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BUENOSAIRES 1 2 JUN 2015

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S:A. solicita

I
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) BRIO y 2) BRIO-2 / rnltrumentos,
de Laboratorios diseñados y validados para automatizar pruebas de

enzimoinmunoensayos, basadas en métodos EIAjELISA, en m¡croP!a~casde 96
I

pocillos.

Que a fs. 97 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establ~ce la Ley,
16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT NO267f/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Artículo 80 inciso 11) del Decreto N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

DISPOSICIÓN rr 471 ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) BRIO y 2J BRIO-2 j

Instrumentos de Laboratorios diseñados y validados para automatizar pruebas de

enzimoinmunoensayos, basadas en métodos EIAjELISA, en microplacas de 96

pocillos que será 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 composición se detalla a fojas 31.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

37 a 84 , desglosándose 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

rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase 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 elaboración cuando [as circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Informaci9n Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al
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interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccjones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-769/14-7, m~c¡ ~: fj;i
DISPOSICION N0: k} { 1< •

av.
•..

Ing. RO LOPEZ
mlnl.tredor Nac10nel

A.N.h.:LA.'l'.
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PRECAUCIONE

Previo al encendido del instrumento:

1. Controlar que los tanques que contienen solución Priming tengan un
volumen suficiente (alrededor de 2 litros). Si el volumen es inferior,
descartar este volumen remanente y preparar solución Priming nueva. I

2. El tanque de desechos debe estar vaCÍoy bien cerrado.

3. La altura máxima permitida de los frascos de reactivos y tubos de
muestras debe ser inferior a la del frasco de 100 mI sin tapón. En caso
contrario, el brazo del aparato al moverse chocará ocasionando daño~ al
instrumento. '

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

Previo a la sesión de trabajo:

1. Colocar la solución de lavado del kit en el canal correspondiente antes
de realizar el priming. \'

I
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

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

• Se recomienda la utilización de tubos nuevos.

• No usar tubos eppendorf.
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Seleccionando con el mouse en cualquiera de las opciones, se accede a los siguientes submenús:

------_ .•
Fig.l

",'.'C ;. -)D.:-

I
Workplan (sesión de trabajo): Permite realizar la lista de trabajo con los datos de los pacientes y el test a
realizar.
Mcthods (metódicas): Permite utilizar los archivas de las metódicas.
Rcsults (resultados): Permite la visualización de los resultados y el amilisis de los mismos.
Historie (históricos): Permite el acceso a la base de datos de pacientes.
Servicc (servicios): Permite llevar a caho diferentes procedimientos para el mantenimiento y chequeo del
equipo. Accede solo el Servio Técnico de la empresa. l
Sctup (instalación): Permite acceder a funciones específicas y a la configuración del equipo.

2 - Inicio
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Par.'l acceder a las funciones del software. se debe ejecutar 13 aplicación Brio
de Windows. A continuación se visunlizala pantalla de la Fig. 2

Program Init .

'"-'-------1il.~..9.1U~~~..._~
Flg.2

En caso de presionar el botón de º-tLtlj1S antes de tmnscurrir cinco segundos, el software se inicinliz.1 , sin
las opciones de uso del instrumento. Este melodo sirve para poder acceder a resultados.
De lo contmrio. se visualizara la siguiente pantalla:

1 -
Instruman! Init

------- ,
,------,

Fig.3

En el caso que el instrumento este apagado o no se pueda comunicar con [a pe por algún Otro motivo se
presentará la siguiente pantalla:

/!\ Inf(¡ument not responáL()}:~ IDa)' be off 01ope~d. Doj!OUw.ant to ,etup in 011 ine modc7

Fig.4

Presionando la jecla~. se ingresa en el modo de Acceso ti Resultados.
Si d instrumento no estaba enccndido. encenderlo y presionar ~ entonces se produce la inicialización el
instrumento.
Luego se visualiza la pantalla de In Fig. 5.

3 - Work Plan (Plan de trabajo)

J
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ESle es el menÍl desde el cual el opemdor configura los parámetros necesarios pam comenZ:H Ulla sesió y
viS\lalizarla durante toda su duración (Fig.5).
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fig. S
Este mcmi posee tres campos con sus diferentes botones.
El primero se utiliza para la preparación fisien del equipo (SelCCILayout I Sclect Snmplc I Pl:ltcs):

> Sclcct ~:ny?ut ~~csde esta opción, el USU;'Irio puede seleccionar un plato de rttlctivos o CTCM uno (Fig. ,6).

