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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-006022-18-0

 

VISTO el expediente Nº 1-0047-3110-006022-18-0 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A solicita autorización para la 
venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) 
ACCESS® HIV combo; 2) ACCESS® HIV combo Calibrators; 3) ACCESS® HIV combo QC.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) ACCESS® HIV combo; 2) 
ACCESS® HIV combo Calibrators; 3) ACCESS® HIV combo QC, de acuerdo con lo solicitado por la firma 
BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento GEDO Nº IF-2020-34617535-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1109-272”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A.

NOMBRE COMERCIAL: 1) ACCESS® HIV combo; 2) ACCESS® HIV combo Calibrators; 3) 
ACCESS® HIV combo QC.

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo quimioluminiscente con partículas paramagnéticas para la detección 
cualitativa del antígeno p24 del VIH-1 y anticuerpos contra el VIH-1 (grupos M y O) y el VIH-2 en suero y 
plasma humanos usando los sistemas de inmunoensayo Access. El ensayo Access HIV combo está diseñado para 
su uso como ayuda para el diagnóstico de la infección por VIH-1 o VIH-2 así como para pruebas de cribado en 
donantes de sangre y plasma (heparina de litio, EDTA-K2, EDTAK3 y CPDA-1); 2) Diseñados para calibrar el 
ensayo Access HIV combo usando los sistemas de inmunoensayo Access; 3) Para la supervisión del rendimiento 
de sistema del ensayo Access HIV combo.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: Cartucho de reactivos (2 x 
50 determinaciones); 2) Envases conteniendo: C0 Calibrador negativo (1 x 1,7 ml), C1 Calibrador positivo (1 x 
1,7 ml); 3) QC1 QC negativo (2 x 4,4 ml), QC2 Anti-VIH-1 (2 x 4,4 ml), QC3 Ag VIH-1 (2 x 4,4 m).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: DIECIOCHO (18) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 10 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Bio-Rad. 3, Boulevard Raymond Poincaré

92430 Marnes-la-Coquette. (FRANCIA).
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-006022-18-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripción en 
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos productos para 
diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) ACCESS® HIV combo; 2) ACCESS® HIV combo Calibrators; 3) 
ACCESS® HIV combo QC.

INDICACIÓN DE USO: 1) Inmunoensayo quimioluminiscente con partículas paramagnéticas para la detección 
cualitativa del antígeno p24 del VIH-1 y anticuerpos contra el VIH-1 (grupos M y O) y el VIH-2 en suero y 
plasma humanos usando los sistemas de inmunoensayo Access. El ensayo Access HIV combo está diseñado para 
su uso como ayuda para el diagnóstico de la infección por VIH-1 o VIH-2 así como para pruebas de cribado en 
donantes de sangre y plasma (heparina de litio, EDTA-K2, EDTAK3 y CPDA-1); 2) Diseñados para calibrar el 
ensayo Access HIV combo usando los sistemas de inmunoensayo Access; 3) Para la supervisión del rendimiento 
de sistema del ensayo Access HIV combo.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: Cartucho de reactivos (2 x 
50 determinaciones); 2) Envases conteniendo: C0 Calibrador negativo (1 x 1,7 ml), C1 Calibrador positivo (1 x 
1,7 ml); 3) QC1 QC negativo (2 x 4,4 ml), QC2 Anti-VIH-1 (2 x 4,4 ml), QC3 Ag VIH-1 (2 x 4,4 m).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: DIECIOCHO (18) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 2 y 10 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Bio-Rad. 3, Boulevard Raymond Poincaré 92430 Marnes-la-



Coquette. (FRANCIA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.------------------------------------------------------

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM 1109-272.----------------------------------
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