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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8713-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Octubre de 2019

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

VISTO € expediente N° 1-47-0000-3401-19-3 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnostico de uso in vitro denominado: NEONATAL PKU
SCREENING ASSAY.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que |os productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, denominado: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY,
de acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO SA, con los Datos Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-82937478-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1201-313", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY.

Indicacion de uso: ENSAYO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION CUANTITATIVA DE LAS
CONCENTRACIONES DE FENILALANINA EN RECIEN NACIDOS USANDO MUESTRAS DE SANGRE
QUE HAN SIDO SECADASEN PAPEL FILTRO PARA COLECCION 903.

Forma de presentacion: ENVASES POR 288, 576 0 1920 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

Reactivos 288 determinaciones 576 determinaciones 1920 determinaciones
Calibradores &[5x2 caibradores 2x25x2 calibradores 2x2J2 x (5x2) calibradoresy 2
controles controles controles X (2x2) controles
Tampon de elucion 1 x50 ml 2 x50 ml 5x 50 ml




Enzima 1x15ml 2x 15 ml 6 x 15 ml
Coenzima 1x15ml 2x15ml 6 x 15 ml
|Reactivo de color 1 x40 ml 2x 40 ml 5x 40 ml
|[Estimulacion de color |1 x 4 ml 2x 4 ml 5x4ml

Tampon de dilucion 1x10ml 2x 10 ml 5x 10 ml

Periodo de vida util y condicion de conservacion: CATORCE (14) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2y 8 °C.

Nombre y direccion del fabricantee ZEN TECH SA. Liége Science Park. Avenue du Pré Aily 10, B-4031,
Angleur. (BELGICA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente N° 1-47-0000-3401-19-3

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
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Carlos Alberto Chiade
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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EROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES
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PROYECTO MANUAL DE INSTRIICCIONES
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

ESPANOL

Ensayo enzimatico para la determinacién cuantitativa
de niveles de Fenilalanina en muestras de sangre
seca en recién nacidos

E-IW-288C {288 determinaciones)
E-IW-576C (576 determinaciones)
E-IW-1920C (1920 determinaciones)

Para uso de diagnoéstico in vitro.

1. USO PREVISTO

El ensayo de cribaje para Neonatal PKU Screening Assay, es un ensayo
enzimatico para la determinacidn cuantitativa de las concentraciones de
fenilalanina en recién nacides usando muestras de sangre que han sido
secadas en papel filiro para coleccidn 903, Este kit es especialmente
adecuado para ser usado en un programa de cribaje neonatal para
medir concentraciones de Fenilalanina como una ayuda para identificar
Fenilcetonuria en recién nacidos.

El kit no debe ser usade como prueba de confirmacién o para
seguimiento de terapia

2. APLICACIONES CLINICAS

La Fenilcetonuria es un desorden genético caracterizado por la
pacidad de! organismo para ulilizar el amino acido esencial
ilalanina. La PKU se transmite por un gen recesivo autosémico en el

cromasoma 12. Los enfermos con este trastorno no tienen suficiente
fenilalanina hidroxilasa hepdtica, una enzima que actta como
catalizador de la conwersion de fenilalanina a tirosina. Como
consecuencia [a fenilalanina y sus metabolitos se acumulan en la sangre
¥ eventualmente causan una cantidad de sintomas — el mas importante,
si no se trata, es el retardo mental. Una vez diagnosticado, el
tratamiento con una dieta especial que restringe la ingesta de
fenilalanina debe ser iniciada rapidamente. La demaora en el tratamiento
ha sido correlacionada con un aumento en la gravedad del retardo.

3. PRINCIPIO DE LLA PRUEBA

La Fenilalanina se exfrae del papel de celulosa {muestras de sangre
seca) con acido fricloroacético (Tampén de Elucion). Después de la
extraccion la muestra eluida se combina con el reactivo enzimatico
fenilalanina deshidrogenasa. Este reactivo enzimatico cataliza la
desaminacion oxidativa dependiente de NAD de la Fenilalanina a
fenilpiruvato y amoniaco. El NADM producido reacciona con un reactivo
de color en el que una sal de tefrazolic se reduce produciendo un color
distintivo. Este colar puede medirse en forma colorimétrica con un
fotdrmetro a 550 nm y es directamente proporcional a la concertracian
de Fenilalanina presente en la muestra.