-- _.- j
Fig.6

El operndor puede seleccionar uno de los platos ya disponibles presionando dos veces en In lisltl de Anll111bl s y
luego presionando QR: o crear uno nuevo presionando ~C;;.
Para dcjtlr predefinido un plalo. luego de sc1cccioMrlo se debe fijar presionnndo el botón ~.

;;:. Sclcct Samplc: Desde aqui se selecciona Cllipo de gradil1ero de muestras (Fig. 7).
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Fig.7

P,r~nnndo 1Lü'ñ'~se puede elegir uno de los gradilleros disponibles, luego se debe presionar Sr,,- Clln"Clll LllY~llt.

y PK. para volver a In pantalla anterior. 1
I > Pintes: Esta opción sirve para visualizar en mayor detalle las microplacns (Fig. 8) Y p:'lm realizar

lecturn.
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Segundo Campo (Rcsct I New Workllst)

> Rc$ct: Sirve para volver la pantalla a su estado inicial (Fig.5). .
>- Ncw Worklist Permite realizar la lisln de trabajo y activar las diferentes fases de la sesión!: acue~1~J~/J¡JIjj/I

estado del instrumento. J4~
Olleros 2537 _ C142úc..RU• edad. de Buenos Arres - Argentina 'BIOARS s.A - 5
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El tcrcer campo contiene los siguientes botones:

Worklist (lista de trabajo): Durante In sesión, desde aqui se puede visualizar In lista de 1mbnjo.
HcslIlIs (resultados): Se accede al menú de resultados.
Errors (errores): Es posible ver los diferentes errores que ocurren durante la sesión. Al ocurrir un error,
un recuadro rojo titila alrededor del botón. Una vez visunlizndo el mismo, el recuadro queda enfcol~
amarillo. £Jo ,
i\lllln (principal): Se accede al menú principal

4 - ncalización de una sesión:

Seleccionando trc'WWO[~kUs!(fig. 5) se accede n la pantalla siguiente:
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Fig.9

I

Desde este memi se puede nbrir una lista de trabojo ya existente (Open), ingresar una lista desde un servidor o un
diskette (lIost) o generar una nueva lista (Ncw) de dos diferentes maneras:

>- Summary (Fig. 10): Se pueden ingresar uno n uno los pacientes en cada posición o gencrar una serie
progresiva (Progressive ID, desde esta ultima opción tambien se pucde seleccionar el tcst). Luego se
selecciona el lest a realizar al mismo con un c1ick en la cundriculn respectiva. Para finllli7.nr In listll y
volver lila pantalla anterior se debe presionar el balón QF.

/
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Palient Data (Fig. 11): Desde esta pantalla se puede realizar una lista de tmbajo ingresando erlda paciente
individualmente y seleccionando cada test que le correspondn. Paro fi03lizlH y volver a 1., P:lllllllla anle~or
se debe visualizar la lista prCSio:~.el botón reir¡ y luego el bOlón R"K I
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Es obligatorio el ingreso de un código de idelllificación de la mucs/ro (lO). El resto e os nlO,f de los paci ' """IJ
e.f oplnlivo. Tambié" se puede seleccionar toda lino eoll/mno presionando dos veces en el nombre de/les/o .••• j ~

desc/cccionor un casillero se debe presionor lino vez ,robre el cl/adrado color rojo. Desde e/menú S/lS¡UfII ~ ~ IJ
pucdc suspender la realización de algún paciente o /In lesl para loda la lisIa de trabajo: en este caso los rcclladi ,()~. \I.~
aporecen en cofor aZ1I1e ingreson a la liSia de suspendidos. __o _-:o-

Luego de realizar el ingreso de dalOS se visualizn nuevamente el menú de la Fig. 9. se puede acceder 111'~~nd1d;:~ ~
predi luciones (Prcdilutions) donde se observan con un circulo rojo las prediluciones ti renlizar, haciendu:.tm t'lick I lj
sobre el circulo rojo se puede anular la predilución respectiva a ese paciente. También se accede al listndo' de
suspendidos (Suspend) donde se puede insertar nuevamente alguno de los elementos del mismo para realiz,1rlq en
la sesión respectiva.

CGr<;.,..,~_r..... ~_ 'l••..• ~

I ".J'-1 ,-,-,-,-,-,-,-,-,-,-,-,-,-

'"

En el recuadro de sesión (Sesslon) se puede imprimir la lista completa. seleccionar la realiznción de la sesión"en
modo completa o solo lecturn, asi como la realización de todas las prediluciones o ningunn scgún se tilde la opqón
deseada. 1
Una \'ez finaliZlldos todos los procedimiento anteriores, se presiona el balón de ~tiírt. para visualiz.1r la sigui te
p:lIltalla que podrá presentar diferentes opciones de acuerdo al uso del equipo. a saber:._---------- . - --------

.• ¡::... •. ~.. ._Co.

