-3401-19-3

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-0000-3401-19-3 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado: NEONATAL PKU 
SCREENING ASSAY.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, denominado: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY, 
de acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNÓSTICO SA, con los Datos Característicos que figuran al 
pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-82937478-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1201-313”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY.

Indicación de uso: ENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN CUANTITATIVA DE LAS 
CONCENTRACIONES DE FENILALANINA EN RECIÉN NACIDOS USANDO MUESTRAS DE SANGRE 
QUE HAN SIDO SECADAS EN PAPEL FILTRO PARA COLECCIÓN 903.

Forma de presentación: ENVASES POR 288, 576 o 1920 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

Reactivos 288 determinaciones 576 determinaciones 1920 determinaciones

Calibradores & 
controles

5x2 calibradores 2x2 
controles

5x2 calibradores 2x2 
controles

2 x (5x2) calibradores y 2 
x (2x2) controles

Tampón de elución 1 x 50 ml 2 x 50 ml 5 x 50 ml



Enzima 1 x 15 ml 2 x 15 ml 6 x 15 ml

Coenzima 1 x 15 ml 2 x 15 ml 6 x 15 ml

Reactivo de color 1 x 40 ml 2 x 40 ml 5 x 40 ml

Estimulación de color 1 x 4 ml 2 x 4 ml 5 x 4 ml

Tampón de dilución 1 x 10 ml 2 x 10 ml 5 x 10 ml

 

Período de vida útil y condición de conservación: CATORCE (14) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: ZEN TECH SA. Liêge Science Park. Avenue du Pré Aily 10, B-4031, 
Angleur. (BELGICA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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ESPAÑOL
Ensayo enzimático para la determ¡nación cuant¡tat¡va
de nivoles de Fenilalan¡na en muestras de sangre
seca en recién nac¡dos

E-tw-288C
E-tw-576C
E-rw-1920C

(288 determinaciones)
(576 determinaciones)
(1920 determinac¡ones)

Para uso de diagnóst¡co ¡n vitro.

1. USO PREVISTO
El ensayo de cr¡baje para Neonalal PKU Screen¡ng Assay, es un ensayo
enzimálico para la delerm¡nación cuantilaliva de las concerfrac¡ones de
fenilalan¡na en recién nac¡dos usando muestras dé sangre que han sido
secadEs en papel fillro para colecc¡ón 903. Este kit es especialmente
adecuado para ser usado en un programa de cribaje neonatal para
med¡r concentrac¡ones de Fenilalanina como una ayuda para idenlificar
Fen¡lcetonuria en recién nacidos.
El kt no debe ser usado como prueba de conf¡rmación o para
seguimiento de terapia

2. APLICACIONES CLíNICAS

La Fen¡lcetonur¡a es un desorden Oénético caracterizado por la

(t:f,:"xl .:"i-ülT[[:"i,,"#"ix'f ;:" :L"Ilff 
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cromosoma 12. Los enfermos con este trastorno ño tienen sullciente
fenilalanina hidroxilasa hepática, una enzima que actúa como
catalizador de la convers¡ón de fenila¡an¡na a tirosina. Como
conseouenc¡a Ia fenilalanina y sus metabolitos se acumulan en la sangre
y eventualmente causan una cantidad de síntomas - el más importante,
si no se lrata, es el retardo mental. Una vez diagnosticado, el
tralamiento con una d¡ela especial que restrinoe la ingesta de
fenrlalanina debe ser ¡n¡c¡ada rápidamente. La demora en el tfalarntento
ha sido correlacionada con un aumento en la gravedad delretardo.

3. PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Le Fenilalanina se exllae del papel de celulo6a (muestras de sangre
seca) con ácido tr¡cloroacétrco (Tampón de ElLtcrón). Después de la
extracc¡ón la muestra éluída 6e combina con el reactivo enzimático
fenilalanina d6shidrogenasa Esle reactivo enz¡máüco cata¡iz¿ la
desaminación ox¡dat¡va dependiente de NAD de ta Fenitatan¡na a
fenilpiruvato y amon¡aco. El NADH producido reacc¡ona con un reactivo
de color en €lque una salcle telrazol¡o se reduce produciendo un color
distrntjvo. Este color puede medkse en forña colorirnétnca con uñ
fotóñetro a 550 nm y es d¡rectamente proporcronal a la concenkación
de Fenilalanina presente en la ñu6sta.

