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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6374-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT

VISTO € expediente N° EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BIO-OPTIC SRL solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andlisis clinicos de los Productos Médicos para diagndstico de uso “in vitro” denominados: 1) Helicobacter
pylori (HPYLORI-L-CE); 2) CD117 (CKIT)(PA00Q7); 3) Mismatch Repair Protein (MSH2)(PA0048); 4)
CA19-9(Sialyl Lewisa) (PA0424); 5) Mismatch Repair Protein (MLH1)(PA0610); 6) Serotonina (PA0736);
7) Carcinoembryonic Antigen (CEA)(PA0848); 8) Muc-1 Glycoprotein (Ma695) (PA0051); 9) Muc-5AC
Glycoprotein (CLH2) (PA0052); 10) Muc-6 Glycoprotein (CLH5) (PA0053); 11) Mismatch Repair Protein
2 (MSH2) (NCL-LMSH2-612); 12) c-kit Oncoprotein (NCL-L-CD117-032); 13) CDX2 (PA0375).

Que en e mencionado expediente consta el informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que el producto reine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por €llo;
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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico de uso in vitro denominados. 1) Helicobacter pylori (HPYLORI-L-
CE); 2) CD117 (CKIT)(PA0007); 3) Mismatch Repair Protein (M SH2)(PA0048); 4) CA19-9(Sialyl L ewisa)
(PA0424); 5) Mismatch Repair Protein (MLH1)(PA0610); 6) Serotonina (PA0736); 7) Carcinoembryonic
Antigen (CEA)(PA0848); 8) Muc-1 Glycoprotein (Ma695) (PA0051); 9) Muc-5AC Glycoprotein (CLH2)
(PA0052); 10) Muc-6 Glycoprotein (CLH5) (PA0053); 11) Mismatch Repair Protein 2 (MSH2) (NCL-
LMSH2-612); 12) c-kit Oncoprotein (NCL-L-CD117-032); 13) CDX2 (PA0375)., de acuerdo con lo solicitado
por lafirma BIO-OPTIC SRL, con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en el
documento N° | F-2020-43524322-APN-DEY RPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM 2234-015", 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°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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 el leggjo correspondiente. Cumplido, archivese

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: BIO-OPTIC SRL

NOMBRE COMERCIAL: 1) Helicobacter pylori (HPYLORI-L-CE); 2) CD117 (CKIT)(PAOQ0OQ07); 3)
Mismatch Repair Protein (MSH2)(PA0048); 4) CA19-9(Sialyl Lewisa) (PA0424); 5) Mismatch Repair
Protein (MLH1)(PA0610); 6) Serotonina (PA0736); 7) Carcinoembryonic Antigen (CEA)(PA0848); 8)
Muc-1 Glycoprotein (Ma695) (PA0051); 9) Muc-5AC Glycoprotein (CLH2) (PA0052); 10) Muc-6
Glycoprotein (CLH5) (PA0053); 11) Mismatch Repair Protein 2 (MSH2) (NCL-LMSH2-612); 12) c-kit
Oncoprotein (NCL-L-CD117-032); 13) CDX2 (PA0375)..

INDICACION DE USO: Anticuerpos monoclonales para e diagndstico de patologias gastrointestinales
mediante la identificacion por microscopia optica de diferentes antigenos humanos en tejidos fijados en formol y
embebidos en parafina, mediante tincion inmunohistoquimica utilizando los sistemas automatizados Leica



BOND-MAX, LeicaBOND-III o Bond-maxTM system.

FORMA DE PRESENTACION: 1), 11) y 12) Envases conteniendo 1 vial x 1 ml; 2) a 10) y 13) Envases
conteniendo 1 via x 7 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 2), 4), 6) 36 (TREINTA y SEIS) meses desde la fecha de
elaboracion conservado a 2-8°C; 3); 5) 21 (VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-
8°C; 7), 8), 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 10), 11), 13) 12
(DOCE) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 12) 33 (TREINTA y TRES) meses desde la
fecha de elaboracion conservado a 2-8°C

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE Ltd. Balliol Park
West, Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).

EXPEDIENTE EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT
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2020 “Ano del General Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
ANMAT.

Buenos Aires, 7 de julio de 2020.

