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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-6278/18-6

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6278/18-6 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.IC. solicita autorización para la
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados:
Neonatal 17-OH Progesterona 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.- 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: Neonatal 17-
OH Progesterona 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-2019-67598422-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-128-10”, 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 17-OH Progesterona ELISA

Indicación de uso: Determinación cuantitativa de 17-OH progesterona en sangre humana entera colectadas
en papel filtro especial.

Forma de presentación: Envases por 96 determinaciones, conteniendo:

- Micropocillos cubiertos con anti IgG de conejo obtenida en cabra (12 x 8 x 1),

- Estándar N-17-OHProgesterona (tarjeta con 6 manchas de sangre seca) 6 MSS;

- Controles N-17-OHProgesterona (tarjeta con 2 manchas de sangre seca por nivel) 6 MSS,

- Reactivo de conejo anti-17-OH Progesterona listo para su uso (1 frasco con 7 mL),

- Solución diluyente para el ensayo de N-17-OH Progesterona (1 frasco con 7 mL)

- Conjugado enzimático 20X   (1 vial con 0.35 mL)

- Sustrato TMB (Tretrametilbencidina) listo para su uso (1 frasco con 12 mL)

- Solución de detención listo para su uso (1 frasco con 12 mL)

- Solución de lavado concentrada 20X (1 frasco con 25 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

 

Expediente Nº 1-47-3110-6278-18-6
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NEONATAL I7 OH PROGESTERONA
Presentac¡ón por 96 ensayos

PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO DE USO'IN VITRO'

Conten¡dol
l',lat.ri¡l (06 tel)

- ll¡:&Dqg¡lQl oJuertos con ant¡ lgli de conelo Obteflda en cabra 1 2 x I x 1

- Estándares d€ N-17-OH Progesterona 1,6 (l tarjeta con 6 mancñas de s¿ngrc secas 6 MSS
- Controles N-17-OH Progesteron¿ 1 -3 (1 tarieta coo 2 m¿nchas de sangre seca por nrvel 6 MSS
- Reactivo de conelo anlicuerpo N-1 7-OH Progesleona l¡sto para su uso I frasc¡ coa 7 EL
- Solucnin diluyente para el ens¿yo de N- 17-OH Progestero¡a 1 trasco con 7 &L
- Co¡iugado enzlmático 20X 1vialcono.35l[L
- Suslralo IMB OrelIan¡elllhFnq¡d¡4a) l¡sto para su uso 1 frasco con 12 [¡]L
- Soluc¡ón de delención listo para su uso 1 frasco con 12 E¡L
- Soluclón de lavado coflcentrada 20X 1 trasco con 25 IDL

Coñ.rú¡din lflbe 2y a'C

Elálc.im¡.nlo E Dü¿dor
CAlllOfEClr rNC. 19- CqddiCoir . E¡ C!iú, Cdi(rÉ eoz). USt

O¡rtdr¡Tárüca Frrñl Peia3 ZeErs lt{ l&gt6
Aúsilt<b F. ANI,AÍ Pt! 12&»«

lmportado.;

Lote:
vefrcimEnio
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venta exclrJsiva a laboralor¡os de análrsis d¡n¡cos
lJso protespnal exdus¡vo



lluaslr¿ {o. de Repl¡c.s
Prom€dio
(nslnl)

Desvhc¡ón
Estándar (SD)

Coefic¡enle de
V¡rhcbn ('/.)

1 24 28.806 2.385 8.24
2 24 47.854 2.350 4.91

3 24 92.767 5.366 5.78

o o
N-17-OHP

Prec¡sófl

Pr¿c¡sión

L¡neetdad
Ml,estr6 de lres pacienles dfsenles Í.Éon diluidas a % 1/4y1É. Los \€bres de l7'OH Progeslerooafueon

cahuladc6 hs rcsultados fueron rdos con d hctor de dilucióñ coíe

G
CALBIOTECI..I

I /rli ¡ci¡¡.. ¡,¡l.I¡n.r

I7.OH PROGESTERONA NEONATAL
Catalog No.: PG(S(96 Tesh)

INTRODUCCIóN
E inmunoe¡sayo en¿nático 17' 0H Progesbrona (17-0HP) Neoña1¿l de Calbiotech se des¿ffdló para la deleminación

cua¡lilaliva de 17- H¡droriprogeslao¡a en mueslras de sangfe humána completa .úlecl¿d6 en papd l¡lro espedal.

