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VISTO, el expediente n° 1-47-3110-769/14-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS SjA. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para
diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) BRIO y 2) BRIO-2 / Ins,\trumentos
de Laboratorios diseflados vy validados para automatizar pruebas de
enzimoinmunoensayos, basadas en meétodos EIA/ELISA, en micropiacas de 96
pocillos. !

Que & fs. 97 consta el informe técnico producida por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto relinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establéce la Ley

i
16.463, Resolucidon Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N© 26714/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8¢ inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagndstico de uso "“in Vitro” denominados 1) BRIO y 2) BRIO-2 /
Instrumentos de Laboratorios disefiados y validados para automatizar ijruebas de
enzimoinmunoensayos, basadas en métodos EIA/ELISA, en microp!écas de 96
pocillos que sera elaborado por SEAC SRL Via di Prato, 74 -50041- Firenze
(ITALIA) e importado por BIOARS S.A. equipo para procesar 1) CUATRO
MICROPLACAS y 2) DOS MICROPLACAS ; cuya composicion se detalla é fojas 31.
ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obran.tes a fojas
37 a 84 , desgloséandose las fojas 37 a 51 y 82 debiendo constar en los mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los

rotulos de cada partida.

ARTICULO 3©.- Extiéendase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi (o
determinen. |
ARTICULO 59°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestidon de Informacif?n Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

< 2
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el .

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-769/14-7
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PRECAUCIONES zerouanon 9@
Direg, Tecnologia M dlga

" Previo al encendido del instrumento:

i

1. Controlar que los tanques que contienen solucién Priming tengan un

volumen suficiente (alrededor de 2 litros). Si el volumen e¢s mferior,
descartar este volumen remanente y preparar solucion Priming nueva.'

2. El tanque de desechos debe estar vacio y bien cerrado.

3. La altura maxima permitida de los frascos de reactivos y tubos de
muestras debe ser inferior a la del frasco de 100 ml sin tapon. En caso
contrario, el brazo del aparato al moverse chocara ocasionando daflos al
instrumento. :

4. Encendido: Siempre encender primero la PC y después el Brio. !

Previo a la seston de trabajo:

1. Colocar la solucién de lavado del kit en el canal correspondiente antes
de realizar el priming. |

2. Luego de realizado el priming verificar la ausencia de burbujas en las
jeringas. En caso contrario, realizar otro priming.

3. Colocar la microplaca correctamente teniendo en cuenta que las letras
grabadas deben quedar a la izquierda del plato.

RECOMENDACIONES GENERALES

s Todos los kits Radim tienen frascos que se adaptan perfectamcnte‘ al
didmetro de la gradilla. En caso de usar otros frascos verificar que el
didmetro y el volumen coincidan. Los frascos reciclados deben estar
perfectamente limpios, sin contaminacién con hipoclorito de sodio.

e Serecomienda la utilizacion de tubos nuevos.

» No usar tubos eppendorf.
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REFOL!ADO No I
1 - Estructura del Software | w&ﬁ"

El software permite acceder al operador a diversas funciones, guiandolo a traves de una serie de venta
difercntes funciones son accesibles desde la pantalla principal {Fig. 1) a la cual se ingresa en cualquicr mo
presionando el boton Main.

Seleccionando con el mouse en cualquiera de las opciones, se accede a los siguientes submenis:

- Workplan (sesion de trabajo): Permite realizar la lista de trabajo con los datos de los pacientes y el test a
realizar,

- Methods (metddicas): Permite utilizar los archivos de las metodicas.

- Results (resultados): Permite la visualizacion de los resultados y el analisis de los mismos,

- Historic (histéricos): Permite el acceso a la base de datos de pacientes,

- Service (servicios): Permite llevar a cabo diferentes procedimientos para el mantenimiento y chequeo del
equipo. Aceede solo el Servie Técnico de la empresa.

- Sctup (instalacién): Permite acceder a funciones especificas y a la configuracion del equipo.

Vi
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© Program Init

. Oftline

Fig.2

En caso de presionar el botén de DILLInC antes de transcurrir cinco segundos, el software se inicializarh
las opciones de uso del instrumento. Este método sirve para poder acceder a resultados.
De lo contrario, s¢ visualizara la siguiente pantalla:

Instrument Init ]
|

Fig. 3

En el caso que ¢l instrumento esté apagado o no se pueda comunicar con la PC por algin otro motivo
presentard la siguiente pantalla:

BRIDWIH I _.

f/!