üuenc¡a 
do la Reacc¡ón:

Fenilalanina + NAD'+ HrO -) Ac¡do FenilP¡rúüco + NADH'+NH4'
(catalizada por la Feñilalanina desh¡drogenasa;)

NADH'+ NBT(ox amarillo) --) NAD + formazan (üoleta)
(catalizada por una sohrcióñ de un receptor de electrones intermealio;
med¡do a 550 nm)

4. MATERIAL SUMINISTRADO

1. Calibradores E Conlroles mu€stra3 de sangrc: juégos de
tarjetas de mueslras de sangre que contienen sangre humana en
papel 903 con 5x2 calibradores y 2x2 conlroles. Refiéra6e a la hoja
de contÍol de calidad para rnformaÉe sobre las concentraciones
exacles de los calibfadores y los rangoo de valores aceptables dé
los Confoles.

2. Tampón do oluc¡ón: TCA 30¿ w/v. Lista para su uso.

3. Enzimal Fenilalanina deshdrogenesa liofilizada con tampón y un
estabilizador. Reconstituya con'15 m¡ de agua destilada. Después
de reconslituido el reactvo puede ser almacenado a 2-8 'C por dos
me5es,
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PROYECTO I\4ANUAL DE INSTRUCCIONES

Coqñzima: NAD Lrofili¿ado. Reconstituya con t5 mi
destilada. Después de reconst úido el reactivo p
almacenado a 2-8 'C por d06 mese6.
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5. Rsact¡vo d€ color sal de tetÍazolio. LÉta para su uso.
Conservante. NaN3 (< 0.1%).

6. E8t¡mulador del color: Receptor de elecbones ¡ntermed¡o. Lista
para su uso. Conservante NaN3 (< 0 1%).

7. Tampón de d¡luc¡óni Tampón. L¡sta para su uso. Conservante
NaN3 (< 0.1%)

Reactivos Cantidad
288

Cant¡dad
576

Cant¡dad
't 920

E6tado
fí6ico

Calbradores &
controles

l juego '1 juego 2jueg6 Mueskas de
sanqre seca

Tampón de
e¡ución

1x50ml 2x50ml 5x50ml L¡sta para
6U UAO

Enz¡ma lx15ml 2x15ml 6x15ml Liof¡lizado

Coenzima 1x15m¡ 2x'15m| 6x'15m| Liofilizado

Reactivo de
color

'lx40ml 2x40ml 5 x 40ml
L6ta para

sÚ uso
Estimulador
Celcolor 1)(4ml 2x4 rr 5x4ml LÉta para

su Lrso

Tampón de
d¡lución

'l xí0 m¡ 2x10ml 5x10ml L¡sta para
sU lJso

5. ALMACENAJE Y ESTABILIDAD OEL KIT

Almacene el kit y react¡vos a 2-8'C.
Marfener muestras de sangre seca entre 2 y 8'C en la bolsa
orig¡nal con un dessicante. Se debe tener cuidado para sellar
herméticamente. Le recomend€nos que mantenga
preferentemente las manchas de sangre a -20"C durante periodos
mas larg06
Los reactivos que no han sido abiertos mantendrán la reactiüdad
hasta la fecha de caduc¡dad que aparece en la et¡queta- No use los
r€aclivos más allá de esta fecha.
Una ve¿ alñacenados a 2-8"C. ¡os reactivos ab¡elos conservarán
su reactividad durante dos meses.

6. MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

1. Microplacas con prcrllos de fondo redondo (= PLACAS DE
ELUCróN)

2. Microplacas con pocillos de fondo plano (= PLACAS DE ENSAYO)
3. Agua desti¡ada o desionrzada
4. Micropipeles auloñática6 r€gulables con puntas desechable6
5. Espectrofotómeho para microplacas equipado con un fillro de

550 nm en modo de lectura endpoint
6- Perforador de muestra8 de sangre de 3 mm
7. Agilador de microplacas orbital (900 rpm)
I Taielas para recolección de sangre (903).

7. PRECAUCIONES

PaÉ obtenqr raaultadoa reproduc¡blo8, se doben obssrvar las
gíguisntss r€glas:

- No mezcle react¡vog de loles diferentes.
- No use react¡vos después de la fecha de caduc¡dad.
- Use material de üdrio escrupulosamente limpio
- Use agua destilada almacenada en aecipientes limp¡os.
- Eüte cualquier contaminación entre las mueslras; con este

propos¡to, se deben usar punlas d€sechables para cada muestra y
react¡vo.