FUNDAITIENTO DEL ENSAYO
ll Fl¡ba de 17'0H Progesbrona es un infiumensayo rnzimátco de üpo competliw en f6e sdda. La muesf¿ €§ un¿

qoh seca & san$e conphla (DBS), cúbctad¿ er papel fiü! WH TIIAN 903 Para d er§aF, 50ulde 17.0HP@0jL{da
a una eízima peroxidasa (17-0HP-HRP), SOplde anlic'Jerpos de.oneJo confa 17-0HP y la r¡uelra de s¿ngre sec€

son ¡ncubdcs en u¡ poc¡llo recubieJto con antbüerpos nonodo0ales de cabr¿ d¡dgi¡los cúntra a¡ticuerpos de corÉjo.

ks fiolecUl6 de 174HP cúnjugad¿s condte¡ con 16 rEléoias de 17-0HP si¡ cofliuqar, pres€iles en k s Blártdar€s
o en 16 mr¡slras de sarEfe. por u0 núrErc fjo de silbs de ¡rnicn en 106 anlioEapos dirigidG conra est¡s moléÉula!"

De esl¿ m¿nsa, l¿ cánüdad de 17-0HP con¡4da u¡iia inmunologkamenle al pocilo deqece propor&na¡rEnte d
aumerfo de @rceíFebn de l74HP en la mreslra Las moléqJlas de 17{HP qlE m se unielon son reliadas en

suhrc¡ertes pasos de lavados. B susrab de la peroxidasa {Tli.lB) es adic¡on¿do paa que se desa[dle !n color a¿ul

cúmo resiltado de la reacción enziniitca. El desÍollo de cobr €s delenldo al agregar la solución "SToP' y h
absorbancia es medida en un espertololofEto a 450nm. Una dJ a estándar de absorbancia conlra concenlradói es

.onslrukja pda la debmin¿citn de hs coiccrüabnes de 17-0HP en las mue5bas.

tAtERr r-€s PR@oRcroIADos 96Pruobas

1 Miclopbca rEo]bhü con atcuepc de cabB anlknñ€lo bG 12 tBt 1

2. Eslándres (1 - 6) de 17-0H ProgesEoñ¿ l1 brl€b con 6 g0bs de sa{re 6 DSS

3. C.Irr¡*s{1.3)de 17OH Progesbm¡á (18Ébcon 20BSdecada 6 D8S

1. Reacliyo 'Rabbit ¿lli174H Pro{efr,me' {tblo par¿ us¿i 7 rnl

5. SufEr de ensayo'17¡H Prqesbr¡rE Assay Dfueit 7ml

6. Con¡{ado de h en¿ima mic¿nt¿d0'E,uym€ Conjlgale 20)(' 1 üa¡ 0.35Íi

7. $Jstrato de h en¿im¿ 'n B tubsfale' (h1o p¿E u'¿¿ r2 ml

8. Sol'¡ión §lop' (bto p.c 
'¡¿4

12ml

L Soukin d€ lado c¡ncenlEda'W¿sh t¡¡.entab 20X' 25 ml

EsEbbcimÉnb lllDort¿dor
LAEORAÍ ORX)S BACOTI S.A"I.C

Utuguay 136, VillaMalelli, Proymciá de Euenos Aires, Argenlina

Ur€cbra fécnca: Frmaéulb¿ Paficia Zubala. MNr 10.965

V€flta erdEiv¿ á ¡áborabrb de aná¡ss cl¡nicG

ljso polesional gxclusir¡o.

Aulorizado por ANMAT PM 128

CaH:PG70SS(96Tesb)

For0rderand lnquiries, pleaseconlact

{ coti,co, tnr.,

19X5 Cordel Coirrt, E¡ CaFn, CA gmm

Td(619)66M162, Fü(619)66M970,

f,ür.cdtbl€f,h.com

I'ATERIALES NO PROPORCIOTIADOS

1. Perforadora de 3.2 mm

2. Agitador de miüod¿cas.

3. A$ra deslilada o ddoni¿ada

4. MicrDpipetascalibradas

5. Pu¡t¿s desectBbles d€ p¿ra micropipetas

6. Leúlor de miclod6 capa¿ de l€er absorbancjas a 450 nm

7. P4d ábsorbenle

L Malerialp¿ra hacer una gráfu¿.

:"1

N

¡', eo
I

¡f¡e3tr. No. de Rcpli.ás
Promed¡o
(m/Ítl)

D€€v¡ac¡ón
Estándar(SD)

Coeficietlle de
Vartación (%)

I 24 31.544 2.910 9.224
2 24 46.416 8,042

3 24 96.179 5.269

valor Orls¡¡al Porcontale de Reculerac¡ón
llu6tn nc/¡nl 1n 111 1/E

,|
92 92

2 76 90.9 97 92.1

51 95 93.5 91.8

C\ Y
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ALIIACENATIIENIO Y ESTABIUDAD
1 Almmne el kil e 2-8'C.

