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VISTO, el expediente nO 1-47-5707/14-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOARS S.A solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de IO~ProdJctos para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Cytokeratin 20, 2) Melanoma
,

Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6) CD3, 7) Cytokeratin 7, 8)

CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kappa Light Chaln, 11) Vimentin, 12) Gross

Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar

técnicas de inmunohistoquímicas para detectar la presencia de antígenos en

tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual Detection / sistema sin biotina de

anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rábano picante polimérica

y a la fosfatasa alcalina (AP) para la detección de anticuerpos primarios de IgG

de conejo y ratón unidos a tejidos; se utiliza para la tinción de secciones de

tejidos incluidos en parafina y fijados con formol en el sistema automático BOND;

y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se introducen dentro de Bond

Titration Containers para el equipo automatizado Bond.

Que a fs. 121 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.

~~
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Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

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

Artículo 8° inciso 11) del Decreto N° 1490/92 Y 1886/14.

I

Parella; I
ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Cytokeratin 20, 2)

Melanoma Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6) CD3, 7) Cytokeratin

7, 8) CD34, 9) Lambda Light Chaln, 10) Kappa Light Chain, 11) Vlmentin, 12)

Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar

técnicas de inmunohistoquímicas para detectar la presencia de antígenos en

tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual Detection / sistema sin biotina de

anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rábano picante polimérica

y a la fosfatasa alcalina (AP) para la detección de anticuerpos primarios de IgG

de conejo V. ratón unidos a tejidos; se utiliza para la tinción de secciones de

tejidos incluidos en parafina y fijados con formol en el sistema automático BOND;

y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se introducen dentro de Bond

~ ~ntainers para el equipo auto~atizado Bond que serán elaborados por
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Leica Biosystems Newcastle Umited, Balliol Business Park West, Benton Lane,

Newcastle Upon tvne, Ne128EW (REINO UNIDO) e importados por BIOARSS.A a

expenderse en envases conteniendo VER ANEXO 1; cuya composición se detalla a

fojas 44 con un período de vida útil de 1), 2), 3), 4), 5), 6), 7), 8), 9), 10), 11),

12) V 13) 18 (DIECIOCHO) MESESdesde la fecha de elaboración, conservados

entre 2 V8°C; V 14) N/A.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas,

68 a 73, 75 a 95 V 103 a 120, desglosándose las fojas 68, 69, 75 a 77, \84 a 87,

103, 104, Y 109 a 112 debiendo constar en los mismos que la fecha de,
vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada

partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos / Manual de Instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-5707/14-5.

DISPOSICIÓNNO:

3
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Ing ROGELlO L
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A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

Expediente N° 1-47-5707/14-5

PRODUCTOS:

1) Cytokeratin 20, 2) Melanoma Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63,

6) CD3, 7) Cytokeratin 7, 8) CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Ka'ppa Light

Chain, 11) Vimentin, 12) Gross Cystic Disease Fluid Prote¡n-15 / a~ticuerpos,
primarios BOND para realizar técnicas de inmunohistoquímicas para detectar la

I
presencia de antígenos en tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual D'etection /

I
sistema sin biotina de anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de

I
rábano picante polimérica y a la fosfatasa alcalina (AP) para la detección de,
anticuerpos primarios de IgG de conejo y ratón unidos a tejidos; se utiliza para la,
tinción de secciones de tejidos incluidos en parafina y fijados con forinol en el

sistema automático BOND; y 14) Bond Titration Container Inserts/ tubos que se

introducen dentro de Bond Titration Containers para el equipo automatizado

Bond.

Envases conteniendo: I
Anticuerpos Primarios Bond I
1) Cytokeratin 20 7ml (PAOOn) ó 30ml (PA0037) I
2) Melanoma Marker 7ml (PA0027) Ó 30ml (PA0625)

3) Melan A 30ml (PA0044)

4) Cytokeratin 14 7ml (PA0074)

5) p63 7ml (PA0103)

6) CD3 30ml (PA0122) I
I

7) Cytokeratin 7 30ml (PA0138) I
8) CD34 30ml (PA0354) I
9) Lambda Light Chain 7ml (PA0570) I
10) Kappa Light Chain 7ml (PA0606) I
11) Vimentin 7ml (PA0640) I



12) Gross Cystic Disease 7ml (PA0708)

Fluid Protein-15

Sistema de Detección (EQUIPO)

13) CromoPlex™ 1 Dual Peroxide Black (15ml), Polymer mHRP (15ml),
Detectjon Polymer rAP (15ml), DAB Part 1 (2ml), DAB Part

B (35ml), Red Part A (5.5ml), Red Part B (lml),

Red Part e (lml), Red Part D (35ml),

Hematoxylin (15ml) para 100 portaobjetos

(D59477) ó Peroxide Black (7,5ml), Polymer

mHRP (7,5ml), Polymer rAP (7,5ml), DAB Part 1

(lml), DAB Part B (20ml), Red Part A (5.5ml),

Red Part B (lml), Red Part e (lml), Red Part D,
(35ml), Hematoxylin (7,5ml) para 50

portaobjetos (D59665)

Consumible

14) Bond Titration 50 tubos (OPT9719)

Container Inserts

;

\
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o<:::::==-=---íñg:LCOPEZ
Aomlnllltfllldor Nacional

A.N.~.A.T.

Expediente nO: 1-47-5707/14-5.

