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£ 9 AGO 201
BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N© 1-47-11076/12-8 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de! Producto para
diagnéstico de uso “in vitro” denominado Simplexa™ EBV Quantitation Standard
/ para establecer una curva estandar para el ensayo de Simplexa™ EBV
ejecutado en el equipo Integrated Cycler .

Que a fojas 112 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia. |

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°©
16.463, Resolucidn Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N© 2674/99.

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

Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado Simplexa™ EBV Quantitation
Standard / para establecer una curva estandar para el ensayo de Simplexa™
EBV ejecutado en el equipo Integrated Cycler, el que serd elaborado por Focus
Diagnostics, 11331 Valley View Street, Cypress, CA 90630 (U.S.A.)e importado
terminado por la firma BIODIAGNOSTICO S.A. en envases que se detallan en el
Anexo I, con una vida Gtil de DOCE (12) MESES, conservado entre -10 a -30°C,

y que la composicion se detalla a fojas 33.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rotules y Manual de Instrucciones a
fojas 45, 46, 56, 57, 67, 68 y 97 a 111 debiendo constar en los mismos que la
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de
cada partida. _

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondie-nte.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIME-NTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de contro!, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo

determinen.
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ARTICULO 5°.- Anétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la presente
Disposicion y Certificado a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido,
Archivese PERMANENTE.-

J/ll;aelL.

EXPEDIENTE N° 1-47-11076/12-8
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ANEXO I

Expediente N° 1-47-11076/12-8

PRODUCTO Y USO: Simplexa™ EBV Quantitation Standard / para establecer
una curva estandar para el ensayo de Simplexa' EBV ejecutado en el equipo

Integrated Cycler.

PRESENTACION: envase compuesto por un kit conteniendo:

Ndmero de Reacciones por Volumen(ul)/
Componentes ) o _
tubos por kit kit/vial vial
Simplexa'" EBV
1 2 400
Quantitation Standard 1
Simp!exaTM EBV
1 2 400
Quantitation Standard 2
Simplexa' EBV
1 2 400
Quantitation Standard 3
Simplexa' EBV
1 2 400
Quantitation Standard 4
Simplexa'" EBV .
1 2 400
Quantitation Standard 5

preosicion no: § (0 70
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-11076/12-8
Se autoriza a la firma BIODIAGNOSTICO SA. a comercializar el Productos

para diagndstico de uso in vitro denominado Simplexa™ EBV Quantitation
Standards / para establecer una curva estandar para el ensayo de
Simplexa™ EBV ejecutado en el equipo Integrated Cycler.--==-=--=--neeceene-

PRESENTACION: envase compuesto por un kit conteniendo:

Numero de Reacciones por Volumen(ul)/
Componentes ) o )
tubos por kit kit/vial vial
Simplexa™ EBV
1 2 400
Quantitation Standard 1
Simplexa™ EBV
1 2 400
6 Quantitation Standard 2
- Simplexa'" EBV
1 2 400
Quantitation Standard 3
Simplexa'" EBV
1 2 400
Quantitation Standard 4
Simplexa'" EBV ‘
1 2 400
Quantitation Standard 5

Vida util: DOCE (12) MESES, conservado entre -10 a -30°C. Se le asigna la
categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucidon Ministerial N©
145/98. Lugar de elaboracidén: Focus Diagnostics, 11331 Valley View Street,
Cypress, CA 90630 (U.S.A.). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

e |



AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAODE MEDgAIV?S,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n© . 07 Aoy W ¥ N

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA
Buenos Aires, 09 AGO 2013
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Dr. QTTO A, ORSINGHER

BUBINTERVENTOR
ADM.AT.
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