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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002844-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1. GFAP Reagent Kit 2. GFAP Calibrators 3. GFAP Controls 4. UCH-L 1 Reagent Kit 5.
UCH-L1 Cdlibrators 6. UCH-L1 Controls

Marca comercia: ARCHITECT

Modelos.

1. GFAP Reagent Kit

2. GFAP Cdlibrators

3. GFAP Controls

4. UCH-L1 Reagent Kit
5. UCH-L1 Cadlibrators



6. UCH-L1 Controls

Indicacion/es de uso:

1. GFAP Reagent Kit: inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) de diagnostico in vitro que
se utiliza parala determinacion cuantitativa de proteina acidafibrilar glial (GFAP) en plasmay suero humanos en
el Architect i System.

2. GFAP Cdlibrators: se utilizan parala calibracion del ARCHITECT i System en la determinacion cuantitativa
de proteina acidafibrilar glial (GFAP) en plasmay suero humanos.

3. GFAP Controls: se utilizan paralaestimacion de la precision del ensayo y la deteccion de desviaciones

analiticas sistematicas del ARCHITECT i System en la determinacién cuantitativa de proteina acida fibrilar glial
(GFAP) en plasmay suero humanos.

4. UCH-L1 Reagent Kit: inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) de diagnostico in vitro
gue se utiliza para la determinacion cuantitativa de ubiquitina carboxil-terminal hidrolasaL1 (UCH-L1) en
plasmay suero humanos en el Architect i System.

5. UCH-L1 Cdlibrators: se utilizan parala calibraciéon de ARCHITECT i System en la determinacion cuantitativa
de ubiquitina carboxilterminal hidrolasaL1 (UCH-L1) en plasmay suero humanos.

6. UCH-L1 Controls: se utilizan parala estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de desviaciones
analiticas sistematicas de ARCHITECT i System en la determinacién cuantitativa de ubiquitina carboxil-terminal
hidrolasaL1 (UCH-L1) en plasmay suero humanos.

Forma de presentacion: 1. GFAP Reagent Kit: envase por 100 determinaciones; conteniendo 1 cartucho de 100
determinaciones. El cartucho se compone de: Microparticulas 7,4 ml; Conjugado 6,7 ml y Diluyente especifico de
ensayo 6,7 ml.

2. GFAP Cadlibrators: 6 frascos de 4,0 ml cada uno.

3. GFAP Controls: Control L: 1 frasco de 8,0 ml; Control M: 1 frasco de 8,0 ml; Control H: 1 frasco de 8,0 ml.

4. UCH-L1 Reagent Kit: envase por 100 determinaciones; conteniendo 1 cartucho de 100 determinaciones. El
cartucho se compone de: Microparticulas 7,4 ml; Conjugado 12,0 ml y Diluyente especifico de ensayo 10,9 ml.

5. UCH-L1 Cdlibrators: 6 frascos de 4,0 ml cada uno.

6. UCH-L1 Controls; Control L: 1 frasco de 8,0 ml; Control M: 1 frasco de 8,0 ml; Control H: 1 frasco de 8,0 ml.

Periodo de vida Util: 1. GFAP Reagent Kit: 12 meses, de 2°C a8°C.
2. GFAP Cdlibrators: 12 meses, de 2°C a8°C.

3. GFAP Controls; 12 meses, de 2°C a8°C.

4. UCH-L1 Reagent Kit: 18 meses, de 2°C a8°C.

5. UCH-L1 Cdlibrators: 8 meses, de 2°C a8°C.

6. UCH-L1 Controls: 8 meses, de 2°C a8°C.

Nombre del fabricante:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Lugar de elaboracion:
Abbott Ireland Diagnostics Division, Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 39-946 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de |a Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002844-23-9
N° Identificatorio Tramite: 48916

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.04.24 19:18:30 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:18:32 -03:00



	fecha: Miércoles 24 de Abril de 2024
	numero_documento: CE-2024-42154808-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-24T19:18:30-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-24T19:18:32-0300