DISP05ICIÓN N°:
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CERTIFICADODEAUTORIZACIONDEVENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO:I-47-5707/14-51

Se autoriza a la firma BIOARS S.A a importar y comercializar los Productos para
•

Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) Cytokeratin 20, 2) Melanoma
•

Marker, 3) Melan A, 4) Cytokeratin 14, 5) p63, 6) CD3, 7) Cytokeratin 7, 8)
I

CD34, 9) Lambda Light Chain, 10) Kappa Light Chain, 11) Vimentin, 12) Gross
I

Cystic Disease Fluid Protein-15 / anticuerpos primarios BOND para realizar

Jtécnicas de inmunohistoquímicas para detectar la presencia de antlgenos en
I

tejidos y células; 13) ChromoPlex™ 1 Dual Detection / sistema sin biotina de,
•anticuerpos conjugados que se fijan a la peroxidasa de rábano picante polimérica

y a la fosfatasa alcalina CAP)para la detección de anticuerpos primarios de IgG de,

conejo y ratón unidos a tejidos; se utiliza para

incluidos en parafina y fijados con formol en el

Bond Titration Container Inserts/ tubos que

la tinción de secciones de tejidos,
I

sistema automático BOND; y 14)

. 1se Introducen dentro de Bond

Titration Containers para el equipo automatizado Bond, en envases conteniendo

Envases conteniendo:

Anticuerpos Primarios Bond

1) Cytokeratin 20 7ml (PA0022) Ó 30ml (PA0037)

2) Meianoma Marker 7ml (PA0027) Ó 30ml (PA0625)

3) Melan A 30ml (PA0044) ,,
4) Cytokeratin 14 7ml (PA0074) ,
5) p63 7ml (PAOI03)

1



6) CD3 30ml (PA0122)

7) Cytokeratin 7 30ml (PA0138)

8) CD34 30ml (PA0354)

9) Lambda L1ghtChaln 7ml (PA0570)

10) Kappa L1ghtChain 7ml (PA0606)

11) Vimentin 7ml (PA0640)

12) Gross Cystic Disease 7ml (PA0708)

Fluid Protein-15

Sistema de Detección (EQUIPO)

13) CromoPlex™ 1 Dual Peroxide Black (15ml), Polymer mHRP (15ml),

Detectíon Polymer rAP (15ml), DAB Part 1 (2ml), DAB Part

B (35ml), Red Part A (5.5ml), Red Part B (lml),

Red Part C (lml), Red Part D (35ml),

Hematoxylin (15ml)
..

100 portaobjetospara

(DS9477) Ó Peroxide Black (7,5ml), Polymer

mHRP (7,5ml), Polymer rAP (7,5ml), DAB Part 1

(lml), DAB Part B (20ml), Red Part A (5.5ml),

Red Part B (lml), Red Part C (lml), Red Part D

(35ml), Hematoxylin (7,5ml) para 50

portaobjetos (DS9665)

Consumible

14) Bond Titration 50 tubos (OPT9719)

Container Inserts

Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S.

y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: Leica Biosystems Newcastle Limited,

Sallial Business Park West, Benton Lane, Newcastle Upon tyne, Ne128EW (REINO

UNIDO). Periodo de vida útil: 1),2),3),4),5),6),7),8),9), 10), 11), 12) Y 13)

18 (DIECIOCHO) MESESdesde la fecha de elaboración, conservados entre 2 y

80(; y 14) N/A. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones deberá constar PRODUCTOPARADIAGNOSTICODE USO"IN VITRO"

2
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA.

Certificado nO: OO 83 O 7
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TEC1NOLOGÍA

MÉDICA. I
Buenos Aires, ,13 OCT 2015

.OPEZ
Administrador Nacional

A,N.M.A:l'.

Firma y sello

I
I
,,



PROYECTO DE ROTULO
A) ANTICUERPOS PRIMARIOS BOND
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XmL , 3 OCT 2015
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El código del producto (XXXXX), Volumen (X), cambia para cada producto, anexo el lisIado con los
códigos y volúmenes de los mismos,

B) SISTEMA DE DETECCiÓN
• 100 determinaciones

Rótulo externo Rótulo interno
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• 50 Determinaciones

Rótulo externo

8360

ChromoPlex'~ 1 Dual Delection - 50 Test
ChlO[]mPle,'~ 1
Dual Dntecllon

50 Test

[;:i ,:'.::::~~~.~
~':::.::.-:,:,~--;¡
".","","._.,,","~~,
¡¡"O,,, ,,""
",-""~",,'.~,",",,,..,."..,.,.,..

Pe,o"dn Block ~XI~),
Poly~rer mHRP
Poll'mnr ,AP
IJA[) Por1'
OA8 Pa,1 B
R~o Pml A
Pc,d ",1r18
R,,~ Parl c.
RMPMD
He,nato,vlrn

~CE ;iV"''' m.it..:.:::.:::..J n-i-

i REO" OSlI66'

~10:2e}

2 10".O'.}}

..""."'''''''~'''~,,"" """,~"",~,.,.,,, ,",'o' n"""" C.cc ,'" ~ •• "~",o',,, '''o . '.'~ ,,,~,,, 'o',"".'