•

JI O' 1 """ 1

f~
.0 "~t. "-- ,..

I-"il:' 12

Control Sera (controles de muestras): Se utiliza para llevar un control de calidad. Los dalos requeridos son el
número de lote y la fecha de expiración. ndicionalmente se pueden ingresar valores de absorbancin o concenlmción
para los criterios de aceptnción del mismo (Fig. 12). J
Lols und Cnlibrntions (lotes y calibraCIones): Esta pantalla penmle mgresar los dalos de los klts y los metodo. de
calibracion que se van a utilizar en la sesion (fig. 13):

.:. Vers[on: Propio del kit a utilizar (opcional)

.:. Lote: Propio del kit

.:. Venelmlento: Propio del kit

.:. Total/Pardal/Ninguna: Tipo de calibración a realizar. La primern vez que se utiliZll el kit. [n calibrac ón
debe ser lotal, luego se pueden realizar calibraciones parciales del mismo lote. No se recomienda la op ón
de ninguna calibración .

•:. Fecha Total: Muestrn el dia de la realización de la curva completa.
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.:. K Fnc : Muestra el fnctor de ajuste entre la curva total y In parcial,

.:. Fecha Pnrcial: Muestra el día de la realización de la ultima curva pa

De acuerdo a los datos ingresados, el texto aparece en diferentes colores:
Rojo: el kit se ha vencido o la fecha es incorrecta
Azul: falta ingresar algún dalo o la versión y/o el lote son incorrectos.
Negro: lodos los datos son correctos. f71 ,

"

,Uot. _.,,;. .. '~- __"~••-"

!l,!£1',¡,j J1i i'i;&' !1,il E
" ;";1"" v••_ ¡' Le< l_

liwu l' in ~~ .J
,-;- r:::j!f!'" ¡' , --",-;-n~,~",1\~~:'=: ==
¡--r-II --.¡ odl.<O '.pi"" .D ., .

-",'

t
1__ -

\? .1' ~

-..t, ,.

1:' " j •••• I

I
,'.

Fig.13

Una vcz ingresados los datos correctamente y aceptados, se visualiza la pantalla de trabnjo (Fig. 14) en donde se
deberá revisar los diferentes items para preparar el plalo de reactivos. el gradillero de muestras, las microplncns y
las soluciones de lavado de los kits a utilizar.
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Fi~. 14: Ejemplo de plan de trabajo
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Dlrec. lec lOlogra /••~.••: '... ~q'.

Presionando el bOlón t.2!l1p1JiW"Or'ktii! (compilar lista de trabaj2instrumento fina¡¡~ de chequc:lf y prc..... "
la sesión para poder comenzar 11 trabajar presionando el botón de ~l~rt (inicio) como se ve en la Fig. 15. Se pl ~,

observar en In figuro 16 el TMS (Sistema de Administrador de Tiempos) can los diferentes bloques de la scsió , ~.. .
los tiempos a utilizar, asl como el tiempo de inicio y finaliz.,ci6n de la sesión. ~'UD. ~.-- ..=-

,
B£SUllS I ,

:'
Fig.15

.,

~"~I ~ ~J l",•• o

,
, ~j~,.I ", ;,',. , ' ,

~
> •• ,,, ,

I

00.- " Os--,...,
n••

c::J,r.-
ji ,. '1

""jg. 16: Time Mnnager Systcm (TM5)

Luego de iniciada la sesión, esta se puede pausar en cualquier momento presionando el bolón !."ill;~~(pausa).
Una vez finalizada la misma, se presentará la pnnlalla de In figura 17 y se deberá proceder n 13lcclurn presionan o
el bOlón j'\llt£S' (Fig. 18), seleccionando el pinto con el puntero del mousc (recuadro rojo) y luego el bOl'n
[{~ñdin~. Se coloca el pinto en el lector y se presiona f\J!-,~piñ£.
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Fig. 17
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Fig. 18

Una vez realizada la lectura de la/s microplacals. se retoma ala pantalla anterior presionando el botón ~xi~.

Accedemos a los resultados presionando el boton nc¡üm y se presenta la siguiente pantalln (Fig. 19):
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Desde esta pantalla se pueden seleccionar las siguientes opciones:

•
•
•

Vlcw: Se puede ver el resultado de cada pocillo con su identificado (11)
Excludc\Ennble: Se excluye o incluye un pocillo .
Modir)' : Se visualiza paro modificar un resullado .
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Olree. Tecnologla t Ilédlca ••

o se pueden visualizar los resultados finales de cada test presionando ~'ic"W'T~:

~e pueden seleccionar las opciones:

.:. l'rc\'ious\Next: Para el caso de haber realizado el mismo test en dos platos diferentes .

