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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-6286/18-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6286/18-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  LABORATORIOS BACON S.A.I.C. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados:
NEONATAL MSUD ELISA.

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 la Dirección 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.- Autorízase 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: NEONATAL
MSUD ELISA, de acuerdo con lo solicitado por la firma  LABORATORIOS BACON S.A.I.C., 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 N° IF-2019-67607299-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-128-8”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Entiéndase 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 CARACTERÍSTICOS

Nombre comercial: NEONATAL MSUD ELISA.

Indicación de uso: Determinaciones cuantitativas de L-leucina y otros

 

aminoácidos en muestras de sangre en manchas secas tomadas a recién nacidos.

Forma de presentación: Envases por 96 determinaciones, conteniendo:

Micro placa de Elución -----------------------------------------------------12 x 8 x 1

Micro placa de Reacción ---------------------------------------------------12 x 8 x 1

Reactivo de Elución ---------------------------------------------- 1 frasco con 12 mL

MSUD Calibradores 1 - 6 ---------------- 1 frasco con 0.5 mL por cada calibrador

MSUD Controles 1-3 niveles (tarjeta con 2 gotas de sangre seca por nivel) 6 GSS

Enzima DH Leucina vial listo para su uso -------------------------1 vial con 120 μL

Cofactor liofilizado -------------------------------------------------1 frasco con 5 mL

Cofactor Diluyente  ------------------------------------------------1 frasco con 6 mL

Buffer de Reacción listo para su uso  ---------------------------- 1 frasco con 8 mL



Reactivo de color listo para su uso  -------------------------------1 frasco con 9 mL

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: CALBIOTECH INC., 1935 Cordell Court, El Cajon, CA92020.
(ESTADOS UNIDOS).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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3.1.1. Rótulo Primario
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3. 1.2. Rótulo Secundario

Neonetal MSUD ELISA

REF IIIS344N 2018{1
96 TESTS

LOT 11818 I 2019-12

P¡ck¡. Contí r: God IU.lt Pb Goíltd, fütüd ¡'( EÉF codugÉG' md¡ Bl,lr'
';'ó;iuú, a,ñt*c n rr ro Ñc*J c¡rrrcr¡ d A¡rtFlt for ld Go' ffi¿ ¿trB

o CE?rt'.'{rEV
EL.íbt§
!5loE hslfh. raatlrrflüÚ

(( UD d úaaaff ¡¡.
tfL Caól CL,
ÉCÉr,C fi6

Establecimiento Importador

LABORATORIOS BACON S.A.I.C
Uruguay 136, Villa Martelli, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Establecimiento Elaborador

CALBIOTECH INC, 1935 Cordell Court - El Cajon, Califomia 92020, USA.

Directora Técnica: Farmacéutica Patricia Zubata. MN: 10.965

o
Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos

Uso profesional exclusivo.

Autorizado por ANMAT

L 0s BACON SAIC
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Neonatal MSUD

NEONATAL MSUD ELISA
Presentación por 96 ensayos

PROOUCTO PAFA DIAGNOSTICO DE USO 'IN VITRO"

Conteniro:
irkteri.ál (36 téit)

- üüilldac¿de Eluc¡ón
- ürirodac¿de R¿accún
- Reaclivo de etucÉn
- MSUO Calbradores 14
. MSUO Controlesl-3 nwebs (1 ¿ali 2 gotas de sar¡gre seca (GSS) por nivel)
- Er¡zina OH Leucina vial üsto para su uso
- Colacio. Lioflzado
- Cola.lor Ditryenle
- Buftr de Reacc¡ón üsto p¡ra su uso
- Reaclivo d€ color ¡sto para su uso

Lot€:
VGnc¡mi€nlo:

Venla eacl¡siva a laboralorús de análkk clír¡ilo6,
Uso profes¡onal excf¡sivo
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liluestra No. de Repl¡c¿s
Prom€d¡o

(mqúdl)
Desv¡ación
Estándar

Coelic¡ente de
Variac¡ón (%)

