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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-8241/17-8

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-8241/17-8 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado: VIROTROL
PLUS-R (CAT Nº: 12000538 y 12000539).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado: VIROTROL
PLUS-R (CAT Nº: 12000538 y 12000539), de acuerdo a lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO
S.A. con los datos característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2019-56408650-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1201-248”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: VIROTROL PLUS-R (CAT Nº: 12000538 y 12000539).

Indicación de uso: MATERIAL DESTINADO AL CONTROL DE CALIDAD (NO VALORADO) DE
PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO IN VITRO PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS FRENTE
AL VIRUS DE HIV 1-2, HTLV I-II, HCV, HBsAg, HBc, CMV Y ANTICUERPOS TOTALES FRENTE
A Treponema Pallidum.

Forma de presentación: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 4ml o 5 viales x 4 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: DOCE (12) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre 2 y 8 ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: BIO-RAD LABORATORIES. 9500 Jeronimo Rd. IRVINE, CA 92618.
(USA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-8241/17-8
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tos REAcTlvos oBuGAToRlos DE coNTRot PoslTlvo Y NEGATIVo QUE sE PROPORCIONAN

CON tOS KITS DE ANALISIS COMERCIALES NO DEBEN SER SUSTITUIDOS POR ESTOS REACTIVOS.

USO INTENCIONADO

VIROTROI PLUS-R t¡ene un uso intencionado como control de cal¡dad no valorado y reactivo con

proced¡m¡entos de ensayo in v¡tro para la detecc¡ón de anticuerpos frente al Virus de

lnmunodeficiencia Humana Tipo L/2 (vl{-7/21, anticuerpos frente al V¡rus l¡nfotróf¡co T humano

Tipo l/ll (VLTH-l/ll), anticuerpos frente al virus de la hepatit¡s C (VHC), antÍgeno de superficie de la

hepatit¡s B (HBsAg), anticuerpos frente al antígeno core del virus de la hepat¡tls B (HBc),

ant¡cuerpos frente al citomegalovirus (CMV) y anticuerpos totales frente a Treponema pallidum.

Este producto está diseñado para proporcionar una est¡mac¡ón de la precisión y es capaz de

detectar desviaciones sistemáticas de proced¡m¡entos concretos de los análisis del laboratorio.

El producto no está prev¡sto para ser utilizado con ensayos de screening de sangre en Estados

Un¡dos.

RESUMEN

La supervisión del funcionamiento de los proced¡mientos de análisis del laborator¡o, med¡ante el

uso de un programa de aseguram¡ento de la calidad bien diseñado, proporc¡ona una confianza

añad¡da en la f¡abil¡dad de los resultados de las pruebas corresPondientes a muestras

desconocidas (1-4). EI uso de react¡vos de control ¡ndependientes, para el aseguram¡ento de la

calidad, es una forma de supervisar el funcionamiento de los procedimientos del laboratorio de

manera rutinar¡a y de realizar análisis retrospectivos del funcionamiento del sistema. La

supervisión rutinar¡a del func¡onam¡ento de las pruebas ayudara al técn¡co de laboratorio a

¡dentificar errores aleatorios o s¡stemát¡cos y a detectar tendencias, ses8os u otros problemas

cuando estos se producen. Los anál¡s¡s de un laboratorio pueden compararse con los de otros, o

con análisis anteriores propios, analizando rutinar¡amente muestras obtenidas de un gran pool

común. La inclusión de este producto en cada una de las series de anál¡sis proporcionara al

laboratorio una forma de estimar la precisión y de superv¡sar el func¡onamiento global del s¡stema

entre d¡ferentes series de análisis. Utilizado de forma adecuada, este producto puede ayldar a los
/
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laboratorios a analizar e ident¡f¡car problemas en una serie y a me¡orar la calidad y competencia

de los análisis rutinarios.