,cuencia de la Reaccidn:
enilalanina + NAD" + H0 - Acido Fenil Piravico + NADH* +NH4*
(catalizada por la Fenilalanina deshidregenasa;)

NADH" + NBT(ox amarilla) -——> MAD + formazan (violeta)
(catalizada por una solucién de un receptor de electrones intermedio;
medido a 550 nm)

4. MATERIAL SUMINISTRADO

1. Calibradores & Controles muestras de sangre: juegos de
tarjetas de muestras de sangre que contienen sangre humana en
papel 803 con 5x2 calibradores y 2x2 controles. Refiérase a la hoja
de control de calidad para informarse sobre las concentraciones
exactas de los Calibradores y los rangos de valores aceptables de
ios Controles.

Tampdn de elucién: TCA 3% wiv. Lista para su uso.

Enzima: Fenilalanina deshidrogenasa liofilizada con tampén y un
estabilizador. Reconstituya con 15 ml de agua destilada. Después
de reconstituido el reactivo puede ser almacenado a 2-8 °C por dos
meses.
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4.  Coenzima: NAD Liofilizado. Reconstituya con 15 nif_-.?fe‘}«ég_ﬁa .
deslilada. Después de reconstituido el reactivo puéde’ ser
almacenado a 2-8 °C por dos meses. e

5. Reactivo de color: sal de ftetrazolio. Lista para su uso.
Conservante: NaNj (< 0.1%).

6. Estimulader del color: Receptor de electrones intermedio. Lista
para su uso, Conservante NaNs (< 0.1%).

7. Tampén de diluciébn: Tampon. Lista para su uso. Conservante
NaNa (< 0.1%).

Reactivos Cantidad | Cantidad | Cantidad Estado
288 576 1920 fisico
Calibradores & ; . . Muestras de
controles 1luega | 1juego | 2juegos | nore seca
[Tampdn de Lista para
elucion 1x50ml | 2x50ml | 5x50ml SUUSD
Enzima 1x16ml | 2x15ml | 6 x15ml Liofilizado
Coenzima 1x15mi | 2x15ml | 6x15m | Liofilizado
Reactivode | 4§, 4omi | 2x40ml | 5xs0m | Listapara
color SU USO
Estimulador Lista para
el color 1x4ml 2x4ml 5x4ml SU LSO
[Tampdn de Lista para.
dilucion 1x10ml | 2x10ml | 5x10mi SU USO

5. ALMACENAJE Y ESTAEILIDAD DEL KIT

- Almacene ¢l kit y reactivos a 2-8°C.
- Mantener muestras de sangre seca entre 2 y 8°C en la bolsa
original con un dessicante. Se debe tener cuidado para sellar

herméticamente. Le recomendangs que mantenga
preferentemente las manchas de sangre a -20°C durante periodos
mas largos

- Los reactives que no han sido abiertos mantendran la reactividad
hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. No use los
reactivos mas alla de esta fecha.

- Una vez almacenados a 2-8°C, los reactivos abierlas conservaran
su reactividad durante dos meses.

6. MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

ey

Microplacas con pacillos de fondo redondo (= PLACAS DE
ELUCION)

Micraplacas con pocillos de fondo plano (= PLACAS DE ENSAYQ)
Agua destilada o desicnizada

Micropipatas automaticas regulables con puntas desechables
Espectrofotémetro para microplacas equipado con un filtro de
550 nm en modo de lectura endpoint

Perforador de muestras de sangre de 3 mm

Agitador de microplacas orbital (200 rpm)

Tarjetas para recoleccidon de sangre {903).

onwN

pNo

7. PRECAUCIONES

Para obtener rasultades reproducibles, se deben observar las
giguientes reglas:

- No mezcle reactivos de lotes diferentes.

- No use reactivos despueés de la fecha de caducidad.

- Use matenial de vidrio escrupulosamente limpio.

- Use agua destilada aimacenada en recipientes limpios.

- Bvite cualquier contaminacion entre las muestras; con este
proposito, se deben usar puntas desechables para cada muestra y
reactivo.

Para evitar contaminacién personal o del medio ambiente, se
deben tomar las siguientes precauciones:

- Use guantes desechables al manipular material potencialmente
infeccioso mientras reatiza el ensayo.

- No pipetee los reactivos con la boca.

- No fume, coma, beba ni se aplique cosmeticos durante €l ensayo,

- Todo el material de origen humane usade en la preparacién de
este kit, resultd negativo en la prueba para detectar HBsAg, anti-
VIH y anti-VHC. Debido a que no existe actualmente una prueba
que garantice completamente la ausencia de estos virus, todas las
muestras reactivos utilizados para este ensayo deben ser
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PROYECTO MANUAL DE INSTRUCCIONES

desechos del ensayo debe ser descontaminados y eliminados de
acuerdo con los procedimientos de seguridad establecidos.