C) CONSUMIBLE

BondTitration Container Inserts
50 Pack

BCE
LID

Establecimiento Elaborador: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE LTO, BALLlOL
WEST, BENTON LANE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE12 SEW, REINO UNIDO
Establecimiento Importador: BIOARS SA Santo Domingo 2578/80 CAB.A
Directora Técnica: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquímica- Matrícula Nacional N" 7028
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la A N.MAr. Certificado W

BUSINESS

I
PAR K
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BIOSVSTEMS

Bond'" Readv-to-lJse Priman' Antibody. .'.
Melanoma Marker (HMB45)
Calalog No: PA0027

Le\ca Biosystems Newcastle Ud
Balllol Business Park West
Benlon Lane
Newcaslle Upon Tyne NE12 8EW
Umted Klngdo'll
l +441912154242

.-
CE EN FR

/
IT OE ES PT SV EL OA

Instructions far Use
Please read befare us,ng this product.

Mode d'Emploi
A I"e av;¡nt d'util'ser ce produit

lstruzioni per I'uso
Si preg" d,luggere, primo di usare il prodotto,

Gebrauchsanweisung
Bill" vor dor Verwendung dieses Produkls le~en,

Instrucciones de Uso
Por favor, le~r antos de ulil'7.,1r eslU pmducto.

InstrUl;;6es de Utilizat;;aa
Leia eslas ,nslrur;C'>esan1es de u(il,zar E}ste produto.

Instruktioner vid anvandning
Var god las inllan ni anv;inrler produklen

OOtlViEl) Xp~OTIl)
napa~(lAOU~f 61l1~óaH; TI~()ll'IV'E~TTplVxp~a,~o"o,~(J£T[ TOTTPO'OVUU10

Brugsanvisning
Lres venl'gst 1,,, pro(Juklet lagos, brugo

Check Ih" inlegrily Qf Ihe packagi"g before use.
Vérll,er que le condollonnemenl est er, hon élal aval111'emplo',
Pnm~ dell'uso, conlroliar<J l'llltegnl~ della umlezlone,
Vor dem Gebrau~h d18 Vorp~~klJng Buf UnvOfsehrthe,l uberp"jlen
Comprobar la integridad del envase, antes de usarlo.
Ver,f,que a Integrldade da embalagern anfes de utilizar Q prOlJlIlO
Konlrollera att pa~ele: ar obrlJtet ,nnM anv8nrlnLng
E!I¡;V~TEr~v (lKE:PO'Ol'lj(l Trl~OUO'KfU(l<J"'~ n P'VC1TTOT~XP~o~
Konlroller, Gl pakken ,ir ubeskad'get f<!lrbrug,

www.LeicaBiosystems.com

- 73 -
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Anticuerpo Primario Listo Para Usar Bond'"
l\1elanoma Markcr (HMB45)
Catálogo 1'\".: PA002?

Indicaciones de Uso
ESie re"c.'JII(}es rWri "so dl,'g ""I,eo In ",Iro
El anl,cu~rpo mcnoclonal M~I.n"ma Mark&,(I-IMB45)~,Ia pensado p.'a su utll1230100en I~ "ler>lll,oac,óllcuol"."va 'ned,a,;.
microscopio hgela del anl igooo hun,ano HMB4" on lel,do ['18jOen b,,,,ol y embebld~ Onparol" lOn-,edlanlo I"""on In",,,nc~"stoquil"'o~
utdlHndo un si"tnm~ auto",'llilaoo Bond
la "',~rpr"tac,6r\ ol""c,, d~ cllak¡~,er IIIlCl;no d" Id a"swe," dp e"~deae co~'plamen!"'.e Cú'1eSluolo,<mo,folog,cos y",,"troles
adecuados, y dOh€ ~v"luarl" un pat61ogo cualll,caJo I~~L()eDile: r,rslonal cll~ICCdel paclenle v con {jlrd' prueba, dmgn6';\Icns_

Resumen y E~plicacion
La'; lecn,cas .nlTIunohisIOQUL",lca'pueden ser ul,I'l.ooa, pdra de,ectac lo ¡:r",e~c,a de "Ollll"nD' ,'" I~,'OOSy cól,r1~, (,tase 'UI,ltlaCIPrl
d~ r"a~lIvC, Bond" al' la dDcu("a"lac,on de u5uar;o SUOlln;w"ó"por Bon,). El am,ccerpc 0""'01;0 Mcl,,~ol11~',~,"ke' (l-iMB4'i", un
p'od"clO liSIOpara ul'[;2'" Iecornendg:j:> para 'u ulll',ac,ón ,"nlo con Bond Pal¡l11~rRel,~~ Di)'"UIG~COll.Ocon Bond Poly",~, Reforp

Red Oelecl,on, La de'OOSI,aCIC~delao'¡ge'lü nllmallOHMBV. se cc~",g"e pern.l1le~do ,'" :"",w, l.rga¡ 1"f;,aclon oe Melano,,'~
Markec i1-lMB~51a la ,""",6n y a conl,m'ac,ón, '''LJallZando 8sl~ hioClMPO'med,o ,l. lo, ,""oLivas ~ue '" fae,IIIanen el ,,,le"'" (je
deteco;6" El U50d" ('510ó l"odLlCIOS.en co",b",~clon con ni ""I"ma oUlo",1'-';""jo Bond. reNoc', 1"PQ"brl,jad o" ~rror~, hu",~"as y lo
vmiabrl,d"d InherenlG,o'ulianle de la <IIILJc;ónde cada IGBCiM\ el pipeteo rnRllLmly la "pllc",,"n <f,'1'''''cliYO

