Repiblica Argentina - i’der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-6444-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-5238/15-6

VISTO el expediente N°  1-47-3110-5238/15-6 del Registro de la Administracion Nacional d
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta ¢
laboratorios de andlisis clinicos del Productos para diagnéstico de uso in vitro denominado: BIOELISA
HBsAg ENSAYO CONFIRMATORIO.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos par:
Diagnoéstico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para s
autorizacion.

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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado BIOELISA HBsAg
ENSAYO CONFIRMATORIO, de acuerdo a lo solicitado por la firma WM ARGENTINA S.A. con los
datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-23964459-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-794-637, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al 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 autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: BIOELISA HBsAg ENSAYO CONFIRMATORIO

Indicacion de uso: Ensayo disefiado para la confirmacién de la presencia del antigeno de superficie de I
HEPATITIS B (HBsAg) en suero o plasma humanos que hayan resultado reactivos con el ensayo

BIOELISA HBsAg 3.0.

Forma de presentacion: envases por 10 determinaciones, conteniendo: Reactivo Confirmatorio (1 x 0.4 ml
y Control Negativo (5 x 5 ml).

Periodo de vida 1til y condiciéon de conservacion: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboracior
conservado entre 2-8°C

Nombre y direccion del fabricante: BIOKIT S.A. Can Malé, s/n — 08186 Llica D’Amunt- Barcelona
(Espaiia).

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5238/15-6
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bioelisa HBsAg
confirmatory assay
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En WM Argentina se colocara en la caja el siguiente modelo de rétulo:

Importador: WM Argentina S.A. Choele Choel 1010. Lands.

Provincia de Buenos Aires
Director Técnico: Biog. Maria Fretes (MN: 6120)
Autorizado por AN.M.A.T. Certificacio N2: xxxx
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Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n© 1-47-3110-5238/15-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por WM ARGENTINA S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnostico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: BIOELISA HBsAg ENSAYO CONFIRMATORIO

Indicaciéon de uso: Ensayo disefiado para la confirmacion de la presencia del
antigeno de superficie de la HEPATITIS B (HBsAg) en suero o plasma humanos
que hayan resultado reactivos con el ensayo BIOELISA HBsAg 3.0.

Forma de presentacién: envases por 10 determinaciones, conteniendo: Reactivo
Confirmatorio (1 x 0.4 ml) y Control Negativo (5 x 5 ml).

Periodo de vida util y condicion de conservacion: DIECIOCHO (18) meses desde
la fecha de elaboracion conservado entre 2-8°C

Nombre y direccion del fabricante: BIOKIT S.A. Can Malé, s/n - 08186 Llica
D 'Amunt- Barcelona (Espafia).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-794-637.

Expediente N© 1-47-3110-5238/15-6
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