2. Ma¡tenga la mimdaca en la bds¿ de aluminio sellad¿ y con desecánle.

3 Los cúrnponerÍes dd kitson 6lables hasla la fecia de expireim indirda
4 ño erporiga bs cornFnenl€s de kil ¿l cabr [,¿ sohr direcla o lu¿ muy fuerte direcla¡rE0le.

PRECAUCIONES

1. [hterides de potencid rieslo biobgico:

Lcs conhdes y eslándarEs conlienen coryorEnles de crigen humano, hs cuales han s¡do probados y

delsmindos como no redivos conlra anlilenos hepalits B o vlrl¡ MH segün pruebas apfobdas po¡ la FDA.

Sin em¡dgo, no erisle u¡ flÉlodo qu€ asegure la auserEia lolal & los ageftes agenlE inf€úaio6os ÍEncionados

o ordquhr olm. LÉ re&üvc de e§e kit deben lratarsE co[rc l¡vel 2 de U6eguidad, seg'Jñ lo recorEnd¿do por

d ffio de Conhol de Enbmedad€s (CDC por sus gglas en ln{rlés),

2, Resulhdos oplimos serán oblenidos si se §gue el plolo(olo al pE de Ia leta. ll precisión en el pipeleo, asr

cor|c respelar bs liempos y efipeBfuras son f&btes esenqdes paa bs resuftdos

3. No fipebe co¡ la boca €r niiguna circ!ñstanda. I{¿nleflga d á.e¿ de trábap limp¡a para eula la cDnlaminaqón

de k mueslr¿6 o €ornponenles del k'i.

4. l¡s componenleB de esle kil hrer6 hechos con l¿ inlencio¡ de usafus €DÍlo una sda unkjad. ¡h mezcle

cúnTülenles de dileEnbs loles.

TOMA DE TIUESTRA Y MANEJO

S¡la bs lineam¡áh m¿rcdos pr la NCCLS (Hoy conocida como ClinM ard tahralory §andads lnstlule CLSI) p ¿

la.oleccjói de muesr6 de s¿nle e¡ 106 program6 de prue¡as rEo0atd€s. Use p4d frhrc wltATl,lAN 903. tas
muesh6 para la delecc¡ón de Hip€rd¿sia Adrend ConfÉnita deben loma6e de 3 a 5 d i¿s después dd nacimiento. Utlice

larel¿s desÉhables de mer§s de 2.5 mm pora pinchar la p te ÍEúa o laleral de la paie de abaio del ldón Permila

qua se foíne una gola grarde srfEienle pára lhnar un circrlb de apro¡imadamenle 1.58 crn en el p¿pel füo, Suarcmnle

loqlE la gola de sangre mn el pad frltro. N0 PRESIOI{E EL PAPET CoNTRA [A PIEL NO ToQUE Et AREA DE LA

MUESTRA ABSoRBIDA. SrJspenda la muestra de er€re absorLida huizonlalm€nte y pemita que se seqe a lemFratura

biente por un mlnrmo de 3 hrs . lmdda que l¿s gdss en el flio loque cu¿lquior superficje y manléngalas aleJadas de

la lu¿ dreúla L6 mueslr¿s dEben s€r tEladadas d laboralorio de0üo de 24 hs despu¿s de su @l€.oon en un

@rÍenedor aorofido. El lalualorio debe dmcnar ks m!.sras de 24'C Fotegij6 de la humedad y de la lu¿ direcla.

No ac¿fle múeslraS co¡ h sigui€ntes carelchlicas:
i. Muert6 no cde.l¿d¿s e¡ papel nlho esp€cial WltATl'{AN 90}
2. M¡Jeslró no safurad¿s por ambos lad6 de ia gola.

3. Gohs de SarEre que muesta¡ m¿gulo6.

4 Muest4 con apar€¡oa húmeda.

PREPARACÚ DE REACT¡VOS
1. Conjugado lX Prepare la di'Jción 1X del conjugdo a panf dd 'EnzIrE Con¡rgate mX' me2dando en

pDporc[nes 1:20 con el'17OH Pogesteone Assay üluenf. Por ejempb 0.1 [l dd 'En4me Conjugate 20X

en 1.9 flf dd '17-0H Progesbrone Assay Dilúert par¿ 40 pooh6. B Conjugado 1X pr¿párádo deb€ ser usado

d nisrno dn, por b que solo prepare lo necesrio.

2. SolLEion de La!Édo 1¡ PreÍaIe la sofucio¡ de lavado 1X agrega¡do elcontenido lotál del 'Wash concenrale 20tr
(25í{ 20X) a 475m1 de 4 ua dÉslil¿da Puede alma.enarse a lenperalura amt enb (2G25'C).

