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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3312/19-6

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3312/19-6 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) NEONATAL 
IRT Screening Elisa; 2) Newborn Screening Extra Reagent.

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) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) NEONATAL IRT Screening Elisa; 2) 
Newborn Screening Extra Reagent, de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIODIAGNOSTICO S.A, con los 
Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento G N° IF-2019-82944555-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1201-307”, 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: 1) NEONATAL IRT Screening Elisa; 2) Newborn Screening Extra Reagent.

Indicación de uso: 1) Inmunoensayo enzimático para la determinación de tripsinógeno inmunorreactivo (IRT) en 
gotas de plasma seco en neonatos; 2) Kit de reactivos auxiliares para uso directo con los ensayos Neonatal 
Screening.

Forma de presentación: 1) Envases por:

Reactivos 192 determinaciones 576 determinaciones 1920 determinaciones

Pocillos 2 x (12 x 8) 6 x (12 x 8) 20 x (12 x 8)

Calibradores 0-5

Controles 1-2
1 juego 2 juegos 5 juegos

Solución tamponada de 1 x 55 ml 3 x 55 ml 1 x 500 ml



extracción

Biotinilado anti-IRT 1 x 0.25 ml 3 x 0.25 ml 10 x 0.25 ml

Conjugado HRP 1 x 25 ml 3 x 25 ml 10 x 25 ml

Solución de lavado 2 x 55 ml 6 x 55 ml 2 x 500 ml

Sustrato cromogénico 1 x 25 ml 3 x 25 ml 1 x 250 ml

Reactivo de bloqueo 1 x 28 ml 3 x 28 ml 1 x 250 ml

 

2) Envases conteniendo: Solución de lavado (1 vial x 500 ml), Sustrato cromogénico (1 vial x 250 ml) y Reactivo 
de bloqueo (1 vial x 250 ml).

Período de vida útil y condición de conservación: 1) y 2) DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración 
conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: 1) y 2) ZENTECH SA. Liege Science Park, Avenue du Pré-Aily, 10, 4031, 
Angleur. (BELGICA).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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