Pare 9vitar contañinación peaEonal o del medio amb¡onto, Ee
doben tomar las s¡gu¡entes precauc¡on6s:
. Use guantes desechables al manipular malerial potencialmente

rnfeccioso mientras realiza el ensayo.
- No p¡petee 16 reacti\os con la boca.
- No fume, coma, beba n¡ se apl¡que co6métic6 durante el ensayo.
- fodo el material de odgen humano usado eñ la prepafación de

este k¡t, resultó negalivo en la prueba para detectar HBsAg, ant¡-
VIH y anti-VHC. Debido a que no existe actualmente una prueba
que garanlice completamente la ausencia de estos vkus, todas las
muestr¿¡s reactivos utilizedos pera esle ensáyo debén ser
cons¡der 6 potencialmente infecc¡oso§. Por lo tanto los

BIOD 3t0
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des€chos del ensayo debe ser descontam¡nados y elim¡nados de
acuerdo con los procedimientos de seguridad establecidos.
El rñat€rial d€sechable inflamable debe ser incinerado; el maferial
desechable no inflamable debe ser esteril¡zado en autocla\¡e al
menos por t hora a '12,|'C. A lo§ d€sechos líquidos Se les debe
agregar h¡poclorito de sodio a una concentración final de 3%. Deje
que el hipoclor o aclúe por lo menos 30 minulos. Los desechos
líqú¡dcs que contenen ácido deb6n ser neulralizados con
cantidade6 adecuadas de una base, antes de tratar con hipoclorito
de sodio.
Eüte salpicaduras y la formación de aerc6ol; en caso de un
derame, lave cuidadosamerte con una solución al 3yo de
h¡poclorito de sodio y elimine este liquido para limpiar como si
fúera un desecho poléncielmente infecciooo-
Alguños reaclivos contenen azida de sodio como conservante:
para prevon¡r la acumulacrón de azidas metálicas explos¡vas en
cañerías metállcas de cobre y plomo, los reactivos deben ser
eliminad6 hac¡endo corer cantidades copio§as de agua por el
desagüe.
Precaución: El Tampón de Eluc¡ón que contiene ác¡do
tridúoacético (TCA), tiene un alto grado de acdez y es corosivo.
Se deben usar guenles proleclores y gafas de seguridad al usar
este reac{i\,/o. H315
lndicaciones de peligro H3l5: Provoca irritacrón cutánea

8. RECOGIDA DE MUESTRAS

ldealmento la sangre d6be ser tomada entre el tercer y qu¡ñto d¡a de
vida (48 a 120 horas después del nac¡m¡ento).
Las mueslras de sanqre se toman v se dejan secar en un papel filtro

*r,:"':i""1"":'r,';:']ix*ru:m¿"k¡¿ml**:"1*::l'l
papel frllro en el cenko del circulo impreso en el Papel para Tor¡a de
Muestra. Ambos lados del papel deben estar compl€lamente saturados
de sangre. Luego la muestra se seca al aire por 4 horas a temperatura
ambienle y se guardan en sobres de papel sellado o en rec¡pierfes que
protejan de la humedad, luz, calor y contacto con otros materiales. Los
discos de muestras deben ser perforados de6de áreas similareB en las
mu€6lras d€ sangre de cada indiüduo No perfore d¡scos de muestra en
áreas que incluyan marcas ¡mpresas o que estén cerca de lcs bordes de
la muesta de sangre.

9. PREPARAG|óN oE REAcIvos

soLUctóN DE ENztMA.coE t{ztfrtA

A. R€constitución:

Primero, reconstituy¿ un vial de Enzima y un vral de Coenzima con'15
mlde agua dqstilada o desionizada para cada uno. Mezcle suavemefite
para ayudar a la reconst¡tuc¡ón.

