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VISTO el expediente N® 1-47-9823/12-7 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorizacién
para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico de
uso “in vitro” denominado HTLV - I & II AB Version ULTRA/ ENSAYO
INMUNOENZIMATICO (ELISA) PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS LINFOTROPICO T HUMANO DE TIPO I Y II
(HTLV - I &II).

Que a fojas 158 consta el informe técnico producido por el Servicio de

G Productos para Diagndstico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direcciéon de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO©
16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 vy Disposicion ANMAT N© 2674/99.

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

Articulo 8% inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.
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Por elio;

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

ARTICULO 10.- Autorizase |a venta a laboratorios de anélisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado HTLV - I & II AB Version ULTRA/
ENSAYO INMUNOENZIMATICO (ELISA) PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA
DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS LINFOTROPICO T HUMANO DE TIPO I Y II
(HTLV -~ I & II), el que serd elaborado por DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES
S.R.L. Via Carducci 27-20099 Sesto San Giovanni. (ITALIA) e importado
terminado por la firma BIOARS S.A. en envases que se detallan en el Anexo I,
con una vida dtil de QUINCE (15) meses, conservado entre 2-8°C, y que la

composicion se detalla a fojas 18 a 19.

ARTICULQ 20.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a

¥

fojas 31 a 42 y 94 a 138 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 49,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

determinen.
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ARTICULO 5°.- Anétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de |a
presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la presente
Disposicion y Certificado a la Direccidn de Tecnologia Médica. Cumplido,

Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-9823/12-7 g
) Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No: SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

Expediente N© 1-47-9823/12-7

PRODUCTO Y USO: HTLV - I & II AB Versidn ULTRA/ ENSAYO
INMUNOENZIMATICO (ELISA) PARA LA DETERMINACION CUALITATIVA DE
ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS LINFOTROPICO T HUMANO DE TIPO I Y II
(HTLV - T & II).

PRESENTACION: a) Para ser utilizado en forma manual o en procedimientos

automatizados.

NUmero de
& determinaciones 96 192 480 960
h Microplaca 1 2 5 10
unidad unidades unidades unidades
Control negativo 1x 1x 1x 1Ix
2ml/vial 4milfvial 10ml/vial 20ml/vial
Control positivo 1x 1x 1x ix
2ml/vial 4ml/vial 10mil/vial 20mi/vial
Calibrador 1 vial 2 viales 5 viales 10 viales
Tampdn de 1x 2x 5x 4x
lavadc conc. 60mli/botella | 60mil/botella | 60ml/botella | 150mli/botella
Conjugado 1x 1x 2x 4x
16ml/vial 25mi/botella | 40ml/botella 40mi/botella
Cromodgeno/ 1x 1x 2% 4x
Sustrato 16ml/vial 25mli/botella | 40ml/botella 40m!/botella
Acido Sulflrico 1x 1x 2X 2x
15 mil/vial 25ml/botella | 40ml/botella 80mi/botella
Sellador 2 unidades 4 unidades 10 unidades 20 unidades
adhesivo
Tapones - - - -

b) Para ser utilizado con el instrumento DIA BLOod.
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NUmero de
determinaciones 192 {cassette)
Microplaca 2
unidades
Control 1x
negativo 4ml/vial
Control positivo 1x
4mi/vial
Calibrador 2 viales
Tampon de 2x 60ml/botelta
lavado conc.
Conjugado 1x
25ml/cartucho
Cromdgeno/ 1x
Sustrato 25ml/cartucho
Acido Sulfdrico 1x
25ml/cartucho
Sellador 4 unidades
adhesivo
Tapones 3 unidades
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n® 1-47-9823/12-7
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a comercializar el Producto para

diagnostico de uso in vitro denominado HTLY - I & II AB Version ULTRA/

ENSAYO INMUNOENZIMATICO

(ELISA) PARA LA DETERMINACION

CUALITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS LINFOTROPICO T

HUMANQ DE TIPO I Y II (HTLV - I & II).

PRESENTACION: a) Para ser utilizado en forma manual o en
procedimientos automatizados. ----==-=-= === --m o
NUumero de
determinaciones 96 132 480 960
Microplaca 1 2 5 10
unidad unidades unidades unidades
Control 1x 1x 1x 1x
negativo 2ml/vial 4mi/vial 10ml/vial 20ml/vial
Control positivo 1x 1x 1x 1x
2ml/vial Aml/vial 10ml/vial 20mi/vial
Calibrador 1 vial 2 viales 5 viales 10 viales
Tampon de 1x 2X 5x ax
lavado conc. 60mli/botella | 60mli/botella | 60mli/botella | 150ml/botelia
Conjugado ix 1x 2X 4x
16mil/vial 25ml/botella | 40ml/botella 40ml/botella
Cromégeno/ 1x 1x 2x 4x
Sustrato 16ml/vial 25mi/botella | 40ml/botella 40ml/botella
Acido Sulfdrico 1x 1x 2% 2x
15 mi/vial 25ml/botella | 40ml/baotella 80ml/botella
Sellador 2 unidades 4 unidades 10 unidades, '| 20 unidades
adhesivo e
Tapones - - - -

b} Para ser utilizado con el instrumento DIA BLOod.
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Namero de
determinaciones 192 {cassette)
Microplaca 2
unidades
Control 1x
negativo 4mi/fvial
Control positivo 1x
4ml/vial
Calibrador 2 viales
Tampén de 2x 60mil/botella
favado conc.
Conjugado 1x
25ml/cartucho
Cromodgeno/ 1x
Sustrato 25ml/cartucho
Acido Sulfarico 1x
25ml/cartucho
Sellador 4 unidades
adhesivo
Tapones * 3 unidades

Vida util: QUINCE (15) meses, conservado entre 2-8 °C. Se le asigna la
categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en tas
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N©
145/98. Lugar de elaboracion: DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L. Via
Carducci 27-20099 Sesto San Giovanini. (ITALIA) . En las etiquetas de los
envases, anuncios y prospectos deberd constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE Mﬁl?!ﬁNBSg&LIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n© O

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires, 0 6 SEP 2013 Lovia ey

Fifma ysello

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTEAVENTOR
ALN.MAT,
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