,| 24 1.738 0.111 6.365

2 24 5.S19 0.203 3.429

24 14.6823 0.363 2.471

Prec¡sión lnter-En a

Lineal¡dad
Muelras de tres pacierfes dlerenles fueron diluidas a 1/2, 1/4 y 1/8. Los valores de BCAA fuemn calculados y

los resultados tueron conegidos con ellactor de dilución corresp0ndiente,

0riEinalVrlue Percent¿qe of Recovery

Serum mgdl 1n 1t4 1'8

I 12.2 104.9 r06.6 95.7

2 9 102.2 r05.E 101.3

3 19.2 95.8 103.1 98.3

z
REFERENCIAS

1 Anne M. Le{ris, Chrisline Walerhouse, and L¿urence S. Jacobs. (1980). Whole-Blmd and Plasma

Amino Acid Analysis: G6-Liquid and CalionExchange Chmmatography Compared. CLIN. CHEM. 26/2,

2. Horlin GL (20'12). ln: Burtis CA ed. Amino 4ids, ped¡des, and proteins. fietz TeñtuR of Clinical

Chen¡slry and Llolecular Diagnoslics. 5th ed. Ph¡ladelphia, PA: Elsevier Saunders; 2012:chap 21

3. Naylor, E.W. (1993) i¡ Laboratory Melhods for Neonatal Screen¡ng (Therell, B.L. Jnr. ed.) Apha pl 15

4. Snyderman, S.E., Norlon, P.M., Roithan, E., and Holl, L.E. Jnr. (1964) Ped¡atrics 34:454

Esbbkrimienb lmporlador

LABORATORTOS EACOI¡ S.A.|.C
Unguay '136, V¡lh [4arbÍi, Povin ia de Buenos Aires, Arg€nlim
Dircdora Técoka: Far¡acéuti:a Patic¡a Zubah. MN: 10.965

Venla exdusiva a laborabrix de análisb clink$-
Uso profEsional exclu§vo.
luhri¿ado por ANIIAT PM 128 ......

Cal#: MS344N (96 Tests)
For Order and lnquiries, dease contact

r gos c#áf3lb,lit3' JTr"i,, cn s2ozo
Tel (619) 660s162, Fax (619) 6604970,

www.calbiotech.mm

NEONATAL ÍISUD ELISA

. Calalog No. MS344N (96 Pruebas)

INTRODUCCION
El ensayo de MSUD Neonalal es un ensayo colorimétrim enz¡mático de punlo flnal, desanollado para la

delerminación cuantitaliva de L-leucina y olros aminoácidos de cadena ramificada (BCAA) en mueskas
de sangre seca lornadas de neonalos. Esla prueba es parle de un tamiz neonád y su objetivo es ayudar

en eldiagnóst¡code la Enfennedad de la orina con olor a iarabe de Arce (MSUD porsus siglas en inglés),

FUNDAMENTO DEL ENSAYO
El ensayo de MSUD uliliza ácido triclorotrélico (TCA) para eluir los aminoácidos de las mueslras de
sangre sec¿. La muestra eluida se mmbina con la enzima leucina desh¡drogenasa y su cofactor. La
enzima catal¡za la desam¡nacion oxdativa, depeM¡enle de NAD, de Leucina y olros am¡noácidos de
cádena ramif¡c¿da (8CAA) para produc¡r ácido o-keloisoc¿pmim y ¡¡ADH; este úllimo reacciona mn una
sal de letr¿zolium que se reduce para produci un cambio de color, el anal es medido por