- El material desechable inflamable debe ser incinerado; el material
desechable no inflamable debe ser esterilizado en autoclave al
meneos por 1 hora a 121°C. A los desechos liquidos se les debe
agregar hipaclorito de sodio a una concentracién final de 3%. Deje
que el hipeclorito actie por 1o menos 30 minutos, Los desechos
liquides que contienen &cido deban ser neutralizados con
cantidades adecuadas de una base, antes de tratar con hipoclorito
de sodio.

- Evite salpicaduras y la formacién de aerocsol; en caso de un
derrame, lave cuidadesamente ¢on una solucidn al 3% de
hipoclorito de sodio y elimine este liquida para limpiar como si
fuera un desecha potencialmente infeccicso.

- Algunos reactivos contienen azida de sodio como conservante:
para pravenir la acumulacion de azidas metélicas explosivas en
cafierias metdlicas de cobre y plomo, los reactivos deben ser
eliminados haciendo correr cantidades copiosas de agua por el
desagile.

- Precaucién: ElI Tampdén de Elucidn que contiene Aacido
tricloroacético (TCA), tiene un alto grado de acidez y es corrosivo.
Se deben usar guantes protectores y gafas de seguridad al usar
este reactiva. H3156

- Indicaciones de peligro H315: Provoca irritacidn cutanea

8. RECOGIDA DE MUESTRAS

ldealments la sangre debe ser tomada entre el tercer y quinto dia de

vida (48 a 120 horas después del nacimienta).

Las muestras de sangre se toman y se dejan secar en un papel filtro
rvado para programas de cribaje neonatal (903). Se pincha el taldn
nifio con una lanceta estéril. La sangre obtenida se absorbe con el

papel filtro en el centro del circule impreso en el Papel para Toma de
Muestra. Ambos lados del papel deben estar completamente saturados
de sangre. Luego la muestra se seca al aire por 4 horas a temperatura
ambiente y se guardan en sobres de papel sellado o en recipientes que
protejan de |la humedad, luz, calor y contacto con otros materiales. Los
discos de muestras deben ser perforados desde areas similares en las
muestras de sangre de cada individuo. Na perfore discos de muestra en
areas que incluyan marcas impresas o que estén cerca de los bordes de
la muestra de sangre.

9. PREPARACION DE REACTIVOS

SOLUCION DE ENZIMA-COENZIMA

A. Reconstitucion:

Primero, reconstituya un vial de Enzima y un vial de Coenzima con 15
ml de agua destilada o desionizada para cada uno. Mezcle suavemente
para ayudar a Ia reconstitucion.

B. Preparacién:

- Mezcle 2 partes de Enzima con 2 partes de Coenzima y 1 parte de
tampon de dilucion.

La siguiente tabla proporciona los volurenes necesarios para cada uno
los tres componentes para procesar una cantidad especifica de
ebas {(volimenes en ml).

Tampén Solucién
# Enzima | Coenzima de Enzima-
pruebas {ml) (mil} Dilucién coenzima
{ml) Volumen total (ml)
50 2 2 1 5
100 4 4 2 10
200 8 8 4 20
400 16 16 8 40
1000 40 40 20 100

No guarde o use la Enzima, Coenzima o la solucién de trabajo
comhbinada de Enzima-Coenzima por mas tiempo que el especificado.
La mezcla es estable durante 4-8 horas a temperatura ambiente.

MEZCLA DEL REACTIVO DE COLOR

- Prepare la mezcla agregando 1 parle de Estimulador del Color a 10
partes de reactivo de Color.

Mezcla da, -

pruebas | delColor m) |  Golor(m) | [oactvode coler
50 0.4 4 4.4
100 0.8 & 8.8
200 16 16 17.6
400 3.2 32 35,2
1000 8,0 80 88,0

Después de reconstituida, proteja 1a mezcla de Reactivo de Colar de la
juz directa (p. €j., envuelta en papel de aluminio); es estable por 1 mes a
2-8°C.

No debe permanecer sin refrigeracidén por mas tiempo del necesario.
Saque el reactivo del refrigerador inmediatamente antes de usarlo.
Sague scolamente la cantidad que usara durante el dia. Devuelva el
resto del reactivo de color al refrigerador.

10. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
PROCEDIMIENTO MANUAL

A. ELUCION:

1. Equilibre todos los reactivos {excepto el reactive de color) a
temperatura ambiente antes de pipetear.

2. Perfore 2 muestras de blanco {C0), 2 muestras de sangre de
Caiibradores (C1-C5), Controles (L1, L2) y muestras (900 RPM
cada una de 3 mm de diametro). Cologque 2 discos dentro de los
pocillos respectivos de la microplaca con fondo redondo.