SERVICIO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
INFORME DE EVALUACION TECNICA
Expediente: EX-2020-34904719- -APN-DGA#ANMAT

Expediente original: 1-0047-3110-5579-18-1
Certificado PM N° 2234-015

LABORATORIO: BIO-OPTIC SRL

NOMBRE COMERCIAL: 1) Helicobacter pylori (HPYLORI-L-CE); 2) CD117 (C-
KIT)(PA00O07); 3) Mismatch Repair Protein (MSH2)(PA0048); 4) CA19-9(Sialyl
Lewisa) (PA0424); 5) Mismatch Repair Protein (MLH1)(PA0610); 6) Serotonina
(PA0736); 7) Carcinoembryonic Antigen (CEA)(PA0848); 8) Muc-1 Glycoprotein
(Ma695) (PA0051); 9) Muc-5AC Glycoprotein (CLH2) (PA0052); 10) Muc-6
Glycoprotein (CLH5) (PA0053); 11) Mismatch Repair Protein 2 (MSH2) (NCL-L-
MSH2-612); 12) c-kit Oncoprotein (NCL-L-CD117-032); 13) CDX2 (PA0375).
INDICACION DE USO: Anticuerpos monoclonales para el diagndstico de patologias
gastrointestinales mediante la identificacion por microscopia O6ptica de diferentes
antigenos humanos en tejidos fijados en formol y embebidos en parafina, mediante
tincién inmunohistoquimica utilizando los sistemas automatizados Leica BOND-MAX, Leica
BOND-III o Bond-maxTM system.

FORMA DE PRESENTACION: 1), 11) y 12) Envases conteniendo 1 vial x 1 ml; 2) a 10)
y 13) Envases conteniendo 1 vial x 7 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 24
(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 2), 4), 6) 36
(TREINTA y SEIS) meses desde la fecha de elaboracidon conservado a 2-8°C; 3); 5) 21
(VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 7), 8), 9) 18

(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 10), 11), 13) 12
IF-2020-43524322-APN-DEY RPM#ANMAT

Péaginalde?2



(DOCE) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 12) 33 (TREINTA y
TRES) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE Ltd.
Balliol Park West, Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).
CLASIFICACION: GRUPO A.

COMPOSICION: Expediente: EX-2020-34904719- -APN-DGA#ANMAT

INFORME DE MUESTRA: No aplica.

INFORME TECNICO: Aceptable.

INSTITUTO NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
Servicio de Productos para Diagndstico uso In Vitro

Biog. Maria Laura Gentile
Instituto Nacional de
Productos Médicos
ANMAT
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-56349106-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N° EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma BIO-OPTIC SRL se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para diagnéstico de uso
in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Helicobacter pylori (HPYLORI-L-CE); 2) CD117 (CKIT)(PAOQ0Q7); 3)
Mismatch Repair Protein (M SH2)(PA0048); 4) CA19-9(Sialyl Lewisa) (PA0424); 5) Mismatch Repair
Protein (MLH1)(PA0610); 6) Serotonina (PA0736); 7) Carcinoembryonic Antigen (CEA)(PA0848); 8)
Muc-1 Glycoprotein (Ma695) (PA0051); 9) Muc-5AC Glycoprotein (CLH2) (PA0052); 10) Muc-6
Glycoprotein (CLH5) (PA0053); 11) Mismatch Repair Protein 2 (MSH2) (NCL-LMSH2-612); 12) c-kit
Oncoprotein (NCL-L-CD117-032); 13) CDX2 (PAQ375).

INDICACION DE USO: Anticuerpos monoclonales para e diagndstico de patologias gastrointestinales
mediante la identificacion por microscopia Optica de diferentes antigenos humanos en tejidos fijados en formol y
embebidos en parafina, mediante tincién inmunohistoquimica utilizando los sistemas automatizados Leica
BOND-MAX, LeicaBOND-III o Bond-maxTM system.

FORMA DE PRESENTACION: 1), 11) y 12) Envases conteniendo 1 vial x 1 ml; 2) a 10) y 13) Envases
conteniendo 1 via x 7 ml.



PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 2), 4), 6) 36 (TREINTA y SEIS) meses desde la fecha de
elaboracion conservado a 2-8°C; 3); 5) 21 (VEINTIUNO) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-
8°C; 7), 8), 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 10), 11), 13) 12
(DOCE) meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C; 12) 33 (TREINTA y TRES) meses desde la
fecha de elaboracion conservado a 2-8°C

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE Ltd. Balliol Park
West, Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 2234-015.

EX-2020-34904719-APN-DGA#ANMAT
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