PRINCIPIOS DEt PROCEDIMIENTO

Este producto ha s¡do diseñado pare su uso en proced¡m¡entos de ensayo ¡n v¡tro a f¡n de

supervisar el funcionam¡ento del ensayo y mantener el aseguramiento de la calidad. Aunque este

producto No TIENE VALORES ASIGNADOS, cada lote de material está diseñado para reacc¡onar

dentro de un rango diana establecido por cada laboratorio. Este producto debe analizarse de la

misma forma que las muestras desconocidas según las instrucciones proporcionadas por el

fabricante del kit de análisis utilizado.

REACTIVOS

Este producto se prepara a partir de plasma o suero humano procesado que reacciona frente a

ant¡cuerpos VIH-1 y VIH-2, anticuerpos VLTH-l y VLTH-ll, anticuerpos VHC, HBsAg, anticuerpos HBc,

anticuerpos CMV y ant¡cuerpos Treponema pallidum, proteÍnas de orlgen humano, agentes

antimicrob¡anos como conservantes y estabilizadores. Los mater¡ales de oriBen humano que

reaccionan ante los marcadores de hepat¡t¡s vír¡ca y los ant¡cuerpos frente a los retrovirus han sido

tratados para ¡nactivar los agentes infecciosos (5, 6).

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este producto permanecerá estable hasta la fecha de caducidad (¡mpresa en las etiquetas del

tubo), s¡empre que este almacenado sin abrir a una temperatura entre 2 y 8 'C. Una vez abierto,

este producto permanecerá estable durante 60 días.

Los tubos deben almacenarse en posición vertical para evitar que se derramen o que los taPones

se humedezcan. Las tapas de rosca deben permanecer en los tubos mientras están almacenados.

Este producto se transporta a temperatura ambiente.

PROCEDIMIENTO

1. Este producto se puede incluir en una serie de análisis s¡guiendo los pasos de los

procedim¡entos que proporciona el fabricante del kit de análisis para muestras desconocidas.

2. Antes de usarlo, deje que el producto alcance la temperatura amb¡ente.

3. Mezcle el contenido girándolo en círculos o invirtiéndolo suavemente antes de la

administración. No ut¡l¡ce un agitador vortex ni lo mezcle atitando con fuerza.

4. Ev¡te la contam¡nación m¡crob¡ana al abrir el tubo y adm¡nistrar su contenido.

5. Administre el producto del tubo mediante una pipeta o por otros medios.

6. Conserve el producto refriBerado (entre 2 y 8 "C)tras cada uso.

Precauc¡ones d€ seguridad

1, Utilice ropa y guantes de protección al manipular muestras o reactivos.

o
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2. En caso de vert¡do, límpielo cuidadosamente de inmediato con un desinfectante adecuado,

como por ejemplo una solución de h¡poclorito de sodio al 1%.

3. Manipule y deseche todas las muestras, los controles y los materiales util¡zados para el análisis

como si contuvieran agentes ¡nfecc¡osos (7,8).

4. Elimine todo material desechable de acuerdo con las normativas locales v¡gentes sobre la

gestión de residuos. En el caso de que el envoltor¡o haya sufrido danos, póngase en contacto con

la oficina de ventas o con el Serv¡c¡o técnico local de Bio.Rad.

INTERPRETACION DE tOS RESUTTADOS

Se recomienda que cada laborator¡o establezca sus propios rangos diana para cada lote de este

producto. Los rangos d¡ana pueden establecerse med¡ante la repetición de series con este

producto utilizando un número estadísticamente valido de puntos. Para reducir al mÍnimo el

riesgo de subestimar la variabilidad al establecer un rango diana, cada laborator¡o debe incluir

determinaciones de replicados a partir de var¡as ser¡es de anál¡sis, varios lotes de kits de análisis y

varios operadores siempre que sea posible. El laborator¡o puede utilizar los resultados de las

determináciones de replicados para calcular parámetros estadísticos básicos, como la media y la

desv¡ac¡ón estándar, a partir de los cuales pueda establecerse un rango diana aceptable. Aunque

los valores individuales pueden no ser idént¡cos al valor medio establecido, los resultados

obtenidos en el laboratorio deben estar comprend¡dos dentro de sus rangos diana. Los resultados

no comprend¡dos en el rango pueden indicar un funcionamiento no satisfactor¡o de la prueba y

deben ser investi8ados. Estas discrepanc¡as pueden tener relación con:

' Contam¡nación cruzada de este producto con muestras de alto titulo

' contam¡nación cruzada de este producto con muestras no react¡vas o diluyente de muestras

' Mal funcionamiento del equ¡po

' Oeterioro o contaminac¡ón de los reactivos del kit de análisis

' Var¡ac¡ón en las técnicas de los diferentes operadores

Para la ¡nvestigación y la posible resoluc¡ón de la discrepancia en los resultados, pueden llevarse a

cabo, entre otros, los s¡gu¡entes procedimientos:

' Comprobar las técnicas de manipulación normalizadas y el uso adecuado de este producto

' Comprobar la manipulación y el uso adecuados de los reactivos del kit de anál¡sis

' Repetir el anál¡s¡s con un nuevo tubo de este producto

' Repetir el análisis con nuevos react¡vos del k¡t de anális¡s

' Ponerse en contacto con la oficina de ventas o con el Serv¡cio técn¡co local de Bio-Rad

. Ponerse en contacto con el fabr¡cante de los react¡vos del kit de análisis para pedir as¡stencia

técn¡ca
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LIMITACIONES

1. Los react¡vos obl¡gator¡os de control positivo y negativo que se proporc¡onan con los kits de

análisis comerciales no deben ser sust¡tuidos por estos react¡vos.

2. Este producto se sum¡n¡stra para asegurar la calidad y no debe usarse para calibrac¡ón n¡ como

preparado de referencia primar¡a en ningún proced¡miento de análisis.

3. Los RESULTADOS DE ANALISIS y la INTERPRETACION DE RESULTADOS proporcionados por los

fabricantes de k¡ts de análisis comerciales deben segu¡rse escrupulosamente al poner a prueba

este producto. De no seguirse los procedim¡entos recomendados por los fabricantes de los

reactivos del kit de enál¡sis, se pueden producir resultados no fiables.

4. Dado que en la preparación de este producto interv¡enen plasma o suero humano Procesado,
pueden surg¡r incompatibilidades entre este producto y kits de análisis de un fabricante a otro o

de un lote de k¡t de análisis a otro. Por consigu¡ente, los usuar¡os deben determinar la

compatibil¡dad y el funcionamiento con cada nuevo lote de kit de análisis antes de analizar las

muestras.

5. Es responsabilidad de cada laboratorio aplicar su prop¡o programa de aseguramiento de la

calidad para determ¡nar la idoneidad de este producto para su uso concreto, así como establecer

directr¡ces para la ¡nterpretación de los resultados obten¡dos con este producto.

6. Dado que este producto no tiene valores asignados, se recomienda que cada laboratorio valide

el uso de cada lote del producto con cada s¡stema de ensayo espec¡fico antes de utilizarlo de

forma rutinaria en el laboratorio.

7. Unas cond¡c¡ones de almacenamiento ¡nadecuadas o el uso de reactivos caducados pueden

producir resultados erróneos.

8. Este producto no debe ut¡lizarse después de la fecha de caducidad.

9. Cualquier modificación en el aspecto físico puede ser señal de ¡nestabilidad o deterioro del

producto. S¡ hubiese indicios de contam¡nac¡ón microb¡ana o exceso de turb¡dez en el producto,

deseche el tubo.

RESUTTADOS PREVISTOS

ESTE PRODUCTO NO TIENE VATORES ASIGNADOS.

Los resultados deben determinarse con el mismo método usado con muestras desconocidas

analizadas med¡ante k¡ts de anális¡s comerc¡ales.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIONAMIENTO

Este producto ha sido diseñado para reacc¡onar cuando se ut¡l¡za de la forma adecuada con k¡ts de

análisis comerc¡ales siguiendo los procedimientos ind¡cados por los fabricantes de los reactivos

para anal¡zar muestras desconocidas.Sin embargo, los n¡veles de react¡vidad y las caracterÍsticas

especificas de func¡onam¡ento del producto pueden var¡ar con los kits de análisis y los

procedim¡entos de ensayo de distintos fabricantes

o
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Material de origen biológico. Manipular como potenc¡almente infeccioso.