3. Pipetee 100 ul de Tampdén de Elucidn en cada pocillo. Aseglirese
que cada disco este totalmente sumergido en el liguido. -

4. Incube la microplaca en un agitador de micraplacas orbital por 30
minutos a temperatura ambiente (20-26°C)

5. Durante la elucion reconstituya y prepare los reactivos (paso 9), y
una microplaca de fondo plano.

B. TRANSFERENCIA DE LAS MUESTRAS

Después de la incubacién saque la placa del agitador y transfiera 40 i
del eluido de cada pocillo al pogcilio correspendiente en la microplaca de
fondo planc.

C. REALIZATION DE ENSAYQ

Este paso puede automatizarse.

El procedimiento automatizada sigue los protocolos suministrados con la
maquina.

Tiempe en el procedimiento automatizada: 1 hora

1. Pipetge 100 pl de la selucién Enzima-Ceenzima preparada en el
pase 9 en cada pocillo. Mezcle bien evitando ta formacion de
espuma

2. Incube 30 minutos a temperatura ambiente {20-26°C).

3. Agregue 80 pl de mezcla de Reactive da Color preparada en el
paso 9 en cada pocillo. Mezcle bien evitande la formacion de
espuma.

4. Después de 10 minutos de incubacion a temperatura ambiente
manteniendo [a placa protegida de la luz, haga una medicion (nica
de la microplaca en modo endpoint a 550-570 nm {(6ptima: 550
nmy). Leer en un plazo de 20 min.

Por favor tome nota de lo siguiente:

- Este ensayo debe ser realizado a temperatura ambiente (20-26°C).
A temperaturas mas altas (sobre 28°C) es posible que se observe
un blanco anormaimente alto.

- También se podra producir un blanco alto si la etapa del reactiva de
color se prolonga por mas de 20 rninutos.
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PROYECTO MANUAI DE INSTRUCCIONES
14. RENDIMIENTO DEL ANALISIS

11. CALCULO DE RESULTADOS

Dibuje una curva de calibracién, graficando la concenftracion de los
calibradores {eje-x} contra la DO absorbancia obtenida para cada
calibrador {eje-y). Las DO obtenidas de los estandares se grafican
contra las concentraciones. La curva estadndar se estima mediante una
funcidn de regresién linear. Usando programas de ordenador, la mejor
forma de describir la curva es como una regresion lineal de 2 puntos con
ejes lineares. Las concentraciones correspondientes de Fenilalanina en
mg/dL se obtienen interpolando las absorbancias de cada muestra en la
curva de calibracidn.

Blango (C0) 0.0 0.064
Calibrador 1 38 0,095
Calibrador 2 67 0,127
Calibrador 3 9.6 0,160
Calibrador 4 14 0,212
Calibrador 5 26 0,328

El siguiente grafico muesfra las respuestas (en DQ) de los calibradores
con una concentracién conocida de Fenilalanina (expresada en mg/dl en
el eje-x).

Ejemplo de resultados
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12. CONTROL DE CALIDAD

Los controles internos (L1-L2) incluidos en el kit deben ser controlados
rutinartamente para comprobar que las concentraciones medidas estén
dentro de los valores indicados. Estos controles proveen de informacion
muy valiosa en relacién con la validez de la prueba de acuerdo con el
fabricante. Si la precision del ensayo se relaciona con este estandar y la
repeticion excluye efrores de técnica, revise el pipeteo y los aparatos de
tempeorizacion, calibracién de instrumentos, fechas de caducidad en las
etiquetas de los reactives y socluciones de trabajo preparadas,
‘dicion% de almacenaje, aparatos para control de temperatura.

13. RANGO NCRMAL SUGERIDO

Se analizaron muestras de sangre seca utilizando e método
automatizade. Estas muestras provienen del cribado de bebés de la
provincia de Lieja (Bélgica). Todas estas muestras son negativas.

Un método inicial que utiliza el percentil 99 permite determinar un corte
provisional de 2,6 mg/dL.

El rango normal y el corte sugeridos son solamente crientativos. Cada
laboratorio debe establecer unos limites y un rango especifico basados
en el desempefio del ensayo en su laboratoric y con las caracteristicas
demogréaficas de su poblacion.

a. Limlte de deteccién (basado en CLSI EP17-A)

El limite de deteccién (LD) es la cantidad més baja de analito en una
muesira que puede detectarse con probabilidad (declarada), aunque es
probable que no se cuantifigue como un valor exacto.

