
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-008053-22-2

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-008053-22-2  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JENCK S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s 
para diagnóstico in vitro.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro 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 y normas complementarias.

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 modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

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) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro de acuerdo con lo solicitado por JENCK S.A. con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-108232719-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2188-9 ”, 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.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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 descriptivo: Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina.

Marca comercial: ChromSystems Instruments & Chemicals GmbH

Modelos: 
2020 Metanephrines in urine. 
2010 Tubes with screw caps for hydrolysis 
2021 Mobile Phase 
2022 Mobile Phase (10x) 
2024 Internal Standard 
2025 Neutralisation Buffer 



2026 Wash Buffer 
2027 Elution Buffer 
2028 Sample Clean Up Columns 
2044/HR Internal Standard/High Resolution 
2099 Interference Mix Metanephrine; para la identificación de interferencias 
2120 HPLC Column 
18002 Precolumn cartridge 4/10 
2023 Calibration Standard 
2009 Urine Calibration Standard 
0040 Endocrine Urine Control, Normal Range 
0050 Endocrine Urine Control, Pathological Range

Indicación/es de uso: 
El kit de reactivos de Chromsystems Metanefrinas en orina es un producto de diagnóstico in-vitro para su uso en 
laboratorios clínicos que sirve para el análisis cuantitativo de la metanefrina, normetanefrina y 3-metoxitiramina 
en muestras de orina de pacientes mediante HPLC (cromatografía líquida de alta eficacia con detección 
electroquímica). El kit se emplea para realizar pruebas a pacientes de los que se sospecha que puedan padecer 
tumores productores de catecolaminas. 
Este kit de reactivos permite el análisis fiable de metanefrina, normetanefrina y 3-metoxitiramina en orina por 
HPLC. Dado que las metanefrinas están presentes principalmente en forma de conjugados (glucurónidos o 
sulfatos), se realiza una hidrólisis ácida previa para separarlas. El pH necesario para la extracción en fase sólida 
siguiente se ajusta automáticamente al añadir el Neutralisation Buffer; si el indicador de pH añadido a la mezcla 
vira de amarillo a violeta indica que el ajuste de pH es correcto. Para el análisis cromatográfico se precisa un 
sistema de HPLC isocrático con detector electroquímico. La columna de separación optimizada y la fase móvil 
garantizan una separación segura de posibles interferencias. 
Estos productos se utilizan con todos los reactivos de la marca ChromSystems Instruments & ChemicalsGmbH

Forma de presentación: Para 100 análisis: 
2020 Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina, para 100 análisis: 
2021 Mobile Phase 1000 ml 
2023 Calibration Standard 10 ml 
2024 Internal Standard 10 ml 
2025 Neutralisation Buffer 2 x 300 ml 
2026 Wash Buffer 2 x 250 ml 
2027 Elution Buffer 2 x 250 ml 
2028 Sample Clean Up Columns 100 unidades 
 
Componentes disponibles individualmente para 100 análisis 
2021 Mobile Phase 1000 ml 
2022 Mobile Phase 10 x 1000 ml (1000 análisis) 
2023 Calibration Standard 10 ml 
2009 Urine Calibration Standard 5 x 5 ml (liof.) 
2024 Internal Standard 10 ml 
2044/HR Internal Standard/High Resolution 10 ml 
2025 Neutralisation Buffer 2 x 300 ml 
2026 Wash Buffer 2 x 250 ml 



2027 Elution Buffer 2 x 250 ml 
2028 Sample Clean Up Columns 100 unidades 
0040 Endocrine Urine Control, rango normal 10 x 8 ml (liof.) 
0050 Endocrine Urine Control, rango patológico 10 x 8 ml (liof.) 
 
Accesorios para 100 analisis. 
2120 Columna de HPLC, equilibrada y certificada con cromatograma 1 unidad 
15009 Prefiltro PEEK, 5 µm 5 unidades 
15010 Prefiltro de carcasa PEEK 1 unidad 
18001 Soporte para cartuchos de precolumna 4/10 1 unidad 
18002 Cartucho de precolumna 4/10 1 unidad 
2010 Tubos de plástico para hidrólisis con tapón de rosca 50 unidades 
2099 Interference Mix Metanephrine 10 ml

