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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004525-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° 1-0047-3110-004525-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
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 totales (1gG e IgM) frente a
antigenos especificos de Treponema pallidum

Marca comercia: VITROS Immunodiagnostic Products

Modelos:

1) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Reagent Pack
2) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator

3) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Controls

Indicacién/es de uso:
1) Parala determinacion cualitativa de anticuerpos totales (IgG e IgM) frente a antigenos especificos de



Treponema Palladium (TP) en suero y plasma (heparina, EDTA vy citrato) humanos con los sistemas de
inmunodiagnaéstico VITROS.

La presencia de anticuerpos frente a antigenos especificos de Treponema pallidum (TP), en combinacién con
resultados clinicos y pruebas de laboratorio para antigenos que no sean de Treponema, puede servir para el
diagndstico de unainfeccion por sifilis reciente, pasada o tratada.

2) Paralacalibracion de los sistemas de inmunodiagnéstico VITROS para la determinacion cualitativa de
anticuerpos frente a Treponema pallidum (TP) en suero y plasma (heparina, EDTA y citrato) humanos.

3) Como control del rendimiento de los sistemas de inmunodiagnostico VITROS, en la determinacién de
anticuerpos frente a antigenos especificos de Treponema pallidum (TP).

Forma de presentacion: REACTIVO:
1) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Reagent Pack

100 determinaciones.

Contiene:

- 100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fijaa =2 ng de biotina/pocillo)

- 1 botellax 13,1 mL de reactivo antigeno biotinilado (0,15 g/mL de antigenos TP recombinantes con biotina) en
tampon con gammaglobulina bovina, alblimina sérica bovinay agente antimicrobiano

- 1 botellax 20,4 mL de reactivo de conjugado (antigenos TP recombinantes con HRP, 0,15 g/mL) en tampdn con
albumina sérica bovinay un agente antimicrobiano

CALIBRADOR:
2) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator

1 vial x 2,2 mL. Contiene plasma positivo para |gG de sifilis humana con agente antimicrobiano
1 Tarjetade calibracion de lote

1 Tarjeta de protocolo

8 etiquetas de cddigo de barras para calibradores

CONTROL:
3) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Controls

3x1,0mL. Controles 1y 2 (plasma humano con agente antimicrobiano)

Periodo de vida ttil: 1) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Reagent Pack
52 semanas conservado a 2-8°C.

CALIBRADOR:
2) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator
52 semanas conservado a 2-8°C.

CONTROL:
3) VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Controls



52 semanas conservado 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

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1127-486 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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