ReactiyOS Suministrados
MelBr,omaM"ker IHMB~6. e. u~ "~llo"eroQ monoclonal anl,h"o,ano de rató~ q"e se ",od"e," 001'10,obre~or;la~'e él' '"r1I'vD' d~ '"I,do
y se s"nll~'5t,a en SOllO"'C"sal,," lampan.o, (JOT,," COI',prQlel"a PO""~"'" qJe CQ"I,~ne61O35% <10I'rc(Ir',' 950 como ,'on'"f'''''''''

Volumen LOIOI'7 mi

Clan
H~\8~5

Inmunogeno
blraclo <t~I~ c,~I.l>ldS'SdGI",e!n,,,,,,,a p'g" ,.,"acta de los r Odulo>Irnlallws

Especificidad
Antlqel10I1"Ol'''O HMB45,

Subclase
IqG1, Karp"_

Concentración Total de Pro!ein~
Ap"'> 100',g/ml

Concenlraci6n de Anticuerpos
M.yor (j igual qua ~,2 mglL s~glln lo dele"r"nado mf;<d,anIOELlS,;

Dilución y Mezcla
El an\;"uer~o Melano,,", Marker (HM845) "e prewnta ~n drluci6nop';"," p,lra su uso ~n~! SI~Le","Bond N~ ~" Ilec~S3"" lo
'e("on,"lución, """cia, dllucrono Illul"c;,mdi) o,"e r,H,CI,vu

Material Necesario Pero No Suministrado
Con,ulte, ell el a"Mado "USOeje reacll'/M BOI'J- ,le 18orM;urne'''"GIOl1,1aus_'''''o de Boncl 1"ir,'" cOrlll'le'~del "",a'e",a:neee.a"" paca
"lt,atamlenlO do la, mu9W~, 110 ""0100 ,nl~,'r.cr."loqu,m,ca cua~d" le u<rL:ael ,,"I~m8 Bood

Conservación y Estabilldad
Oeb" "onserva,," a 2-8 'C No oc.debe ~',II2"r cle,puó,; de Id lecha dOc~d~Clll"da~(Oapd'ec~ en I~eL,quQla",,1 ,e,,,,,eola
1.0' ;I~nos ""O ,n",~"n COrllarlllnocI6ny/o Ilostahll,dad ¡JeMblanorna Marke' (HMlj~": ';0" W,L"lo,~" lo ,OI~GIO",""",,clón de 010'
presencio d" pr,,",~llado
Volv'" a 9Uarda¡ a 2-8 T "lInG,);ol¿Illenti)de,p"ó" d" 'u uso,
S, las co"d,C,N'~S ~" con"!I\'3GIÓ" wn dlk' ente, oe las ~';)Ocll.cooas, el esuan"' delJe 'e"lll~' lo, Ge,,'p'o~a'",,"'~, ,,,'ce"ar.ss'

Precauciones
E~le produc:o 05 p"'" uso dIOgno","o InVl1rO
La ("once"I",c,on <leP,aCI,n ,. ~50 e, O36% Con""~e el ~n"c'p'Q .~IWQ2.meIIH_'""'lazol,~_3.~no que puede prOdWO"""t~O'ó" en
I~piel. OIOSmltCOSdS1 Imolo resp" ~Io"n s'-'perrcr Ue',e ,,~mpr" guanles de,ecr,abicls Cdoodo m~",pule los rc,acLJVos
Para coten", una '..opta ó•. la HOlac, dalO' da 5eg~"dad de I~s ","tenal." póngd'" en callaclO COllel d,s\nbw'oor loedl o ccn la
ollclna ''''l'''"cll de L~C~B,o,yslems QVISiteel srl.oWSb~" leoca BIO'Y"O:l15ww.v_l~",,8,c'y'le",S,C<lm

W"lO"

P''J'' '"
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las m"nS1ras, ,,~te, y de,pu"' de ser 'ladas, y cu"l~u'~r meterlal en 00,,1"0'0 con ~lIas deb~n ,e, !ralaj", corno sustanc.as
c~paCl" ce Ira"sr"il;' Infecclünes y c1('~onrlo,wnnl so CO~1", P"'"d"UOn~s corresponrl'o"il'S' No I"pelee' n(Jn~" los """,1I "lO LGII
1" beu, y evite el contac.ta d~ '" p'ol y 1". nUJe", ••, co<.,~dtll\'05o muestras Silos r~acl,vos (110' muc,lr,,,, ""1",,, '''J contacto con
zonas scnsihles, li,vd" ens"yu;d" c,," "~,,n(lsnle aglla GQ~S~IW"un mod'Go.
Cc',sullg la rwmJa',vo t.,lorul, ''''CID,mI O loca! l~f"rer,l~ S la el'''''''","IQ'' 6~ "''''arlC'''', ¡>o'"ne,alm"n'. lO"oa>

1~,I"mlCela cOn'''',''''''''"'' nllcrc~lana oe los r~"n,VO' ,'o qu,' puede ~raduo" 1I~al" I,enlo d~ las Ilnc,"o~s ,n,,,p~c,1 oa,
Los liempo'. ¡¡" exo()';,c,"" e ",cub,clo" y las "JOlpera;W"" o"",en!óó '.le ,,,, pspeclf,cs,U' pu~den d" 'esull~no" ~,riJ'lpns
CllolqlllN canlblO elle se prod"zc" nebelá ,er val.d"(l~ Dorelll"'''''O