Instument not tesponding: | may be off o opensd. Do you want to selup in off bne mode?

Y i m |

Fig. 4

Presionando la tecla [YeS, se ingresa en ¢l modo de Acceso a Resultados.
Si ¢l instrumento no estaba encendido, encenderlo y presionar NG entonces sc produce la inicializacidn

instrumento.
Luego sc visualiza la pantalla de 12 Fig. 5.

sin

, S€

del

3 - Work Plan (Plan de trabajo)

Este s el mentt desde el cual el operador configura los parfimetros necesarios para comenzar una sesion

visualizarla durante toda su duracidn (Fig.5).
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Se presenta al inicializar el software o desde el menii principal presionando MWorkplar—
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Fig. 5
Este meni posee tres campos con sus diferentes botones.
El primero se utiliza para la preparacidn fisica del equipo (Seleet Layout / Select Sample / Plates);

»  Select Layout : Desde esta opcion, el usuario puede seleccionar un plato de reactivos o crear uno (Fig. 6).
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Fig. 6

El operador puede seleccionar uno de los platos ya disponibles presionando dos veces en la lista de Availablé

luego presienando DK o crear uno nuevo presionando New.
Para dejar predefinido un plato, luego de seleccionario se debe fijar presionando el botdn

»  Sclect Sample: Desde aqui se selecciona el tipo de gradillero de muestras (Fig. 7).
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'SAMPLE LAYDUI CONTIGUIATIGH

RE;_OUADO N ..
rec. Tecnologia .l'.wédlc.é""
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J

y OK para volver a la pantalla anterior.

1 -
lectura.

“Fig. 7

> Plates: Esta opci6n sirve para visualizar en mayor detalle las microplacas (Fig. 8) y para realizar IL

Presionando Lond se puede elegir uno de los gradillesos disponibles, luego se debe presionar Sct Current Layout

N ! fos J '
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Segundo Campo (Reset / New Worklist)

- » Reset: Sirve para volver la pantalla a su
~ »  New Worklist: Permite realizar la lisia

estado del instrumento.

Fig. 8

estado inicial (Fig.3).

de trabajo y activar las diferentes fases de la sr:?jic acuerdo //
!
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El tercer campo contiene los siguientes botones:

()
REFOLIADON* .. fb..

___Direc. Tacnologia-iviédica. .,
LA TER

*  Worklist (lista de trabajo): Durante la sesidn, desde aqui se puede visualizar la lista de trabajo.
> Resulis (resultados): Se accede al ment de resultados.
> Errors (errores): Es posible ver los diferentes errores que ocurren durante 1a sesién. Al ocurrir un error,
un recuadro rojo titila atrededor del botén. Una vez visualizado €| mismo, ¢l recuadro queda entcol 6y A | !}3
amarillo. / N
> Main (principal): Se accede al meni principal '
4 - Realizaciéon_de una sesion:
Seleccionando New Work List (fig. 5) se accede a la pantalla siguiente:
g Opun ‘,--*' Qetote I
W 1
Hast |
Prediiiony l Suaperded ‘ :
3 w S b
‘ Encuinnt*r ' Pret ,_“,'*: "::, - '
3} CuCompiate i, Slr-;\-:a-:y : .
| i gonv,.ad :ly;j:w .- - '_.:..__.
' .1 - ,AI’.::”' ¥
S R et s
JI Siart . Priet i |
I i-. = L. I
1’1: Ext ]
SR £ 0 o
Fig. 9
Desde este ment se puede sbrir una lista de trabajo ya existente (Open), ingresar una lista desde un servidor o un
diskette (Host) o generar una nueva lista (New}) de dos diferentes maneras:
> Summary (Fig. 10): Se pueden ingresar uno a uno los pacientes en cada posicion o generar una serie
progresiva (Progressive 1D, desde esta ultima opeidn tambien se puede seleccionar ¢l test). Luego se
selecciona ¢l test a realizar al mismo con un click en la cuadricula respectiva. Para finalizar Ia listn y
volver o la pantalla anterior se debe presionar el botdn OK.
/7
ik
}J&M
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> Patient Data (Fig. 11): Desde esta pantalla se puede realizar una lista de trabajo ingresando cada paciente

individualmente y seleccionando cada test que le corresponda, Para finalizar y volver a Ia pantalla antenor

se debe visualizar la lista presionando ef botén [List y luego el botdn OK.
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Fig. 11
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Es obligatorio el ingreso de un cédigo de ideniificacion de la muestra (ID). El resto de los datos de los pacid{3
es oplativo. También se puede seleccionar toda una columna presionando dos veces en el nombre del test.
deseleccionar un cas:llero se debe preswnar ina vez sobre el cuadmdo color mjo Dacdc el memi S‘uc;mu

aparecen en color azul e ingresan a la lista de suspendidos.