Período de vida útil y condición de conservación: 36 meses 
2020 Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina: Desmontar el embalaje y almacenar 
cada componente individualmente según su indicación. 
2021 Mobile Phase: +18 / +30 °C 
2023 Calibration Standard: +2 / +8 °C 
2024 Internal Standard: +2 / +8 °C 
2025 Neutralisation Buffer: +18 / +30 °C 
2026 Wash Buffer: +18 / +30 °C 
2027 Elution Buffer: +18 / +30 °C 
2028 Sample Clean Up Columns: +18 / +30 °C 
2022 Mobile Phase 10x: +18 / +30 °C 
2009 Urine Calibration Standard: < -18 °C 
2044/HR Internal Standard/High Resolutionl: +2 / +8 °C 
0040 Endocrine Urine Control, Normal Range: +2 / +8 °C 
0050 Endocrine Urine Control, Phatological Range: +2 / +8 °C 
2120 Columna de HPLC: +18 / +30 °C 
15009 Prefiltro PEEK, 5 µm Sin especificacion de temperatura. 
15010 Prefiltro de carcasa PEEK 1 Sin especificacion de temperatura. 
18001 Soporte para cartuchos de precolumna 4/10: +18 / +30 °C 
18002 Cartucho de precolumna 4/10 +18 / +30 °C 
2010 Tubos de plástico para hidrólisis con tapón de rosca. Sin especificacion de temperatura. 
2099 Interference Mix Metanephrine: +18 / +30 °C

Nombre del fabricante: 
ChromSystems Instruments & Chemicals GmbH

Lugar de elaboración: 
Am Haag12, 82166 Grafelfing, Alemania.

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 
 
Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 símbolos 
descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto de la información 
requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos para diagnóstico de uso in 
vitro. 
 
 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 
 
 
 
 
         
                  

           
 

       
 
 
                        
                     
 
 
      
 
 
RÓTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PROYECTOS DE RÓTULO INTERNO 
 
Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 símbolos 
descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto de la información 
requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos para diagnóstico de uso in 
vitro. 
 
 
 
 
 
 

JENCK S.A.  
Álvarez Thomas N° 228, CABA director técnico: Genaro Pasetti 
Autorizado por ANMAT- PM 2188-9 
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE 
ANÁLISIS CLÍNICOS 
 



RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

Nombre del Producto        #1 

Número de lote o partida 
 

Fecha de Vencimiento 
 

Indicación de las unidades métricas, tales como volumen, peso, actividad u otra 
unidad característica de cada componente del producto #2 

Indicación de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del 
producto 

#3 

 

Reactivo de diagnóstico de uso in vitro 
 

Consultar las instrucciones 
 

 
 
 
 

item Ref. #1 #2 #3 

1) 2020  100 analysis  

2) 2021 Mobile phase 1000 ml +18 / +30 

3) 2023 Calibration standard metanephrines 10 ml +2 / +8 

4) 2024 Internal standard metanephrines 10 ml +2 / +8 

5) 2044HR Internal standard metanephrines High 
Resolution 

10 ml +2 / +8 

6) 2025 Neutralization buffer 300 ml  +18 / +30 

7) 2026 Wash buffer 250 ml +18 / +30 

8) 2027 Elution buffer 250 ml  +18 / +30 

9) 2028 Sample clean up columns 100 pcs +18 / +30 

10) 2009 Urine calibration standard Reconstituir con 5 
ml 

     / -18 

11) 0040 Endocrine urine control normal range Reconstituir con 8 
ml 

+2 / +8 

12) 0050 Endocrine urine control pathological range Reconstituir con 8 
ml 

+2 / +8 

 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 



PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES  
Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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Referencia: JENCK S A rótulos e instrucciones de uso

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 44 pagina/s.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-008053-22-2  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por JENCK S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina.

Marca comercial: ChromSystems Instruments & Chemicals GmbH

Modelos: 
2020 Metanephrines in urine. 
2010 Tubes with screw caps for hydrolysis 
2021 Mobile Phase 
2022 Mobile Phase (10x) 
2024 Internal Standard 



2025 Neutralisation Buffer 
2026 Wash Buffer 
2027 Elution Buffer 
2028 Sample Clean Up Columns 
2044/HR Internal Standard/High Resolution 
2099 Interference Mix Metanephrine; para la identificación de interferencias 
2120 HPLC Column 
18002 Precolumn cartridge 4/10 
2023 Calibration Standard 
2009 Urine Calibration Standard 
0040 Endocrine Urine Control, Normal Range 
0050 Endocrine Urine Control, Pathological Range