.:. Crilcrla Rcp.: Se muestra el criterio de validación del método .
•:. Hesults: Muestra los resultados en fonualo de lista con posibilidad de impresión .
.:. l'rc\'lew: Muestra el informe final D imprimir con lodos los dalos del test con posibilidad de modifiJ¡r

para el caso de los test cuantitativos, el método matemático utilizado para dibujar la curvn .
•:. Sn\'c: Permite guardar los datos de la curva (solo en los test cuantitativos).

ti reSIOde las opciones de la pantalla de resultados (Fig. 19) son:

.:. Currenl Scslon: Presentn en pantalla la sesión en la que se esta trobajando .

.:. Open: Permite visualizar tests de una sesión anterior.

.:. J)e1ele: Permite borrar sesiones ya archivadas .
•:. Vnlldate: Permite validar la sesión .
•:. Jlosl: Envía In sesión a un servidor
.:. Export Sessions: Guarda en una base de dalas la sesión actual.
.:. Hislorlc: Se puede visualizar la base de datos históricos .
•:. Summary PrlntOut: Genero un reporte de cada paciente y los resultados correspondientes .
•:. I~xll: Se vuelve a la pantalla anterior.

La opción de validar una sesión tiene como consecuencia el envíc de resultados paro el control de calidad y a
~posibilidlld de modificación de los datos por parte del operador de la sesión en cuestión.

Luego de visualizar e imprimir los resultlldos. se vuelve a la pantalla de Work Plan presionando QR y l(xlt (Fi .
P>y se presiona el botón H[J~!para volver a iniciar otra sesión o para apagar el equipo. El software presentará n
mensaje paro descargar el plato de reactivos y otros para descargar cada una de las microplaclls. Una vez realiza o
eSlo, se puede volver n cargar una lista de trobajo o apagar el equipo.
~n este ullimo caso, se nccede a Malo (menu principal) y se presiona b:i~.
~e prcsentara In pantalla de lavado del equipo en donde, tal como muestro la pantalla, se debe colocrtr cn frnscos e
~ mI, solución de hipoclorito de sodio al 5% y agun destilada. En el plato I se coloca un strip completo y en I
d..1nalde Invado B agua destilada.
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PROYECTO DE ROTULADO
PRODUCTOS: BRIO-BRIO-2

FUSE

~ f.. ,

220 V AC
50 - 60 Hz

2xT 4,0 A

COMPRESSOR
POWER OUTPUT
.. . I . l--r=::L.....'"",.". . l. -c:::J'

230 v- I
50.60 Hzl 420 VA 2xT 4,0 A

i
Esl~blecimientoElaborador: SEAC S.R.L., sede legal en Via A. Valla. 101 - 50131 -
Firénze, Italia; sede operativa y administrativa en Via di Prato, 72/74 • 50041 Calenzano
(FI)' Italia.
Establecimiento Importador BIOARS SA - Santo Domingo 2578/60 -1426 C.A,B.A.
Dire'ctor Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés. 8ioqulmica. Matricula Nacional W 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A.N.MAT. Certificado N°,
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Minislcrio d~ Salud
Src""'ada de Político.l, R~gufaC'Íó!1

e Il1slilulos
A.N.M.A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO I
Expediente nO:1-47-3110-769/1~-7

Se autoriza a la firma BIOARS S.A.a importar y comercializar los Produ~tos para
I

Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) BRIO y 2) BRIO-2 j Instrumentos
\

de Laboratorios diseñados y validados para automatizar pruebas de

enzimoinmunoensayos, basadas en métodos EIAjELISA, en microPlacls de 96

pOCillos, equIpo para procesar 1) CUATRO MICROPLACAS y L DOS

MICROPLACAS.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de AnáliSil clínicos

I
por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y

Resolución M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: SEAC SRL Via!1 i Prato,

74 -50041- Firenze (ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios I Manual
de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE lDSO "IN

I
VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDI~MENT05, ••&\,LIMENTOSy TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OU 82 , 8
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN LOGÍA

I,

, OGE:...IO :-C'Ffrrhay sello
AClmlnlstrllClol "'!lO ,anal

A.IS.M.A."l'.

ADMINISTRACION

MÉDICA.

Buenos Aires, ,12 JU:J 2015
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