Instrucciones de Uso
El ""I¡Cu"~~Oprimario r,lelanülna Mar~N (Hf.;B45) <e,re.::oml~naa po," su u"',zaclo~ en,,~ '"I~<n" ,,"'olll""lad~ B",,<J"c, cornc,,"acio~
la~lo ce" B~no Polymor Rel"," Oet&c"on (OS95001 GGmooon Bono I'olymer Rofl"" Red D,,:ecl",., (0593901 LQ' rro[QOOI",Oe ¡'''CK'I\
recomecdodo. p~'" ~Ia"lleumpo p'"",no Molanomo M~rh~r;HMB"5) ,on ,,1IHCP",'ocol F "''',,,,'o so ul,lll" con Bono I'oly"''''
Re"n" Deleclior.)' ellHC Prow"ol J c".orodoSe utlhZ1ICDI1Bona Polyl'le, Refine Red 1"J<'iOCilor',.S" recomle"ja ellr1l;""lien,o pr~v'o con
"""ma, ""elidO Bond E'-lyme 1 duranle 5 rnlnulo,

Resultados Esperados
Telldos NQr.[r~
El ar,'icump" MeI3~Om"M"rk~, ¡IIMB45;,pfO~('nló uru 1m"'''" cil<lpla''''!;I'CO9'onulre p.,,,ILvano lo' rn~l"nm"lo5 du 1"capa 1",,,,,1d"
la ep'del""" El ro~'u de teJido, llo""ales ,"sullaro~ neg";I\'o, INLI"''''O101,,1de C~$O'CO"I"""e'" 99)

.le'loo' Tun""ol!iO
El .nli,u~rpD Melanon1a M"rker 1111,1845)prOd"IO1nO,Dnel, 13113melancI',as nlal'gncs No.~ o~.~"" ~Incló,;~n otm5 lumOle, ele
dlV~,"O;Ilpas {Nu",ero 10101oe caso; Con 1''ltIO,,' 1011.
El allllwerpp Mol'Doma Marker IHMB451sg recom¡enda pa," sy y!;lIwcioo c"m" ""ele de un 0"lW' de onticuOIDO' paro ql
diagnóstico de nJel¡wqwas

LimitacioDes Específicas del Producto
El ~Il"cue'po Melanorns Msi\er (HMB45iSe r~con"enu3 paca Su ,,111,aclo~ "lrHa CO"Bond POI'!'''d' R~I",'oOeH'o"on con',o "c~ B"~d
Poly",er Rol,ne Reo O~t~~too~y ccn reacl,vos seou"d""os HQ~n 1.0' U>Cln"o,que SE,aparten Oq los procen,ml.nlO, de iJnal!>',
wc.ornon<iad"" ""ben aSulllII18rüsponSGb"I,'M n~ ,,,1('1[,,,,1,,,105'"'U liados del pacl~nH' lo",nn<l" ~n cum ',1 es'"" c"w~s,"nc,&, los
<lempo, cel prolocole pueden oit~rrroob'uo a Id' vaflaCl0n~Sen lo "Iac,or, oe lo' 'e,'Ge>, E" 1"el''';(.la de la presc'."""nc,ondel anI19~~o
y deben dClürm,nm," ~t"pr,i'-"'''",,''Ie Se debe ulll'la' corllro!~s ""9"li,:>, '""" ru"cil'm, 3 la ~,or"de oplJmi,"r la, cond'c,one, ,1<,
oewc.(:loo\' los I,,'mp'» U(' prOIOcal)

Resolución de Problemas
Consul.e lo rdm"r",I" 3 1""" ,Or 1" "ceio"e, Cü"üUcr",
Conlacle CO~Su a'SI"I!JUldar10o~1Q CDnla "I,c,na reg,on,ll ~e le C~~,~""~,,,. pa'a Ini(>rrnar~,. ""alq,IIer Ilnclon ancmala

Mas Información
Pord cHener Ina' ¡nlorn1~C'Q~.ol>re i.""url~1111C",r'""C<JO,cecl,vo, 8ano, con",'I,.' lo, ,,¡.alloo"" Prrne'I"~ rlol rmcojl""~,,lo, .\13t""al
ne"e,""O, PrGpara,""'" de la, "'uestr,," C'''''''', croG~"Q"d,Verrf,cac,cn del anal,.1S IntPrrrG1o~IQIlde '" II~clc~ Cla,e eYe,¡",IJ,,'os en
1,,""1IqlleIB' y L"n,lacloles generales "O I~ ,~ct,OI1'U,iboac'or. de I8acllvo, Bond' 00 la ,10CUn1B"laclon,fe ",,,a'lú 'u'nlo,slrwl& pO'
Borld
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INDICACION AL CONSUMIDOR
Por cualquier ínformaclón puede consultar al siguiente teléfono (011) 47713783 en el horano de 9.00 a 18,00 de LLJnes
a VierMs.'lPerSonal de BIOARS S.A estara a Vuestra disposición,
La mefeatféría viaja por cuenta y ríesgo del destinatano. Todo reclamo será atenliído según lO prevee el "ManLJalde
procedimiento para reclamos técnicos y devolucion de mercadería" qLJeBIOARS S A. pone a disposición del Cliente,
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U~lled Klngdom CE) +441912154242 SI¡ " L'" ", nI)

Instructíons for Use
Piease read before IJSlng ¡n,s product

Mode d'emploi
Á Ilre avant d'utlllser ce pradul!

lstruzioni per l'uso
$, prega dI le9gere, prima di usare ,1 procotlo

Gebrauchsanweísung
Sltte vor der Verwendung di0ses Produ~ts lesen

Instrucciones de uso
Por favor Ié'er ante, de "bl,zar este producto

Instrw;:6es de Utilizac;ao
Le,;] eslas Instruc;:óes antes de utilizar este prodllto.