Indicación/es de uso: 
El kit de reactivos de Chromsystems Metanefrinas en orina es un producto de diagnóstico in-vitro para su uso en 
laboratorios clínicos que sirve para el análisis cuantitativo de la metanefrina, normetanefrina y 3-metoxitiramina 
en muestras de orina de pacientes mediante HPLC (cromatografía líquida de alta eficacia con detección 
electroquímica). El kit se emplea para realizar pruebas a pacientes de los que se sospecha que puedan padecer 
tumores productores de catecolaminas. 
Este kit de reactivos permite el análisis fiable de metanefrina, normetanefrina y 3-metoxitiramina en orina por 
HPLC. Dado que las metanefrinas están presentes principalmente en forma de conjugados (glucurónidos o 
sulfatos), se realiza una hidrólisis ácida previa para separarlas. El pH necesario para la extracción en fase sólida 
siguiente se ajusta automáticamente al añadir el Neutralisation Buffer; si el indicador de pH añadido a la mezcla 
vira de amarillo a violeta indica que el ajuste de pH es correcto. Para el análisis cromatográfico se precisa un 
sistema de HPLC isocrático con detector electroquímico. La columna de separación optimizada y la fase móvil 
garantizan una separación segura de posibles interferencias. 
Estos productos se utilizan con todos los reactivos de la marca ChromSystems Instruments & ChemicalsGmbH

Forma de presentación: Para 100 análisis: 
2020 Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina, para 100 análisis: 
2021 Mobile Phase 1000 ml 
2023 Calibration Standard 10 ml 
2024 Internal Standard 10 ml 
2025 Neutralisation Buffer 2 x 300 ml 
2026 Wash Buffer 2 x 250 ml 
2027 Elution Buffer 2 x 250 ml 
2028 Sample Clean Up Columns 100 unidades 
 
Componentes disponibles individualmente para 100 análisis 
2021 Mobile Phase 1000 ml 
2022 Mobile Phase 10 x 1000 ml (1000 análisis) 
2023 Calibration Standard 10 ml 
2009 Urine Calibration Standard 5 x 5 ml (liof.) 
2024 Internal Standard 10 ml 
2044/HR Internal Standard/High Resolution 10 ml 
2025 Neutralisation Buffer 2 x 300 ml 



2026 Wash Buffer 2 x 250 ml 
2027 Elution Buffer 2 x 250 ml 
2028 Sample Clean Up Columns 100 unidades 
0040 Endocrine Urine Control, rango normal 10 x 8 ml (liof.) 
0050 Endocrine Urine Control, rango patológico 10 x 8 ml (liof.) 
 
Accesorios para 100 analisis. 
2120 Columna de HPLC, equilibrada y certificada con cromatograma 1 unidad 
15009 Prefiltro PEEK, 5 µm 5 unidades 
15010 Prefiltro de carcasa PEEK 1 unidad 
18001 Soporte para cartuchos de precolumna 4/10 1 unidad 
18002 Cartucho de precolumna 4/10 1 unidad 
2010 Tubos de plástico para hidrólisis con tapón de rosca 50 unidades 
2099 Interference Mix Metanephrine 10 ml

Período de vida útil: 36 meses 
2020 Kit de reactivos para el análisis por HPLC de metanefrinas en orina: Desmontar el embalaje y almacenar 
cada componente individualmente según su indicación. 
2021 Mobile Phase: +18 / +30 °C 
2023 Calibration Standard: +2 / +8 °C 
2024 Internal Standard: +2 / +8 °C 
2025 Neutralisation Buffer: +18 / +30 °C 
2026 Wash Buffer: +18 / +30 °C 
2027 Elution Buffer: +18 / +30 °C 
2028 Sample Clean Up Columns: +18 / +30 °C 
2022 Mobile Phase 10x: +18 / +30 °C 
2009 Urine Calibration Standard: < -18 °C 
2044/HR Internal Standard/High Resolutionl: +2 / +8 °C 
0040 Endocrine Urine Control, Normal Range: +2 / +8 °C 
0050 Endocrine Urine Control, Phatological Range: +2 / +8 °C 
2120 Columna de HPLC: +18 / +30 °C 
15009 Prefiltro PEEK, 5 µm Sin especificacion de temperatura. 
15010 Prefiltro de carcasa PEEK 1 Sin especificacion de temperatura. 
18001 Soporte para cartuchos de precolumna 4/10: +18 / +30 °C 
18002 Cartucho de precolumna 4/10 +18 / +30 °C 
2010 Tubos de plástico para hidrólisis con tapón de rosca. Sin especificacion de temperatura. 
2099 Interference Mix Metanephrine: +18 / +30 °C

Nombre del fabricante: 
ChromSystems Instruments & Chemicals GmbH

Lugar de elaboración: 
Am Haag12, 82166 Grafelfing, Alemania.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo



 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 2188-9 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008053-22-2
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