El LD del ensayo se verificé a partir de los resultades para muestras
muy bajas, analizadas en 60 mediciones.

EILD es igual a 1,396 mg/dL

b. Repetibilidad {basada en CLSI EP5-A2)
- Variabilidad dentro del ensayo

Ei anélisis de muestras de control (3 conceniraciones) se repite
20 veces.

De los 20 resultados para cada muestra de contral, se calculan el valor
promedio, la desviacion estandar de la distribucion de los valores y el
coeficiante de variacion corespondiente.

Los resultados se muestran en la tabla siguiente.

2 7,62 0,85 11
3 11,10 0,82 7.4
4 20,00 1,14 57

- Variabitidad entre ensayos

La variabilidad entre ensayos se determina con las muestras de
control (4 niveles). Cada controt se deposita por cuadruplicado en
cada test (7 ensayas).

El promedio, |a desviacion estandar y el coeficiente de vanacion se
calculan en funcién de las medias para cada test para minimizar la
influencia de |a variabilidad entre ensayos.

La tabla siguiente resume los resultados obtenidocs.

1 3,0 0,5 16,0
2 71 0,3 38
3 1,4 0.8 7.2
4 19,0 0.9 43

15. LIMITACIONES DE USO

El ensayo de cribaje para Necnatal PKU Screening Assay es una
herramienta para cribar recién nacidos con niveles elevados de
fenilalanina. Es importante confirmar el diagnéstico de fenilcetonuria a
continuacion con una muestra de plasma analizada usando un métedo
diferente. Las decisiones terapéuticas no pueden ser tomadas
basandose sdlo en los resultados. :
Los resuitados de la muestra deben ser interpretados con cautela
debido a que las concentraciones de L-fenilalanina no siempre se
relacionan con el verdadero estado clinico.
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Expediente n® 1-47-0000-3401-

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mg
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO S.A.
autoriza Iai inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productois
Tecnologia EIlVIédica (R?PTM), de un nuevo producto para diagnostico de uso in
con los sigufientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: NEONATAL PKU SCREENING ASSAY.

INDICACION DE USO: ENSAYO ENZIMATICO

EXPORTACION®

L3, Ministe_rio de Sa{!ud}y Desarroilo S?ciai )
54 Presidencia de la Nacion 5

19-3

dica
, se

de

vitro

PARA LA DETERMINACION

CUANTITATIEVA'DE LAS CONCENTRACIONES DE FENILALANINA EN RECIEN NACIIDOS

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

COLECCION 903.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 288, 576 o 1920 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO:
Reactivos 288 576 1920
determinaciones | determinaciones | determinaciones
Calibradores & | 5x2 calibradores | 5x2 calibradores 2 X (5x2)

controles 2x2 controles 2x2 controles calibradores y 2
| X (2x2) controles
. Sedesyneiegaclones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob ar/anmat - Repiiblica Argentina
i

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Algng BH/671, CABA

Sede Alsina

Deieg. Cérdoba .

Obispo Trejo 635,
Cordoba,

Prov. de Cardoba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacionat 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Genzalez 1137,
i*osadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. B

Igrano 1480, CABA

Deley. Santa Fé
Eva Paron 2456,
SantaFe,

Prov. de Santa Fé
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2 x 50 ml 5x 50 ml

Tampon de 1x50mi
elucion
Enzima 1 x15 mi 2x15ml 6x 15 ml
Coenzima 1x 15 ml 2x15mil 6x 15 ml
Reactivo de 1 x40 ml 2 x40 ml 5x40 mi
color
Estimulaciéon de 1 x4 ml 2x4ml 5x 4 ml
color
Tampdn de 1x10ml 2 x 10 ml 5x 10 ml
dilucion

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICION DE CONSERVACION: CATORCE (14) meses

desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8 °C,

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ZEN TECH SA. Liége Science Park. Avenue

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

CONDICION DE VENTA/CATEGORfA: Venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIV

0]

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1201-313.

Ex'pediente N° 1-47-0000-3401-19-3.

Disposi.cién No L 87 1 3

Sedes y Delegaciones

24 0CT 0

Br. CARIL HIALE

Administradde Naclonal
ANM.AT,

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Reptiblica Argentina
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doba

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrana 1480, CABA

Sede INAL
Felados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av, Casejos 2161, CABA

Deleg. Santa Fe
Eva Perdn 2456,
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Prav. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Roque Ganzaler 1737,
Posadas, Prov. de
idigiones

Deleg. Paso de fos Libres
Auta Nagional 117, km.30,
CO.TE.CAR., Paso de los Libres,
Prov de Corrientes
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