Bruksanvisning
Var 90d las In~an ni anvander produklen

OÓllyit<; XPIÍOf]<;
napoKMou~< 6IQ~áol[ II~ c6JjVi<~ TlplV ,íPJjO'lJQTlOI~OCTt 10 Tlpol6v (lUlO,

Brugsanvisnlng
Lres venllgSI F0r produklel tJgesl brug

Gebruiksinstructies
Lezen voór gebruik van dil product.

Bruksanvisning
Vennllgst los denne IN d~ brukef pfoduktet

Check lile inlegrity of the pJckJging before IJse.
Verlller que le condl'lonnement est en tlon etat avan: I'emplül
Proma dell'LJSo, controllare I',nlegnta della conlezlone
Vor dem Gebrauch die Verpckung ~uF LJnversé'llrthel\ uberpruren
Comprobar la ",IBgndsd del envase, antes de usarlo
Vellhq~e a IJltegndade da embalagem antes oe ullhzar o projulo
Konlrollera até pa~ete1 sr Obrutet Inndn anvélndnlng
EMY~Tt rJjv QKEpOIOIJjICl TJj~ OUO~¡UOOIO~ ITPIO OTlÓ TJj XPJjO'Jj
Karl\roller, al pakken er Itbeskadlg"l f,,, brug
Controlee¡ de verpakklng vóór gearuik
Stekk al pat<nlngel1 er Intakt f0r bruk

www.leicaBiosystems.com
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Conservación y estabilidad
Con,NVOC~ 2.8.C ~'" cong,.,l~r No,u¡'ll,ar despue, da la focha o1~C""ucljad 0<'" arar~cG an lo ~llq"e'" ,je l. banO~la \jolv": a
conservar" 2-.8oC ,~rnedlalame~le lJ&'pe';ó,je "" u;o
No ",,'len signo; el", o, que Indl~ue~ loe'l"bri,ddd ell ec'" praduclV Por lo '~nlO,{l~no,"n ~ie",dar,~ ,"onlrol", P""I"'0, :' ''''ga',"D'
''''lullarea" enle cen "'u%Lras "esconocldas ~vea<& el "p"fla~O Go~.rcl ce c"I,,,"~. ell Id ,ec';ron U,a ,1,.r~8C"V'" SONe' 'O<'la
dQou'I1onlae,an01"1usua"o t.ollllaoo por ~ONDI
S, obs"rv" u"a 1"'G,on"''''pe,~d" que no PllSd~ e'pl'~"f"" por ,an~",,,"e,,~,, le; plooeJrr"'""",, MII~bor~lG.'c n ;o'pecr •• de I~
e"slenc,a de "n pr"ble,na en el ",Iemo eX'delocclo". pOn9"'" en Cúnl"ol~ ,n,ned,"I"'rre~:e co~ '" WSI"bl,rjó. IL",~IDCOO13,,,de
"'O'Qnald~ 1.~le"BIOS,SI~m"
[1 usua"o' oebe'a comprobor cu"I~" ~r CO~("c,on(le e.l,na',e~~m,enlo Me, ente O~los %"Bo,i,cao", "nlg"o" oenl~