8. Preoaración'

) l,Iezcle 2 partes de Enzima con 2 partes de Coenzima y 1 pañe de
(ampón de d¡lución

La sigr.nenle labla proporciona los volúmenes necesar¡os para cada uno

eJn"'ffi ;:If"T:r';:, 0"'" proc*ar una cantidad especirca de

*
pruebas

Enz¡ma
(ml)

Coonzlma
(ml)

Tampón
de

O¡luc¡ón
(ml)

Soluclón
E¡'rz¡tlta-

coénz¡ma
Volumefi total (ml)

50 2 2 ,| 5

100 4 4 2 10

200 I 8 4 20
400 16 8 40
1000 q 40 20 100

No guarde o use la Enzima, Coenzima o la solución de trab4o
comb¡nada de Enzima4oenz¡ma por más tiempo que el especificado.
La mezcla és €Glable durante 4-8 horas a lemper€tura amb¡ente.

fI¡IEZCLA DEL REACTIVO DE COLOR

) Prepare la mezcla agregando 1 pale de Estimulador del Color a 10
partes de reactivo de Color.

pruebás
Est¡ñulador

del Color (ml)
Roactivo dé
Color (ml)

lrlezcldda-:-:-
reacüvo de color
Volumen total (m¡)

50 0,4 4 4,4

100 0,8 I 8.8

200 1,6 16 17.6

400
'1000 8,0 80 88,0

Después de ieconstituida, proteja la mezcla de Reaclivo de Color de la
luz directa (p. ej., envuelta en papelde a¡uminio); es estable por 1 mes a

No debe pemanecer sin refrigeraoón por más tiempo del necesaro.
Saque ei reactivo del refrigerador iñmedialamente antes de usado-
Saque solamente la cant¡dad que usará duránte e¡ d¡a. Dewelva el
resto del reactivo de color alrefrigerador.

10. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

PROCEDIMIENTO MANUAL

A" ELUctóN:

j
I

\..14.y]-.

Este paso puede automatzarse.
Elprocedimiento aulomatizado sErie l6 prolocolos sLimini8fad06 con la
máquiña.
Tiempo en el procedimiento aulomat¡zado: t hora

1 Equilibre todos ¡os reactivos (exceplo el reactivo de colo4 a

temperalura ambiente ant€6 de pipetear.

2. Perfore 2 muestras de blanco (C0), 2 muestras de sangre de
C.llbr¿dorcs (Cl.C6), Controlos (Ll, L2) y mu9stras (900 RP[4
c¿da una de 3 mm de diámetro). Coloque 2 discos dentro de los
poci116 respectivos de la microplaca con fondo redondo.

3. Pipeleé 100 Flde Tañpón de Eluc¡óñ en cada poc¡llo. Asegúrese
que cada disco este totálmente sLrmergrdo en el líquido.

4. lncube la microplaca en un agitador de microplacas orbilal por 30
m¡rutoa a lemperatura amb¡ent6 (20-26'C)

5. OurEnte la eluc¡ón reconstituya y prepare los reactivos (paso 9), y
Lrna microplaca de fondo plano.

B. fRAt{SFERENCIA DE LAS MUESTRAS

Después de la ncubac¡ón saque la placa dd agitador y transf¡era 40 Fl
del eluído de cada pocillo al pocillo correspondiente en la m¡croplaca de
fondo plano.

C. REALIZATIOI OE ENSAYO

'1 Pipetee 100 pl de la soluc¡ón Enz¡ma4oenz¡ma preparada en el
paso I en cada pocillo. ¡,¡ezcle b¡en eütañdo la formac¡ón de
e§puña

2. lncube 30 minutos a lemperatura ambiente (20-26'C).

3. Agregue E0 pl de ñezcla de Roact¡vo da Color préparada en el
paso g en cada pocillo. Mezcle bien evitando la formación de
espuma.

4. oespués de 10 m¡nutos de ¡ncubación a temperatura ambiente
manteniendo la placa protegida de la luz, haga una med¡c¡ón ún¡ca
de la microp¡eca en modo endpoint a 550-570 nm (óptima:.550
nm). Leer en Lin plazo de 20 min.

Por favor tomo nola de lo tiguiorte:
- Este ensayo debe ser rea¡¡zado a temperatura amb¡ente (20-26'C).

A temperaturas más altas (sobre 28'C) es posible que se observe
un blanco anorma¡mente alto.

- También se podrá produc¡r un blanco alto sr la etapa del reactivo de
color se proloflga por más de 20 minutos.

