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Secretaria de Política:;, Regulación
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D1SPOSICION N° f 22 54

BUENOSAIRES
. 0'2 "JOV?01i

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-3285/15-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.!l\ solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto parJ
I I

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado ALEREHIV COMBO/ INMUNOENSAYO

RÁP~DODISEÑADO PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA Y SIMULTtEA DEL

ANTIGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEJOp24 DEL HIV-1 EN FORMA LIBRE Y
I

ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-1 y HIV-2 EN MUESTRASDE SUERO! PLASMA,
I

SANGRETOTALO SANGRECAPILARHUMANA.

Que a fs. 108 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 la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia. ~

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establ¿cen la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas porlel Decreto

N0 1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 201J.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas. Regulación
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Por ello;

D1SPOSICION N° 12254

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos dei Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado ALERE HIV COMBO¡

INMUNOENSAYO RÁPIDO DISEÑADO PARA LA DETECCiÓN CUALItATIVA Y,

SIMULTANEA DEL ANTÍGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEJOp24 DEL HIV-1 EN

FORMA LIBRE Y ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-1 y HIV-2 EN MUESTRAS DE

SUERO, PLASMA, SANGRE TOTAL O SANGRE CAPILAR HUMANA que será

elaborado por ALERE MEDICAL Co., Ltd. Chiba Plant, 357 Matsuhidai, Matsudo-

shi, Chiba 270-2214. (JAPÓN) e importado por ALERE S.A a expenderse en

ENVASESPOR20 (VEINTE) O 100 (CIEN) DETERMINACIONES,CONTENIENDO: 2

TARJETASDE PRUEBA(10 PRUEBAS¡TARJETA) O 10 TARJETASDE PRUEBA(10

PRUEBAS¡TARJETA);cuya composición se detalla a fojas 15 con un período de

vida útil de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, conservado

entre 2 Y 30°C.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

48 a 59 y 98 a 103, desglosándose las fojas 56 a 59 y 100 a 101 debiendo

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el£, elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucCi~nes y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-3285/15-5.

DISPOSICIÓN NO:

av. _12254
Ir. "lit.!! •••., LlEDll
SUbadmlnlstrador NaciOJl&l

A..N .1l4..~••./t:',
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HIV Combo

IREFI 702842, 702843

.-.• 2254

o2 AJO

Keyto symbols used/ Clave de 105símbolos utilizados/
légende des symboles utilísés / Designa<;áo dos símbolos utilizados

jREFI CatatogueNumberl
Número de catalogo!
Référence catalogue I
N° de Catálogo

~o
COntalns SUffrclent for 20 tests I
COntiene mat~lal suficiente pam
realIZar 20 pruebas I
Pannet de réallser 20 I6Ists I
Confém o suficiente para 20 lestes

In Vltro Dlagnootlc Medlcal Oevlcel
DispOSitivo de diagnóstico médiCO
In vitro I Dlsposltll médlcal de
dlagnostlc fn Vftro I Dispositivo
MédIco para DiagnOstico In Wro

Stora at 2.30OC IGua rdar a
temperaturas entre 2 y 30"G I
Conservar entre 2_30°C I
Armazenar a 2-30°C

~oo
Contalns SUfflclenl for 100 tests!
Contiene material suflclente para
realizar 100 pruebas I
Perrnet de réallser 100 tests I
COntém o suficIente para 100 testes

I

1

Alere Medical Co., Ltd.
357 Matsuhidaí, Matsudo-shi.
Chiba, 27o-2214JapW1
Tel +81 47 311 5750 www.olere.eom
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•~.. ,. HIV Combo

•

Estas IrUlÍnrcciom.>sd~ uso d~n 1- awntamenlGantrls do rooJizarprullbas. las Inslruccionss SQdebl3nseguir en oOllSoc:oonda,
No ~EIPl/Erdll garantizarla fiabilidad dI! los r>!6ultados del /mS!l)'Q~ llll,islGndes\Oiacltlll9S con I\lSpGctoa esl1m instrucdonB3 deo LEo,