especlrofotomelria,

IIATERJALES PROPORCIONADOS 96 Pruebas

1. Microdea de eluciofl l2x8x'l 96 pocillos

2. ¡¡licmplaca de remión l2x8x'l 96 poc¡llos

2. Reactivo de elución 12ml

3. MSUD Calibradores 1-6 0.5m1

4. MSUD Conlmles'l-3 niveles (1 tadela,2 GSS por nivel) 6 GSS

5. Enzima DH Leucina: 1 vial (lislo para usar) 120 ul

6. Cofactor: I frasco (l¡ofilizado) 5ml

7. Diluyenle del Cofactor 6ml

8, Euffer de Reacción: 1 frasco (l¡sto para usar) 8ml

9, Reaclivo de Color: 1 frasco (l¡slo para usad 9ml

I,IATERIALES NO PR0P0RCIOi¡ADOS

1. Perforadora de 3.2 mm

2. Agitador de misoplacas.

3. Agua deslilada o deionizada

4. Micmpiptascalibradas

5. Puntás desechables de para microp¡petas

6. Ledor de microplacás capaz de leer ahorband6 á 450 nm

7. Papelabsorbeme

L Material para hacer una gráfica
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Promedio
lmqrdl)

Desviación
Eslándar

¡luesfa No. de Replicas
Coelic¡ente de
Yaaación1:ff

1.7750 0.06961 24 3.

2 24 5.7763 0.1604 2.

14.6721 0.35183 24 2.

ALI'AC ENAT,IIE ]iTO Y ESTABILIDAD .
'1. Almacene elkit a 2-6'C.

2. Los c0mponenles del litson estables hasta la lecha de expir¿cón indicadá.

3. No exponga los componentes de klt al calor, ¡uz solar direda o luz muy hlerte directanrenle

PRECAUSIOIIES

1. Todas las muestras de sangre de origen humano deben ser lraladas c¡mo potencial riesgo

biologim. lilaneje todas las rnueslÍas de sangre mmo s¡ fueran capaces de transm¡lir Hepalitis y VlH.

2. Reaclivos, estándares y mnlroles contienen azida de sodio y Proclin mmo @nservador

aotimicrobiano. El usuario debe ser mnsc¡ente del r¡esgo tóx¡co por absorción o ingestión Al desechar

los reaclivos deben acompañarse c¡n abundante agu¿ para evilar la acumulación de sales en la tubería.

No mnsefle o use Ia solución enzima{ofaclor o cofaclor reconstilu¡do por periodos mayores al

ü Neonatar MSUD
8. Agregue 100 pl dEIa mezcla general de reaccjón a cáda pocillo (preparada en paso 6). lncube 30

minutos a temperatura ambiente agitando a 900rpm (proteja de la luz)

9. Agregue 80 pldel Reaclivo de Color a cada poc¡llo. Mezcle suavemenle e incube 510 min reposando
la placa sobre la mesa de trabajo. lncubaciones más prolongadas pueden contriburr al incremento en
la señal del negalivo.

10. Mida absoóancia a 450 nm. Conslruya una curva y calcule los valores de las muestras.

CALCULO DE RESULTADOS

La curva estándarse construye de la sigu¡ente manerá:

1 Calcule el promedio de las absorbancias para cada calibrad0r o eslándar asícomo de las muestras.

2. Grafique el promedio de la abs0rbancia de cada calibrador (eie verlical) conlra las concenlraciones

corespondierles er mg/dl (eje horizonlal)

3. Una los puntos lrazando la curva que meior se ajusle.

4. Use el promedio de las absorbancias de las mueslÍas para delerminar su concenlración

corrcspondienle de BCAA de ácuerdo a la posrción en la
curva

Lc
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"\ et ensayo.

I \No 
utltice reactivos delkil que se tornen lurbios

4 odos los componentes usados en el ensayo deben pertenecer al mismo kil

6. Todos los componenles del kit y las mueslras deben estar a temperatura ambienle anles de mmenzar

TOMA DE IIUESTRA Y iiIA}IEJO

§ga lG l¡n€arisrto nmad6 por la I]CCLS (l-loy ülqjrb ctnD q¡nicd d bboráqy StandarG lr6rtuIe CLSI)

F-a la cdecdb de mÉdr6 é sagre ar lcs pqrarre e trUeb6 netrrádes tbe @ fltro l tlAlti4AN 903.

