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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006061-25-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOARS SA.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Sistema parala determinacion cualitativa de anticuerpos frente aHTLV-1 y HTLV-II por una técnicainmunométrica
Marca comercial: VITROS Immunodiagnostic Products

Modelos:

1) VITROS Immunodiagnostic Products Anti- HTLV 1/1I Reagent Pack
2) VITROS Immunodiagnostic Products Anti- HTLV /Il Calibrator

3) VITROS Immunodiagnostic Products Anti- HTLV I/Il Controls

Indicacion/es de uso:

1) Deteccién cudlitativa in vitro de anticuerpos frente a virus linfotrépico de células T humano tipos | y/o Il (HTLV-l y HTLV-II) en suero y plasma
(heparina, EDTA y citrato sodico) humanos, en |os sistemas de inmunodiagnéstico e Integrados VITROS. Se utiliza una técnicainmunométrica.

Los resultados de la prueba VITROS Anti-HTLV /11, con otras pruebas serolégicas e informacion clinica, se pueden usar como ayuda para el diagndstico
clinico de infeccién por HTLV, como prueba de cribado para evitar la transmisiéon de HTLV a receptores de sangre, componentes sanguineos, células,
tejidos y érganos; y como cribado de los donantes de 6rganos cuando se obtienen muestras mientras el corazén del donante alin se encuentra latiendo.

2) Calibracion de los sistemas de inmunodiagndstico automatizados y los sistemas integrados VITROS para la determinacion cualitativa de anticuerpos



frentea HTLV | y/o 1l en suero y plasma (heparina, EDTA y citrato) humanos.

3) Control del rendimiento de los sistemas automatizados de inmunodiagnéstico y sistemas Integrados VITROS con la prueba Anti-HTLV de VITROS
Immunodiagnostic Products para la determinacién de anticuerpos frenteaHTLV | o 1.

Forma de presentacién: 1) 100 determinaciones.

Contiene:

- 100 pocillos recubiertos de estreptavidina, con antigenos frente al HTLV recombinantes con biotina.

- 1x 6,0 mL de reactivo del ensayo (en tampdn con gammaglobulina bovina, alblmina sérica bovinay un agente antimicrobiano).

-1 x 16,2 mL de reactivo de conjugado (antigenos HTLV recombinantes con HRP, en tampdn con suero de cabra, albimina sérica bovina'y un agente
antimicrobiano

2) 1via x 2,0 mL; 1 Tarjetade caibracion de lote; 1 Tarjeta de protocolo; 8 etiquetas de codigo de barras para calibradores.
Contiene anti-HTLV policlonal de cabraen plasma humano negativo para anti-HTLV con agente antimicrobiano.

3) 3juegos de controles x 1,0 mL.
Contiene controles 1 y 2 (plasma humano con agente antimicrobiano)

Periodo de vida Util: 1) 64 semanas a 2-8°C
2) 64 semanas a 2-8°C
3) 64 semanas a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Ortho Clinical Diagnostics.

Lugar de elaboracion:
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend, CF35 5PZ, Gales, Reino Unido.

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesiona exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1127-488, con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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