*,o,,fu./\/".o.
l-AURA t:. MEFCAPIDE

DIBECTOI]A TECNICA
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11. CALCULO OE RESULTADOS

Dibuje una curva de calibración, graf¡cando la concenlración de los
cal¡bradores (eje-x) conka la DO absorbanqa oblen¡da par¿ cada
c¿l¡brador (eje-y). Las DO obtenidas de los estándares se graf¡can
contra las concGntraciones. La clrrva estándat se e6lir¡a medianle una
función de regres¡óñ linear. Usando programas de ordenador, la mejor
forma de descr¡bir la curva es como una regresión ¡¡neal de 2 puntos con
ejes lineare§. Las concéñlracion6 corre6pondienles de Fenilalanina en
mg/dL se obtienen inlerpolañdo las absorbanc¡as de cada muestra en la
6urva de 6alibración.

Blañco (C0)

Calibredor 1

Cal¡brador 2

Calibrador 3

Cal¡br¿dor.l

Cal¡brador 5

0,0

3,8

6,7

9,6

14

26

0.064

0,095

o,127

0,'160

0,212

0,326

Elsigu¡ente gráfico mueslra la respúestas (en DO) de los celibradores
con una concentactón conoc¡da de Fenilalanina (expresacla en mg/dlen
eleie-x).

Ejemplo de resultados

coñcenrnc,ón (mE/dL)

00

50

E

Los conlroleG internos (L1-L2) rncluidos en el kit deben ser controlados
nfinariamente para comprobar que las concedr¿ciones médidas eslán
dentro de los valores indicados. Estos control6 proveen de rnformación
muy valioGa en relacióñ con la validez de la prueba de acuerdo con el
fabr¡cante. S¡ la prec¡s¡ón del ensayo se relaciona con esle €61ándar y la
repet¡ción excluye erroros de técnica, revise el ppeteo y los apaaatos de
lemporización, calibración de inskumenlos, fechas de caduciiad en las
etiquetas de 106 reactivos y sohrc¡oñes de trabajo preparadas,

Od¡ciones 
de almacenaje, aparalos para controlde temperatura.

13. RANGO NORÍIIAL SUGERIDO

I2. CONTROL DE CALIOAO

Se analizaron muesfas de sangre seca util¡zando el método
automatizado. Estas muestas proüenen del cribado de bebés de l¿
provincia de Lieja (8élgica). Todes eslas m¡restras 6on negativas.

un método inicialque utiliza el percentil 99 perm e determinar uñ corte
proüs¡onal de 2,6 mg/dL.

El rango normal y el corte sugeridos son solamente orienlativos. Cada
laboratorio debe establecer unos limites y un rango especifico b¿¡sados
eñ eld€6eñp€ño del ensayo en su laboralor¡o y con las característ¡cas
demográfcas de su poblac¡ón.

1,.)

qs.l
r4. RENDTMTENTo DEL ANÁLIsrs

.. Lfmlte de dotecclón (basado oñ CLSI EPl7.A)

El límile de deteccióñ (LD) es la cañtidad más baia de analito en una
muestra que puede deleclarse con probabilidad (declarada), aunque es
probable que no se cuant¡f¡que como un valor exacto.
El LD del enseyo se verificó a palir de los resultados para ñuéstras
muy baras, analizadas en 60 medrcrones.

El LD es ¡guala'1,396 mg/dl

NEONATAL PKU Screening Assay / E-|W-M2.009/ fX-19 BIOD

- Vañabil¡dad 6ntré enaayoa

La variab¡lidad entre ensayos se determinE con las muestras de
control (4 nrveles). Cada controlse deposita por cLiadruplicado en
cada te§t (7 ensayos).
Elpromedio, la desv¡ac¡ón estándar y elcoefic¡ente de variación se
calculan en funoón de la6 medias para cada te8t para minimizer la
¡nfluencia de la variab¡lidad entre ensayos.
La tabla sigu¡ente resume los resultados obten¡d06.

15. LIMITACIONES DE USO

El ensayo de cribaje para Neonatal PKU Screening Assay es una
henamienta para cribar recién nacidos cm niveles elevados de
fenilalanina. Es importante confimar el diagnóslico de fenilcetonuria a
continuac¡ón con una muestra de plasma analizada usando un ñétodo
diferente. Las decis¡ones terapéuticas no pueden ser tomadas
basándose 6ólo en los resultados.
Los resultados de la mueska debeñ 6er iñterpretados con cautela
debido a que las concentraciones de L-fenilalanrna no siompre sé
relac¡onan con elverdadero estado clínico.

b. Repotlb¡llded (bas.da en CLSI EP5-42)

- Var¡ab¡l¡dad dentro del enaayo

El análisis de múestras de control (3 concentraciones) se repite
20 vec€6.
De los 20 resultados para cada mueska de control, se calculan el valor
promed¡o, la desv¡ación estándar de la distribuc¡ón de los valores y e¡
coef¡ciento d6 veriecióñ corespondiente.
Los resultados se muestran en la tabla siguiente.