Cada unidad de suero o plasma de donantes humanos util¡zada en la preparación de este producto

se ha analizado util¡zando react¡vos bajo licenc¡a para detectar la presenc¡a de HBSA8, ant¡cuerpos

frente al VIH 1y 2, y ant¡cuerpos frente al VHC. Los mater¡ales de or¡8en humano que reaccionan

ante los marcadores de hepat¡tis vírica y los anticuerpos frente a los retrov¡rus utilizados para

fabricar este producto han sido tratados para inactivar los agentes infecciosos.

o

Sin embargo, no ex¡ste n¡ngún método de anállsis conocido que pueda garantizar que los

productos derivados de or¡gen humano no transmitlrán una infección. Se recom¡enda que este

producto y todas las muestras de origen humano se manipulen de acuerdo con las prácticas de

nivel 2 de bioseguridad descr¡tas en la publ¡cac¡ón de los Centros de Control y Prevención de

Enfermedades (Centers for Disease control and Prevention, cDc) y los lnstitutos Nac¡onales de

Salud (National lnstitutes of Health, NIH) del Departamento Estadoun¡dense de Salud y Servicios

Humanos (United States Department of Health and Human Serv¡ces, HHS), Biosafety in

Microbiological and B¡omedical Laboratories (7) u otras directrices equivalentes (8,9)

lndicaciones de peligro (H) y consejos de prudencia (P)

Cont¡ene 5-cloro-2-met¡l-dihidro-isotiazol-3-ona.

H317 Puede provocar una reacc¡on alérgica en la piel. P261 Evitar resp¡rar el polvo/el humo/ el

Bas/la niebla/los vapores/el aerosol. P272 Las prendas de trabalo contaminadas no podrán sacarse

del lugar de trabajo. P280 Uevar guantes/prendas/gafas/mascara de protección. P302+P352 EN

CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabón abundantes. P333+P313 En caso de

irr¡tac¡ón o erupción cutánea: Consultar a un médico. P363 Lavar las prendas contam¡nadas antes

de volver a usarlas.

a
La ficha de datos de segur¡dad (SDS) está disponible para los usuarios profesionales en www,bio-

rad.com,
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&. MinIsterio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidel'1cia de la Nación

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-31110-8241/17-8

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)
I

certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO. S.A., se autoriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con 105 siguientes datos

característicos:

Nombre Comercial: VIROTROL PLUS-R (CAT NO: 12000538 y 12000539).

Indicación 'de uso: MATERIAL DESTINADO AL CONTROL DE CALIDAD (NO VALORADO)

DE PROCEDIMIENTOS DE ENSAYO IN VITRO PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS

FRENTE AL VIRUS DE HIV 1-2, HTLV I-I!, HCV, HBsAg, HBc, CMV Y ANTICUERPOS

TOTALES FRENTEA Treponema Pallidum.

Forma de ¡:¡resentación: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 4ml o 5 viales x 4 mi.

Período de vida útil y condición de conservación: DOCE (12) meses desde la fecha de

elaboración, conservado entre 2 y 8 oc.
Nombre y dirección del fabricante: BIO-RAD LABORATORIES. 9500 Jeronimo Rd.

IRVINE, CA 92618. (USA).

sedes y Delegaciones Te!. (+54~ 11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- RepLlblíco Argentina
-----~-~-------------------- ---------~.--_._._.,,--"-~---~--

Sede Central
Av. de Mayo Sú9,CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

••

Sede Alsina
Alsina 655/571,CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdobo.
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los libres
Ruta Nacíollnl117, km.l O.

CO.TE,CAR., Puso de los Libres,
Prov, de Corrientes

Sede INAl
Estados Unido~ 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Prov. de

MiSiones

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

S<lnt<lré.
PlOV de Sanl;] Fé

http://www.argentina.gob.ar/anmat-


Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USOIN VITRO PM-1201-248.

Expedien N0 1-47-3110-8241/17-8
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