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BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el expediente N© 1-47-2263/12-8 del Registro de la Administracién

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

¥

&

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para
diagndstico de uso “in vitro” denominado 1) LiaisoNn® CMV IgG II / Ensayo
inmunolégico que emplea la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacién cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos
contra el hCMV en muestras de suero o plasma humano, 2) LIAISON® Cdntrol CMV
IgG 1I / Verificar la fiabilidad de los ensayos, 3) Liaison® CMV IgM II / Ensayo

’ inmunoldgico que emplea la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacion cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos
contra el hCMV en muestras de suero o plasma humano y 4) LiaisoN® Control
CMV IgM II / Verificar la fiabilidad de los ensayos. Los Ensayos deben realizarse
en la serie de analizadorés L1AISON® ,

Que a f0j§151336 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnoéstico que establecen que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado fa intervencién de su

competencia.
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO©
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 vy Disposicién ANMAT N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 8° incise 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.
Por ello;

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

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) LiaisoN® CMV IgG II / Ensayo
inmunoldgico que emplea la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacién cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos
contra el hCMV en muestras de suero o plasma humano, 2) LIAIson® Control CMV

§  IgG II / Verificar la flabilidad de los ensayos, 3) LiaisoN® CMV IgM II / Ensayo
inmunolégico que emplea la tecnologia de gquimioluminiscencia (CLIA) para la
determinacién cuantitativa de anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos
contra el hCMV en muestras de suero o plasma humano y 4) LiaisoN® Control
CMV IgM II / Verificar la fiabilidad de los ensayos. Los Ensayos deben realizarse
en la serie de analizadores LIAISON®, el que serd elaborado por Diasorin S.p.A,
Crescentino (snc), 13040 Saluggia (VC) (ITALIA)e importado terminado por la
firma WM ARGENTINA S.A. en envases y vida Util que se detallan en el Anexo Iy

que la composicion se detalla a fojas 75a 77y 113 a 115.

b=



Ministerio de Salud 2013 - Afio del Ricentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Secretarfa de Politicas, Regulacion =
e Institutos D‘ISFO’SW e 5 Z @ i}.
AN.M AT

ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 190 a 243 y 324 a 335 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 correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Anédtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hééasele entrega de la copia de la
presente Disposicién junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la presente
Disposicién y Certificado a la Direccién de Tecnologia Médica. Cumplido,
Archivese PERMANENTE,-
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EXPEDIENTE N© 1-47-2263/12-9 Dr. OTT0 A. RSINGHFR

SUR-INTERVENTOR
AN M. ALY

DISPOSICION Ne:
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ANEXO I

Expediente N© 1-47-2263/12-8

#2013 - Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

376 1

PRODUCTO Y USO: 1) LiatsoN® CMV IgG II / Ensayo inmunolégico que emplea

la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacion cuantitativa de

anticuerpos especificos de clase IgG dirigidos contra el hCMV en muestras de

suero o plasma humano, 2) LIAISON® Control CMV IgG II / Verificar la fiabilidad

de los ensayos, 3) Liaison® CMV IgM II / Ensayo inmunoldgico que emplea ia

tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacion cuantitativa de

anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos contra el hCMV en muestras de

suero o plasma humano y 4) LIaisoN® Control CMV IgM II / Verificar la fiabilidad

de los ensayos. Los Ensayos deben realizarse en la serie de analizadores

L1aison®,
PRESENTACION:
5 Determinaci
- Producto Envase compuesto por: Volurmen ones/
- Pruebas
Un vial de Particulas magnéticas | 2.5 ml
LIAISON® CMV IgG | un vial de calibrator 1 1.8 ml 100
II un vial de calibrator 2 1.8 ml
2 viales de diluyente de muestra 28 ml
un vial de conjugado 23 ml
LIAISON® Control | 2 viales de Control Negativo 0.9 ml 40
CMV 1gG I 2 viales de Control Positivo 0.9 ml
Un vial de Particulas magnéticas 2.5 ml
Liaison® CMV IgM | un vial de calibrator 1 0.6 ml 100
11 un vial de calibrator 2 0.6 ml
2 viales de tampén A 25 ml
un vial de conjugado 23 ml
LiaisoN® Control | 2 viales de Control Negativo 0.8 ml 40
CMV IgM II 2 viales de Control Positivo 0.8 ml

PERIODO DE VIDA UTIL:
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LIaAISON® CMV IgG II 12 meses, conservado de 2 a 8°C,
LiarsoN® Control CMV IgG II 20 meses, conservado de 2 a 8°C.
L1aisoN® CMV IgM IT 12 meses, conservado de 2 a 8°C,
LiaIsSON® Control CMV IgM II 18 meses, conservado de 2 a 8°C,

DISPOSICION No: . ’J
y 3761 gl

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AT M AT,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

#2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Expediente n® 1-47-2263/12-8
Se autoriza a la firma WM ARGENTINA S.A. a comercializar el producto de

diagndstico de uso in vitro denominado 1) L1alsoN® CMV IgG II / Ensayo

inmunoldgico que emplea la tecnologia de quimioluminiscencia (CLIA) para

la determinacién cuantitativa de anticuerpos-especificos de clase IgG

dirigidos contra el hCMV en muestras de suero o plasma humano, 2)

Lia1SON® Control CMV IgG II / Verificar la fiabilidad de los ensayos, 3)

LialsoN® CMV IgM II / Ensayo inmunoldgico que emplea la tecnologia de

guimioluminiscencia

(CLIA) para la determinacion

cuantitativa de

anticuerpos especificos de clase IgM dirigidos contra el hCMV en muestras

de suero o plasma humano y 4) LiaisoN® Control CMV IgM II / Verificar la

G fiabilidad de los ensayos. Los Ensayos deben realizarse en la serie de

analizadores LIaISON® . En envases por:

Determinaci
Producto Envase compuesto por: Volumen ohes/
Pruebas
Un vial de Particulas magnéticas | 2.5 ml
® un vial de calibrator 1 1.8 ml
LIALSON HCMV 19G un vial de calibrator 2 1.8 ml 100
2 viales de diluyente de 28 ml
muestra 23 ml
un vial de conjugado
L1a1soN® Control | 2 viales de Control Negativo 0.9 ml 20
CMV IgG II 2 viales de Control Positivo 0.9 ml
Un vial de Particulas magnéticas | 2.5 mi
L1atisoN® CMV IgM | un vial de calibrator 1 0.6 mi 100
II un vial de calibrator 2 0.6 mi
2 viales de tampoén A 25 ml
un vial de conjugado 23 ml
LiAIsON® Control | 2 viales de Control Negativo 0.8 mi 40
CMV IgM II 2 viales de Control Positivo 0.8 mi
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PERIODO DE VIDA UTIL:

LIaAISON® CMV IgG II 12 meses, conservado de 2 a 80C,
L1a1soN® Control CMV IgG II 20 meses, conservado de 2 a 89C.
LIAISON® CMV IgM II 12 meses, conservado de 2 a 8°C.
L1aison® Control CMV IgM 11 18 meses, conservado de 2 a 8°C.

Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por
hallarse en la condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion
Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboracidén: Diasorin S.p.A, Crescentino
(snc), 13040 Saluggia (VC) (ITALIA). En las etiquetas de los envases,
anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado no

== 7914

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires, { 3 JUN 2013 e % |
m‘é‘:ﬁs lio
Dr, OTTO A. ORSINGHER

SURB-INTERVENTOUR
~ AN MLAT,
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