,^fuú S.A

2 7,62 11,1

3 11,10 0,82 7,4

4 20,00 1,14 s,7

1 3,0 0,5 16,0

7,1 0,3 3,82

3 11,4 0,8 7,2

1 19,0 0,9 4,8
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-0000-3401.19-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te~nOIOgía M¡édica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A., se

autoriza la;¡ inscripción en el Registro Nacional de Productores y productds de
! :

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro

con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY.

INDICACIÓN DE USO: ENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN
: , I

CUANTITAnVA DE LAS CONCENTRACIONES DE FENILALANINA EN RECIEN NACIDOS, I

-.-- ---~-,_.~.,,"""~-_.,-'" .. _--"""'""'--""--""""'-"'-"'""---'""'-" -,--""---"'-,--- ---

Sede INAL
Estados Unidos 25, CARA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - httpj/www.argentJna.gob.ar/anmat - República ArgentinA,---r
d

-.-

d

,.-

Se e Pro ,Ml;:UICOS

Av, Bblgrano 1480,CABA
Sede INAME

Av, Caseros 2161, CASA
Sede Alsina

Alsll1a 665/671 ,CABA

i
USANDO MUESTRAS DE SANGRE QUE HAN SIDO SECADAS EN PAPEL FILTRO PARA

COLECCIÓN, 903.

FORMA DEPRESENTACrÓN' ENVASES POR 288 576 o 1920 DETERMINACIONES,,

CONTENIENDO:

Reactivos 288 576 1920 I
determinaciones determinaciones determinaciones I

Calibradores & 5x2 calibradores 5x2 calibradores 2 x (5x2)
controles 2x2 controles 2x2 controles calibradores y 2

x (2x2) controles

V'
I

Sede Central
Av. de Mayo 86g, CASA

Sedes y DelegaCiones

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín '1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de COrdaba

Deleg.Paso de los libres
Ruta Nacional 117, km.1 O.

CO.lECAR., Paso de los Ubres,
Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque Ganzillez 1137,
Posadas, Prav, de

Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,

Santa Fe,
Prov. de Sil"ta Fé

http://httpj/www.argentJna.gob.ar/anmat
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Tampón de 1 x 50 mi 2 x 50 mi 5 x 50 mi
elución
Enzima 1 x 15 mi 2 x 15 mi 6 x 15 mi

Coenzima 1 x 15 mi 2 x 15 mi 6 x 15 mi

Reactivo de 1 x 40 mi 2 x 40 mi 5 x 40 mi

color

Estimulación de 1 x 4 mi 2 x 4 mi 5 x 4 mi
color

Tampón de 1 x 10 mi 2 x 10 mi 5 x 10 mi
dilución

PERÍODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: CATORCE (14) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oC.

NOMBREY DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: ZEN TECH SAoLiege Science Park. Avenue

du Pré Aily 10, B-4031, Angleur. (BELGICA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARADIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1201-313.

Expediente NO1-47-0000-3401-19-3.

Disposición NO

Sedes y Delegaciones

l8713
2" oeT 20'81

o,. CARL A HIALE
"d/ft!nl.tr.~.clonal

A,N.M.A.T.

Te!' (+54-11) 4340-0800 http://www.argentina.gob.ar/anmat - República Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 8(¡l), CAHA

Oeleg. Mendoza
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San Martín '1909, Mendoza
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Sede Alsina I
Alsina 6G5(671, CASA

Deleg. Córdoba
ObiSpo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de CÓIdoba

Sede INAME
Av, Caselús 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
RutaNacionaI1l7,km.l0,

CO.TE.CAR, Paso de los Libres,
Prov de Corrientes

Sede INAl
Estados Unidos 25, CASA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalel 1137,
Posadas, Prov. de
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Sede Prod, Médicos
Av. Belgrano 1480,CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Pcrón 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa FfÍ
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