\ L6 mies"ó paa la ddecrión & Hpsdaia Adrerd CorEáila ében tonEse de 3 a 5 di6 d€§gEs dd
r¡adrdflto. Utl¡ce ldEd6 desdrdB de nErG de 2.5 fIm paa drdla la pate nEda o lásd de la pale de

&io dd tdfi. Fsrdta qle se fcflrE úra gda gaÉ sufd€rie fa llena ú cirurlo de ryoaÍdarElle 't .58

cm €n d pepd flro. SravsrEnle toq.E la gda de sa.sre c[n d p4d fihro. l,lo PRESoIE EL PAFEL COiIIRA
LA PIEL t'P TmUE Et AREA DE LA nJESTM ABSORts|DA SJspsxb la ruesfa & salge *(rtida
hcriDnldÍEnte y psrüa q.E se seque a tffperdura artis{e E m núriÍo de 3 ks.. lnpda q-E la gda en

d filtro hq¡rt a€lqu¡€r supsfioe y rEfá]gdas áejd6 de la luz drecla Lz6 rnEfrE dÉts\ ser traddá d
lfuáorio ds[m de 16 24 hrs desde $ recdecdm en un c[rllmedü agopado. B l*tráqio debe dnffila
b medr6 a 2A"C fdqih é la tur€dd y de la lu dreda ¡lo ffiÉe mJesü:s con ló sguisnE
cadsíliczs:

i Mueslr¿s no mlectadas en papel filtro especial WHATI¡AN 903.

2. Mueshas no salutrdas por ambos lados de la gola.

3. Gotas de sangre que muelran coágulos.

a. Muestras mn apaiencia húrneda.

0 610 16 20 2s

I mg/dl Leuc¡ne ¡

VALORES ESPERADOS

Recomendamos que cada laboratorio ulilice los valores noÍmales para la poblacjón que sirva. Mientras

tanto, los valores de la literalura pueden tomarse de refe€ncia: BCAA rango nomal 3.26 .6 mgúdl (ref
'1&2). Rango dinámim = 1.5 -24 ffgldl. Muestras que estén denlro de Ia curva deben reportarse mmo
acorde a lo calculado.

CARACTERíSTICAS DEL DESEI'PENO DEL E]'ISAYO

Scnsib¡l¡dad
Püa e/dua la sers¡tilidd dd elsayo, se Edizó una mrida con 24 @ic6 dd €carda 'ü. ta crncenÍaim

rTÉ6 dc &s'iieicnes est¿rda nc6 rrreslra la sflsit¡lidd dd

Precis¡ón lntra-

Ofxlionm lmgdfl

std r 0.062 0

std 2 0.082 1.5

srd 3 0.r01 3

srd 4 0.133 6

srd 5 0.197 12

std 6 0.339 24

Ec

oo
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0.1
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C
C
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PROCEDIMIE}{TO DEL ENSAYO:
l. Equilibre todo6 los re*livos a temperatura ambienle.

2. fome la microplaca de eluc¡ón y añada los conlmles y muestras conespondimtes en sus respectivos
pocillos. (Ponga 2 discos de 3.2 mm de diámetro por ptrillo).

3. Agregue '100 pl del Reacl¡vo de Elución a cada pocillo, rnezcle el contenido asegurándo6e de sumergir

los disco§ y mloque Ia plac¿ en el agitador.
4. lncube 30 m¡nutos a lemperatura ámbiente ag¡tando a 900rpm (proteja de la luz).

5. Reconstituya el Cofaclor L¡olllizado con sml de D¡luyente del Cotactor (mantenga protegido de la luz).

6. Mezcle 60pl del Búffer de Reaccion, 40pl de Cofactor y 1 ul de enz¡ma por prueba. Nota Calcule el
yolumen necesario incluyendo calibradores y mnlroles para hacer una mezcla general de reac¡ión para

todos los pocillos. La mezcla es estable por 5 horas.

7, Transllera 40 Ul de la eluc¡ón de controles y muestras a la Microdaca de Reacción; lambién transfera
40 ul de cada calibrador (líquido listo para usar) a sus poc¡llos conespond¡entes.

ilueska No. de Replicas
Promed¡o
(mgdl)

0e3Y¡ac¡ón

Estándar
Promedio r 2SD

Sensibil¡dad en mg/dl

Estándar
"0' 24 0.0583 0.0776 0.2134
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