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BUENOs alres, 08 0CT 2013

VISTO el expediente N° 1-47-11074/12-0 del Registro de ia

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICC S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de anadlisis clinicos del Producto para
diagnéstico de yso “in vitro” denominado Simplexa'™ Bordetella / Ensayo para la
deteccidn cualitativa y la diferenciacién in Vitro de Bordetella pertussis vy
Bordetella parapertussis en hisopados nasofaringéos de paciente, disefiado para
el uso con el termociclador Integrated Cycler de 3M .

Que a fojas 167 consta el in;‘orme técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
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 NS 2674/99,

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

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado Simplexa™ Bordetella / Ensayo para
la deteccidn cualitativa y la diferenciacion in Vitro de Bordetella pertussis y
Bordetella parapertussis en hisopados nasofaringeos de paciente, disefiado para
el uso con el termociclador Integrated Cycler de 3M, el que serd elaborado por
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 dtil de SEIS (6) meses, conservado entre -

10y -30 °C, y que la composicidn se detalla a fojas 33

ARTICULO 2°.- Acéptense los pr‘oyeétés de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 58, 59, 78, 79, 98, 99 y 127 a 167 debiendo constar en los mismos que la
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de
cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando ias circunstancias asi lo

determinen.
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ARTICULO 50.- Anodtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion junto con la copia de los proyectos-de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Notifiquese a ta Direccion Nacional

de Productos Medicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N°@ 1-47-11074/12-0

DISPOSICION No:

& 618 8
Q{’ <7 Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonaf
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ANEXO I

Expediente N® 1-47-11074/12-0

PRODUCTO Y USO: Simplexa™ Bordetella / Ensayo para la deteccién cualitativa
y la diferenciacion in Vitro de Bordetella pertussis y Bordetella parapertussis en

hisopados nasofaringeos de paciente, disefiado para el uso con el termociclador

Integrated Cycler de 3M.

PRESENTACION:
Componente NO de viales | Reacciones x kit/vial Vol.(pl)/vial
: ™
Sl_rnplexa. Bordetella 2 100750 50
Primer Mix.
- ™
alil::plexa Master 2 100/50 200
Simplexa'™ Control de
Extraccidon y 3 100/40 250
Amplificacion.
SimplexaTM No
Template Control. 2 8/4 800
Control Positivo
Simplexa Bordetella. 2 10/10 50

DISPOSICION NO:
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Dr. CABLCS CHIALE

Administrador Naclonal
AJNN.AT.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n© 1-47-11074/12-0
Se autoriza a la firma BIODIAGNOSTICO S.A. a comercializar el Producto

para diagnostico de uso in vitro denominado Simplexa™ Bordetella / Ensayo
para la deteccidn cualitativa y la diferenciacién in Vitro de Bordetelia
pertussis y Bordetella parapertussis en hisopados ‘nasofarl’ngeos de
paciente, disefado para el uso con el termociclador Integrated Cycler de

3M. EN €NVASES POr === mmmm s oo e e e e e e e e e e e

N© de Reacciones x .
Componente viales Kit/vial Vol.(uh)/vial

Simplexa'™
Bordetella Primer 2 100/50 50
Mix.

. T™
3li:;1p!exa Master 2 100/50 200
Simplexa'" Control
de Extraccién y 3 100/40 250
Amplificacién.
Simplexa™ No
Template Control. 2 8/4 800
Control Positivo
Simplexa Bordetella, 2 10/10 0

Vida (til: SEIS (6) meses, conservado entre -10 y -30 °C, Se le asigna la
categoria: venta a. Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley NC 16.463 y Resolucién Ministerial NO
145/98. Lugar de elaboracion: Focus Diagnostics, 11331 Valiey View Street,
Cypreés, CA 90630 (U.S.A.). En las etiquetas de los envases, anuncios vy

prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

e



AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONA\ODFOM?]gMﬁ\ﬂg,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado no .M. M. 4. & 8 ¢ d

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires, (8 QCT 2013

Firma y sello
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Dr. S CHIALE

Administrador Naolonal
MM'I.
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