Luego de realizar el ingreso de datos se visualiza nuevamente ¢l mentt de la Fig. 9, se puede acceder al lsladc&de
prediluciones (Predilutions) donde se observan con un circulo rojo las prediluciones a realizar, h'!c:cndu tn tlick
sobre el circulo rojo se puede anular la predilucién respectiva a ese paciente. También se accede al listado de
suspendidos (Suspend) donde se puede insertar nuevamente alguno de los elementos del mismo para realizarlo en
1a sesidn respectiva.

12

En el recuadro de sesién (Session) se puede imprimir la lista completa, seleccionar la realizacién de ln sesién’ en
modo completa o solo lectura, asi como la realizacién de todas las prediluciones o ninguna segiin s¢ ilde la opdién
deseada.

Una vez finalizados todos los procedimiento anteriores, se presiona el boidn de Start para visualizar la siguijnte

pantalla que podré presentar diferentes opciones de acuerdo al uso del equipo, a saber:

Lty

=il
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L .

A -
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. Cala rot compiete

RS L ! o 1 Lorgmt:sion
Tes " Hame 07 Acivw Lot Exuy Hrmsn  Wogt  Masewm
|Iu= ﬁ%m 1 Im_%ml
1w I S Y
T T i
[ [ wwsr |- | { | I ’
1 B ( | ] .
[ { | 1

I P

Fip. 12

Control Sera (controles de muestras): Se wiiliza para llevar un control de calidad. Los datos requeridos son el
niimero de lote y Ja fecha de expiracién, adicionalmente se pueden ingresar valores de absorbancia o concentracton
para los criterios de aceptacion del mismo (Fig. 12}.

Lots and Cnlibrations (lotes y calibraciones); Esta pantalla penmnite ingresar los datos de los kits y los metodos de

calibracien que se van a utilizar en la sesion (fig. 13):

L3
. e

Version: Propio del kit a utilizar (opcional)
Lote: Propio del kit

Vencimiento: Propio del kit
Total/Parcial/Ninguna: Tipo de calibracién a realizar. La primera vez que se utiliza el kit, Ia calibracion
debe ser total, luego se pueden realizar calibraciones parciales del mismo lote. No se recomienda la opcjén
de ninguna calibracidn,

>
-

,

Fecha Total; Muestra ¢l dia de la realizacién de la curva completa.
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» K Fac : Muestra el factor de ajuste entre la curva total y la parcial,
<+ Fecha Parcial: Muestra el diz de la realizacidn de 1a Gllima curva par

De acuerdo a los datos ingresados, el texto aparece en diferentes colores:
Rojo: ¢l kit se ha vencido o la fecha es incorrecta

Azul: falta ingresar aigiin dato o la versién y/o el fote son incorrectos.

Negro: todos los datos son correctos.

il
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b e | | T W ] e |
\1: - e
' _:,;?‘.._ % . i |
Fig, 13

Una vez ingresados los datos comrectamente y aceptados, se visualiza la pantalla de trabajo (Fig. 14) en donde se
deberd revisar los diferentes items para preparar el plaio de reactivos, ¢l gradillero de muesiras, las microplacas y
las soluciones de lavado de los kits a utilizar,

L

1
|

e,

t
byt
.

PR,

-
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o E————
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Fig. 16 : Time S1nnagcr System (TMS)

Luego de iniciada la sesién, esta se puede pausar en cualquier momento presionando el boton l’i_u-s: (pausa).
Una vez finalizada la misma, s presentara la pantalla de la figura 17 y se deberd proceder a Ia lectura presionan
¢l botén 'i’lnlcsf {Fig. 18), seleccionando ¢l plato con el puntero del mouse (recuadro rojo} y luego ¢l bot

Elpnding. Se coloca el plato en el lector y se presiona Reeptar.
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Fig. 18
Una vez realizada la lectura de lafs microplace/s, se retorna a la pantalla anterior presionando ¢l botén Foxit,
Accedemos a los resultados presionando el boton Results y se presenta la siguiente pantalla (Fig. 19):
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Fig. 19
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Fig. 20

Desde esta pantalla se pueden seleccionar las siguientes opciones:

«  View: Se puede ver el resultado de cada pocillo con su identificado (1D}
s  Excludce\Enable : S¢ excluye o incluye un pocillo.
»  Modify : Se visualiza para modificar un resultado.
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O se pueden visualizar los resultados finales de cada test presionando Yiew Test:
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Se pueden seleccionar las opciones:

- PreviousiNext: Para el caso de haber realizado el mismo test en dos platos diferentes.