Precauciones
ADVERlENCIA alg"no, medio, de mortale p~"ri~~ nro,oc", quP.el cromógcno rOJOcn,Wl<coO,e o',vane"o
NO UTILICElo, medio, ce mOllla,eDPX Enlellad. Le ca CVMotlnl, Euk,II"qu,ek.r,arden,n;¡ ",ou~llng n,e:J""ll StJrgl~~i¡'MM2'."
S,-,rg'é,nl~Sub.!.' y Partax, yo qJ~ su e'l1DleoCOIle,le oroduc:c no e, edecl'ooo
Nc se ha OOSe"ooo desvanec n"en~De c",I~.'Lac,or wn Lel~aCVUllra MúcnllngM"l'l~ ',C," 140709378910 r~ly.IAoun'-'
IPolysclunc", Ine Cal 08',8 I1 Vc-c,"Mounl' IV<>eIO'1..I,orOLo"e',Ca' 11-50"0, y I "no,,~n~ Mou~, ,EI~ClronM'c'oscOPl' Se,e"oes Cdl
17g87-lJ1)
El U"JOCIOdobe comprobar ien3c,~~,omenle la 00"'03"001'0.0 d~ 0110.018j,OS00 mOO;'lo a~"', o1~'~ ,,"I,zac,a" Do lo conl'3rru ,~
pUI>'leprod~c'r una red.Jccl~n en la IIncI6o.a cau,a del :I.",.nCClnllenl" Gla ~"".I,'ac,,,,n
1.0CQncenl,ac,on de ProCln 950, el cons~"an", u'rI,za~Q~n alg.Jnos ~e los CO"'~""€"I~S "el s"le,na de ~eleOd(m BOND, e, del
05 % o del G,09%, Conllene el pr,nc,p'o ~ctlV"2-melll-',-"ollo~Dlil>-3-Qr;oqu~ puoJ. l'IDd~Or "rrl~c,o~ en I~p'~1 01'" mw'co'as Y
Vla, ,e'p"aloroas supel ,,'m, lJlrilces,em~re gu"nl~s deSeCl1aQle.de 1111,,10c"an~o ",anlp"l~ le"c,,"o,
El 3 3'.le:raolorh,<HaIOde d,anWlOCJenC',jlna(unOde los cal"pO"~n'.e, de DABPan 11'" ~Qle-'~Ial",~nl~""nce"9<mo' y pu~d~
piOCuClr1",laCté."en lo piel 010' "",cosas y l',a, re,~ ra,ena. ",penares lJI,I,~e"ernp,e ,comes ~e,eC:l"bl~, ~" """lo, loanlp,jlelú
con eCldado y ~o Inhal~ lo, vapores Para la ell'l1ln.eran slgs la no'r.lalNa locol
la, .cl"clones oCllvedolas y d~ ,,,slfsta pu&jerr producrr I""aolo,, "-, la piel. 010. m"ec,,,, l' "las ,e," 'diO"". ",pe""",, ti"!,",,
S'~'l1pr~gu.nt'JS desoc"aDlos du nll,'lloouo"Jo man'I",I~ r~oc"v," Par" loel'''''''Jc,O'' S,;)" 1"n0rmall'l' local
S, ~ese" obtener ""~ Gop,a ae la I'ola r!e (;ptos ce '''g,,,,,~nd de ",atw,ale, p""g"'" &~~~nta,"v C~" ,_1""lr,0,,,,10' I~cnlo ,e'Je
reg O~"Io1eLe,ea (I'osy,l~n", o "'''le la ~ng ~a "90,~" le,ea [l,ns,,,err., ~n wNw,L~,o"B,QSv"c.,nsOC'"
las Inues".s anle; v (lesp'Jes rle se' t'I&~aS_y cualqu,er "'HIe'",1en cerita"", con ellas deb,," I,ai"ree cornOsusla,',e,as ea,,~ces
de Irans",,'" ,nre~C1ones,. deben ellm,n~"e I"",ondo 1", prec[lJc,ones wrreS;lonClerll',s' Na p'peTHGn,mc" los reacl,,'os cee. la
M"~ y e'"la F co"l~cID a~ la p,,'ly la, mucoso, W~e",;o1l'/o, o mue,I"" S, O" 10'J_I,vo>Q Fll"~"ro' enlran ell cc"lac'D c.co ¡:onJ.
,e">rlJbs, lave"" ens"glll:tO con ""Jcld,,1;uMnnle Vco"su'le" un m"lllco
Con,ull" la nC,rn'~'ovanne'"n,,1 'eY'Qnd' o locol 'eier~rn n t~ el"n,n~CI6" (fu "lSlan, 'a, r"1C'r.CJ"11,,~nie 'OXlGd'
Proe~re ;0<1',101.1"C')~lOm,na"an ""crob'an" ,ie los Cl'.:I,vos Y"Q~ee,," peade Droduc" '.n "Jme,110do I~s ',,'c'('~e" ,"o
e,peCl~lca"
El u,o de loe"lpos ue IncviJde'J" o ~"mrHa,,,ras d,ie-en'e, de los 'nalcaoo, p,,",lan W'VlIC" r",,,liaJas errone,', El "'0"'10 ,!~be,a
valldor c"alqu,~r como,o O". real,C')'
No melel~ re.eIN<l, o1~",Iproas do deLeCClono,iGrp~,e,

Instrucciones de uso
~I Ci:rDIDoPI('x1 ;)uol Dele"""" '" I,a ,1'.'""011""" po", ,'.J U'Qen el '''tern~ Ou'cll,a"oOBOtlr) ,ml"'lIldo d .IHC PrQlc'ColK I.cleo
B,o",le."" ha Qprl'lll~adQlos p'''3Il,e1CO,de rU"C10narnl~rla pa," el uso de les >c'acllvo,del, ,'1""'3 d~ deleco,O" e" el Madu:o ne
procesam,ellto BOND_SI O"S~Oco,,"erilare,los r.r.,r.~<r"S Siga 1•• In,lrerce,o,'"" d~ la ODec."len"CIOIlo1~1"""no l"c,lnada JO'
BONI),

iJlrI,eeurn (fesh (fral"Olor,rap'o1~con ~kocoUxllc~o
Tlo' I,ml,zar Q ab3ndon~r el "IHCPIOLe,calK~,ayun I"pw ,:le ;5 m,nelo' .J'H""m~do",en\" ""Id ce qll~ 'oi""e"" BOND """"""08
olra se;re de la mlSm~ l,,"doj o1eI,ne,on o1~poetaoblel0S_

