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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4019-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004087-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004087-22-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ETC INTERNACIONAL S.A. solicita se autorice lainscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro, 3093-0020 NeoL SD MSM S Kit.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto meédico para diagnostico de uso in vitro, 3093-0020 NeoLSD MSMS Kit, de acuerdo con lo
solicitado por ETC INTERNACIONAL S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-40888624-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1215-83 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: 3093-0020 NeoLSD MSM S Kit
Marca comercial: PerkinElmer

Modéel os;
N/A

Indicacion/es de uso:

El kit NeoLSD MSMS se ha disefiado para la medicién cuantitativa de la actividad de las enzimas 3
glucocerebrosidasa (beta-glucosidasa acida) (ABG), esfingomielinasa acida (ASM), a glucosidasa &cida (GAA),
[3-galactocerebrosidasa (GALC), a-galactosidasa A (GLA) y a-L-iduronidasa (IDUA) en muestras de sangre seca
en papel (DBS) tomadas de bebés recién nacidos. El andlisis de la actividad de estas enzimas pretende servir
como ayuda para detectar, respectivamente, |os trastornos de almacenamiento lisosémico (LSD) conocidos como



la enfermedad de Gaucher, la enfermedad de Niemann-Pick A/B, la enfermedad de Pompe, la enfermedad de
Krabbe, la enfermedad de Fabry y la enfermedad de MPS I, en € cribado de recién nacidos.

Forma de presentacion: Cada kit NeoL SD M SM S contiene reactivos para 960 ensayos.

El kit consta de cuatro paquetes, P1 1/2, P1 2/2, P2 y P3, debido a las diferentes condiciones de entrega.

L os reactivos suministrados en |os paquetes P1 1/2 'y P1 2/2 estan concebidos para su uso como una sola unidad.
Paquete P1 1/2:

NeoL SD Kit Controls (Controles del kit NeoLSD) C1, C2, C3. 3 cassettes de papel de filtro con 2 juegos de
manchas de sangre seca cada uno.

NeoL SD Substrates and Internal Standards (Substratosy estdndares internos NeoL SD). 5 viales, secos.

Barcode labels for the plate (Etiquetas de cddigo de barras parala placa). 30 unidades.

Lot-specific quality control certificate (Certificado de control de calidad especifico del lote). 1 unidad.

Paquete P1 2/2:

NeoL SD Assay Buffer (Tampdn del ensayo NeoL SD). 1 frasco, 35 mL.

Paquete P2:
NeoL SD Extraction Solution (Solucion de extraccién NeoL SD). 1 frasco, 700 mL.
Neo MSMS Flow Solvent (Solvente de flujo Neo MSMS). 1 frasco, 800 mL.

Paquete P3:

Microplate, U-bottomed (Microplaca, con fondo en U). 20 placas.

Microplate, Deep well (Microplaca, pocillo profundo). 10 placas.

Adhesive aluminum foil microplate covers (Tapas adhesivas para microplacas tipo |amina de aluminio). 20 hojas.
Adhesive microplate covers (Tapas adhesivas para microplacas). 10 hojas.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 12 meses.
Paquete P1 1/2: -30°C - -16°C

Paquete P1 2/2: +2°C - +8°C

Paquete P2: +2°C - +25°C

Paguete P3: +2°C - +30°C

Nombre del fabricante:
Wallac Oy para PerkinElmer

Lugar de elaboracion:

Wallac Oy,

Mustionkatu 6, FI-20750 Turku,
Finlandia

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-004087-22-5
N° Identificatorio Tramite: 40124
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