< Criteria Rep.: Se muestra ¢l criterio de validacién del método.

% Results: Muestra los resultados en formato de lista con posibilidad de impresion.

< Preview: Muestra ¢l informe final a8 imprimir con todos los datos del test con posibilidad de n1odiﬁch
para ¢l caso de los test cuantitativos, el método matemdtico utilizado para dibujar la curva. '

% Save: Permite guardar los datos de la curva (solo en los test cuantitativos). |

i:il resio de las opciones de la pantalta de resuliados (Fig. 19) son: P

o'a
5

Current Seslon: Presentn en pantalla la sesidn en la que se esta trabajando.
Open: Permite visualizar tests de una sesién anterior.
Delete: Permite borrar sesiones ya archivadas.
Validate; Permite validar la sesion.
Host: Envia la sesion a un servidor
Export Sessions: Guarda ¢n una base de daios ia sesién actual.
Historie: Se puede visualizar la base de datos histérices.
Summary PrintOut: Genera un reporte de cada pacienie y los resuitados correspondientes.
> Exit: Se vuelve a fa pantalla anterior,

"

.
o]
o]

»

-

La opeién de validar una sesién tiene como consecuencia ei envic de resultados para ¢l control de calidad y Ja
wmposibitidad de modificacién de los datos por parte del operador de la sesidn en cuestién.

|

Euego de visualizar ¢ imprimir los resultados, se vuelve a la pantalla de Work Plan presionando OK v Exit (Fi
i7) y se presiona el botén REsct para volver a iniciar otra sesién o para apagar el equipo. El sofiware presentard o
riensaje para descargar el plato de reactivos y otros para descargar cada una de las microptacas. Una vez realizad
gst0, se puede volver a cargar una lista de trabajo o apagar el equipo.
En este ultimo caso, s¢ accede a Main (mend principal) y se presiona EXit.

Se preseniara la pantalla de lavado del equipo en donde, tal como muestra la pantalla, se debe colocar en frnscos de /
5 ml, solucién de hipoclorito de sodio al 5% y agua destiladn, En el plato 1 se coloca un strip completo y en ¢
danal de lavado B agua destilada,
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Una vez finalizado, se apaga el equipe presionando el interruptor y luege se apaga laEg ?D-PBEHOFOglaMéd
d a

.
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PROYECTO DE ROTULADO

PRODUCTOS: BRIO-BRIO-2

e

220 V AC |
50 - 60 Hz

. COMPRESSOR
- POWER QUTPUT
‘ !

e - -k
230V~ |
50 60 Hz| AZ0VA !2x14,0A

‘
Fl

Esl‘gblecimiento Elaborador: SEAC S.R.L., sede legal en Via A, Volta, 101 — 50131 -
Firénze, Italia; sede operativa y administrativa en Via di Prato, 72/74 - 50041 Calenzano
(F1) ltatia.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. - Santo Domingo 2578/80 — 1426 C.A.B.A,

Dirgctor Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioguimica- Matrlcula Nacional N* 7028

Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado N°
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
| Expediente n°:1-47-3110—769/14§-7
Se autoriza a fa firma BICARS S.A.a importar y comercializar los Produg:tos para
Diagndstico de uso “in vitro” denominados 1) BRIO vy 2) BRIO-2 / Inst:'umentos
de Laboratorios disenados vy validados para automatizar pruébas de
enzimoinmunoensayos, basadas en métodos EIA/ELISA, en microplacas de 96
pocillos, equipo pa;ra procesar 1) CUATRO MICROPLACAS y 2) DOS
MICROPLACAS.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Anélisil clinicos
por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, vy

Resolucion M.S. y A.S. N 145/98. Lugar de elaboracion: SEAC SRL Via di Prato,

74 -50041- Firenze (ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y, Manuaj
de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN
VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDI@MENTOS ?LIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado no:

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

I

MEDICA.

Buenos Aires, j 2 ‘Ji}w 2015
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