Limitaciones especificas del producto
Le ca B,osy'lems na a~lrrnl¿d,io Chro,noPI~, 1 Duol Del~Cllonpa'a ul,l,zw,p con lo, 'eHC''''OS"o"l,a'~, SONI) Cad" lacQralO"O
deo' "i utrllz"rsus proPiO; c60lelEc ele "nllouer"p'" prrmarru, lJ'ld vez dilUido, ~ I~CünC~1,1'30"',' 2prOplodoCO'1BONDP'''1la1, A"Jrb~dy
DoIuellliN' de e,,'~loºo AR9352i. Los USlla"os ~"eno ,e'Dele~ los ["ooeo,m,e'l1Gs<I~onol,"" r"COmon~""o" ':J~h"" ",,,mil S"
re'PooS<li>II_cadal nl"'pre""' los resu!"'do, del pOé'er>tsb"IO",~11"' ""'CUO"""C,"'
1.3ocnccI1IIacIónadecuaJ3 de anllcuerpo, p,,,,'rros dd prop'Du;u~,,~ ~-,ede d,''''" deb,d" a ',~,,~","',e, er, lo ¡'Iac,o', uel i€",d~~"'"
ellOaCI"en Id pl~s"rY"CI':ndel aOligeno y debe',] dele'm,narse rie Icrrr,nemp,,,o~ So o1~h~,.,,'rlrear c~n"clcc o<'g,,"'o, 00 "'''OLivosa
la ho'a 01"malor"' la, COI,d,Crones,1.' ,,'cuDel<l;r~n ~ Id, C<'r.CenrdcIO,-,esue ,;""cue,,'os P'" ',~' 'O,
L,¡J.lQ,.\'Wrelrlcnc!i~lc" de cL."loule. Ilr,clóno GD Sel""senC'" d~ber!Í co",ple'"e"'e.I'~ cor, eSlud,", morf,'I.Qili.;Q}Se->!ll!ill.lfull~
canl'oles ",Ieeua"", GuvOSrc,,-,113dosdebera e,"I'J'" "n p''',loq" c"ahf'ca,1£ ,_n01£!'l1~9.~el)!C'i!.Q¡¡~I.f~!lI£<L;I;-l-l"~g~!~~~.9~>.
p'uenil' g,iH.Jlli<Wl:."-L
Alg,,'lQSm~d,QS(le nwr,la:o ere>son c~mpa ,ules CO';Cn'o,"uf'le, I Dual DoIoello" r,b~s" el "pnrlddo PrecaLlc;olle' :'
S, dG,ea GDlOnerm~s ,nlorm"c,en, png"'o p.~CGrlI3C'0con Su ",.lrrbu'GOI10c~1O,eCO ceg,a"ol de L,;,e" BIl',y",e""

Resolución de problemas
Corl>ul1e1"lelere"Kla ~ oara conoce' la, aCCiOneScor;ecl",a,
S, el ,~,""ado de la II~c'ó~ rooes "O""e;"do f!ónga% e" c0",~clo COI1Suo1IS'fIti'",dor100«1o "ode reglo,,"1 de Le,," ~Io",.ems
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Más información
Para o",~~~r mas ",f"rmaclo" ,obr. ,,'mu~ollncIOf1~'ca" ,"'OlivOS80NO con,,,I", los oP"' tadü' P"nc'f"o oel p'ooed"",an1o
Malerl"I~, nocesalm, P"'pW~C10n00 las 111ueslrasConlrcl de calldoj Venf,oaclóndel <Jnal,s," InterrreL~CIQn(Ja la "nOIon Le,9~aa
de .in,balos en las ~t'que'.s; L,m""CIO,,"'generales~" l. sección 'UlrilZaclcIl~e reaot,vos SONO' je >eldoc~",enlacI0n del uSuariO
lacilllada por BOND
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INDICACION AL CONSUMIDOR
Por cualquier Información puede consultar al siguiente teléfono: (011) 47713783 en el horario de 9.00 a 18,00 de Lunes
a Vier~,4personal de BIOARS S.A. eslara a Vuestra disposición.
La merc-ij!'Jetia viaja por cuenta y nesgo del destinatario, Todo reclamo sel'a atendido según lo prevee el "Manual de
procedimiento para reclamos técnicos y devolución de mercadería" que BIOARS S.A. pone a disposición del Ctlente,
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El código del producto (XXXXX), Volumen (X), cambia para cada producto, anexo el listado con I~s

códigos y volúmenes de los mismos.

Bl SISTEMA DE DETECCiÓN
• 100 determinaciones

•• BOND

El""""
8"''''g ,.,,0<15-<10

ChromoPlex'" 1 Dual Detediol1

PO'''''"'" Bk><'. " mL
p,""",ormHRP. ,5 m!.
Poll""or r••••••15 mL
OAB p.n 1. 2 ml
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DM p.n B. 3~ml
RoO PonA, MmL
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Red P.,' e, t mL":,.••.~,o~.<'•.•,>i"> .•x.".•"..,.,,
RoOP." D. 3~ mL
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• 50 determinaciones

BONO

BC€
CID

ChromoPlex'" 1 Dual Delectlon - 50 Test

P••.••• loe alod<, '.5 mL
Polym.,mHRP, '.,mL
Polyrno' rAP. 7.5 ml
DAa Pon 1. 1 mL
(COnIO""'""mMi"""I"'_ro"",,,",,,,"_ H,,,,,.~'""" '''''''''""",,1
lJ},a Pan S, 20 mL
Red Pon A. 5.5 ml
Red Pon!!. 1 mL
Red Pan C. , mL
1""""'" , OM1"""1""'="""" '".HRed Pan D. 35 mL
Komaloxyllo. 7,5 mL

Cl CONSUMIBLE
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Bond Titration Container Inserts
50 Pack6 ,.,,,,.
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Los componentes individuales ya vienen incorporados en una bandeja plástica (Ver esqúé'lÍlj)::;8iC~V
bandeja contiene un rótulo en la manija y 2 códigos de barras. Cada componente individual c6ntieri~:i€ó
rótulo, La bandeja plástica con sus componentes viene envuelta con un foil y su rótulo externo.
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Directora Técnica: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioqulmica- Matricula Nacional W 7028
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