PROCEDIMENTO DEL E],¡SAYO

1. Sdeccione el número deseado de 1116 de la mlcfoplaca y cdoqudas á ü mafco Guarde el reslo

inmedralañenle.

2. usa¡do la perfüadora de 3 2 mm obleñga un ds@ de sangre s€c¿ de 106 estárÉaÉs y de h mue6fas, pontendo

cada drsao en su respeclivo pocilb (NoTA] trale de no pelorar áre¿s imFesas o muy cerc¡nas a la orilla de la

gota.).

3. Agregue 50pl del conjugado 1 X a cada poollo

4. Agt€gue 50 pldel'Rabb antFl T-0ll ProgesleEne' a cada pocilo.

D
N-17-OHP

5. Agile la rf¡croplaca suaw[Dnte de 2030 segundos para me¿dar. Asegúrese que l(ú6 bs dbcos de las muesÍas

6tén sumefgid(E en lc6 reaclivos.

6 Cubra la placa ! ag ilda suarcmenle loda la noche (1 &20 horas).

Altem¿ti¡¿menb, la mi.ropla¿ prrede ser inqrbada 4 horas en d ¿gilador de mbroplacas a 800 - 1m0 rpm

7. RemueE el conlenido de los podllG decántando o asfirándo. Asegrrese de que lodos los dis.os se h¿yan

retirado e¡ esle Daso. Enjuague los poc 106 5 vecÉs co¡ :O0 ulde la solución de lavado lX Relire las gotas

rEs¡rji¡ales de la sollr¡ón de hvaú gdpe¿ndo la plea b@ aba,o dos o ttes \.e.es @nta papd absorbente.

8. AgrELe lmdde TI/B sub§rale a cada tsolb.
9. Cubra la micoplaca dela luz e inorbe por 15 minuter a lemperaura ambienle.

En d proceso atrerMtjvo corlo tfl esls paso la microplac¿ se incuba de preferencia 15 min en el 4ilador de

micr@lm¿s a 8m - 1000 rprn.

10. Agregue 50pl de la soltr,lón 'slop' a c¿da pocilo y me¿cle suav€ffEnle paia fomár un cohl un¡fome.

1 1 . Lea la aborbanoa de c¿da pocillo a 450ñm denlro de los pdmeros 15 minules después de agteg¿r la solución

'slop'.

CÁLCULO OE LOS RESULÍADOS
Se co¡stuye una curva esÉndü de la sEuienle rnanara:

1 . Cdcr¡le la ab$rba1c¡a prurEdo de cda muaslra o eslárÉar.

2. GEfrque el proípdio de absoóan ia de da est¿[dar (eJe eertical) mrüra su coñ(enteión en nslnl (dp

tErizootal

3. DüuJe uM líne¿ reda de punlo ¿ punb o h llnea qrrva que mqor se ad4le al patón de punlos.

4. Ub¡que la aboóanda de h rueslr6 de cDncenÍacroñ destoñocla eñ l¿ 6rrrv¿ Ira2da y debflmne §l
(Dncentr¿cióo correspondErle de 17- oHP .

Ejemplo do un curva 6tándar drlonlayo Neonatal 17€H PROGESTERONE

a

f-'

OD45(lnm Conc. (nqrmL)

§d1 1.75 0

§d2 1.03 10

§d3 0_45 20

Std ¡l 0.23 s0

§d5 0.14 100

srd 6 0.07 200 0 50 100 150 200
ng/ml

E

oo

1,8

1,3

0,8

0,3

4,2

1

:
a-.
+;

s;

'rj

IJ:

:
N

VALORES ESPERADOS
Recor¡endamos que cda bboraloro utlix srÁ v¿lor6 de referencra para h poblaciin a la que ofreae d servicio.

Mrentas, se puede utilizar valores de refefencia de la lileralura. De acuerdo a los reporles del CDC de 2016, vabres

mrmdes son < 30 ng/Í|.
RANGo DlNAMlCor Es de 10- 200 ng/ml. MlPslras cLrya dsorbarcia eslé de ro de la qrrrd estánda deben repoítarse

tal cor¡o se c¿hde.

CARACTERiIITICAS DEL DESEIPENO DEL ENSAYO
Sen6¡bi$dad
Para evaluar l¿ se¡sibil¡rad del arsayo, se reali¿ó una coÍida con 24 redE¿s del eslándar'0'. l-a mncenlracion
pron€dio más dos desüaaioñes eslándar nc6 nueslra la sensibilidad delensaF.

e

C
CD\¿

f
1.
Z

¡luestrd t{o. dc Ropl¡r¡s
Prorned¡o

(nqrml)
De6v¡ación

Estándar (SD)

Eslándar
'0' 24 0.204 0.326

Promedio + 2

ibilida

0.
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