Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA

LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO C

Nombre del Producto: BRUCELLA ELISA IgM
Nro de Registro: 1127-54

Disposicién de autorizacion inicial: NO CORRESPONDE
Expediente de Autorizacion original:: 1-47-2433/07-1

N° rev: 1127-54#0001

MODIFICACI MODIFICACION/RECTIFICACIO
ON DE DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA N SOLICITADA

Vircell, S.L.
Datos del Pza Dominguez Qrtiz 1. Vircell, S.L. Par_que Tecnologico
Fabricante Poligono Industrial Dos de de la Salud, Avicena 8, 18016

Octubre. 18320 Santa Fe
Granada, Espana.

Granada, Espana.

Presentacion

y
Conformacioén

96 determinaciones
Contiene:

VIRCELL BRUCELLA PLATE: 1 placa con 96
pocillos recubiertos con antigeno LPS de
Brucella abortus.

VIRCELL SERUM DILUENT: 1 x 25 ml de
diluyente para sueros: tampon fosfatos con
estabilizante de proteinas y conservantes.
VIRCELL IgM POSITIVE CONTROL: 1 x 500 pl
de suero control positivo con conservantes.
VIRCELL IgM CUT OFF CONTROL.: 1 x 500 pl
de suero cut off con conservantes.

VIRCELL IgM NEGATIVE CONTROL: 1 x 500
JI de suero control negativo con conservantes.
VIRCELL IgM CONJUGATE: 1x15 ml de una

96 determinaciones
Contiene:

VIRCELL BRUCELLA PLATE: 1
placa con 96 pocillos recubiertos
con antigeno LPS de Brucella
abortus.

VIRCELL SERUM DILUENT: 1 x
25 ml de diluyente para sueros:
tampon fosfatos con estabilizante
de proteinas y conservantes.
VIRCELL IgM POSITIVE
CONTROL: 1 x 500 ul de suero
control positivo con
conservantes.

VIRCELL IgM CUT OFF
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CONTROL: 1 x 500 ul de suero
cut off con conservantes.
VIRCELL IgM NEGATIVE
CONTROL: 1 x 500 ul de suero
control negativo con
conservantes.

VIRCELL IgM CONJUGATE: 2 x
7,5 ml de una dilucion de
globulina anti-IgM humana
conjugada con peroxidasa y
conservantes.

VIRCELL TMB SUBSTRATE
SOLUTION: 1 x 15 ml de
solucién de sustrato TMB
VIRCELL STOP REAGENT: 1 x
15 ml de solucién de parada:
acido sulfurico 0,5 M.

VIRCELL WASH BUFFER (20x):
1 x 50 ml de solucién de lavado
(concentrado 20x): tampon
fosfatos con Tween-20 y

dilucién de globulina anti-lgM humana
conjugada con peroxidasa y conservantes.
VIRCELL TMB SUBSTRATE SOLUTION: 1 x
15 ml de solucion de sustrato TMB

VIRCELL STOP REAGENT: 1 x 15 ml de
solucién de parada: acido sulfurico 0,5 M.
VIRCELL WASH BUFFER (20x): 1 x 50 ml de
solucion de lavado (concentrado 20x): tampdn
fosfatos con Tween-20 y conservantes.

conservantes.
Vida util y
condiciones
de 15 meses conservado a 2-8°C 21 meses conservado a 2-8°C
conservacion

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma BIOARS
S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/% /%

onmot onmot
%LHEvlgl%Clalt%aﬁhzabeth CU 2I%\éE PB%trlmaSgrﬁlacn)fa\erTgSal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.
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Fecha de emision: 30 mayo 2024

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 58807
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REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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