NOMBRE Y FlNALIDAD PREVJST A

Alere™ HJV Combo es un inmunoanalisis cualitativo in vi/ro con lectura visual para la deteccion simultanea
del antígeno (Ag) no inmunocomplejo p24 del HIV-j en foona libre y anticuerpos (Ab) a HIV.I y HIV-2 en
sangre humana. La muestra puede ser suero, plasma, sangre obtenida por un pinchazo en el dedo o sangre
total. La prueba esta diseñada como un análisis rápido para la detección del antígeno no inmunocomplejo p24
del HIV.} en fonna libre y anticuerpos a HIV -1 y HIV -2 en individuos infectados.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA
El SIDA (Síndrome de inmunodeficiencia adquirida) se caracteriza por alteraciones en la población de
linfocitos T. En un individuo infectado, el virus provoca el agotamiento de las células T colaboradoras, lo que
deja a la persona expuesta a infecciones oportunistas y a algunos tumores. El virus que provoca el SIDA
existe como dos tipos relacionados denominados HIV-I y HIV-2. La presencia del HIV provoca en primer
lugarla secreción del antígeno p24, seguida de la producción de anticuerpos específicos al HIV-I o al HIV-2.

FUNDAMENTOS DEL PROCEDIMIENTO

AlereT
M

HIV Combo es una prueba inmunocromatografica para la detección cualitativa del antígeno p24 delmv -1 y anticuerpos al HIV.l y HIV.2.

El espécimen se aftade a la almohadilla para la muestra. El espécimen se mezcla con anticuerpos anti-p24
biotinilados y conjugados de coloide de selenio recubiertos con antígenos del grupo O del HIV-1, del HIV-2 y
del HIV.l recombinante, un péptido del HIV-2 sintético y un anticuerpo monoclonal de ratón anti-p24. Esta
mezcla continua migrando por la fase solida hasta los antígenos del grupo O del HIV -1/HIV -1 recombinante y
los pépfidos del HIV-lIHIV-2 sintéticos inmovilizados en la ventana del anticuerpo (Ab) y la avidina
inmovilizada en la ventana del antígeno (Ag).

Si hay anticuerpos anti HIV-1 y/o anti HIV-2 en la muestra, se unen a los conjugados de coloide de selenio
recubiertos con antígenos del grupo O del HIV-l, del HIV-2 y del HIV.I recombinante y un péptido del HlV-
2 sintético y a los antígenos del grupo O del HIV-IIHIV-l recombinante y los péptidos del HIV-IIHIV-2
sintéticos inmovilizados, con lo cual se forma una barra roja en el sitio de la ventana Ab.
Si no hay anticuerpos anti HIV-Iy/o anti HIV-2, los conjugados de coloide de selenio pasan por la ventana Ab
y no se forma ninguna barra roja en el sitio de la ventana Ab.
Si el antígeno no inmunocomplejo p24 del HIV-] está presente en la muestra, se une a los anticuerpos anti-
p24 biotinilados y al conjugado de coloide de selenio recubierto con un anticuerpo monoclonal de ratón anti-
24; asimismo, se une a una avidina inmovilizada, con lo cual se forma una barra roja en el sitio de la ventana
Ag.

Si el antígeno p24 del HIV-I no está presente, tanto los anticuerpos anti-P24 biotinilados, como el conjugado
de coloide de selenio pasan por el sitio de la ventana Ag y no se forma ninguna barra roja en el sitio de la
ventana Ag.

Para garantizar la validez del ensayo, se incorpora una barra de control del procedimiento al dispositivo para
el ensayo.

CONTENIDO
Alere™ HIV Combo para 20 pruebas (7D2842) o para 100 pruebas (702843)
• Alere™ HIV Combo, para 2 o 10 tarjetas (ID pruebasltarjeta) recubiertas con antígeno del HIV-l y del HIV-
2 recombinante y péptidos sintéticos, anticuerpos anti-p24 y avidina.

ACCESSORIOS (necesarios pero no incluidos)
Para realizar pruebas en muestras de sangre total
Buffer de detección I botella (2,5 mL) de buffer de detección (7D2243) preparado en buffer fosfato.
Conservantes: agentes antimicrobianos.
Sangre total (ensayo por punción digital)
Tubos capilares EDT A (702222)
Lanceta

,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Solo para su uso en diagnóstico in vi/ro.
Sólo para uso profesional.
Hoja de datos de seguridad disponible para usuarios profesionales previa solicitud.
En pacientes con niveles elevados de triglicéridos se pueden producir resultados falsos positivos con el
Alere™ HIV Combo.

I .
PRECAUCION:
Se deben seguir las practicas de seguridad biotecnologica adecuadas para la manipulación de especímenes y
reactivos. Entre estas precauciones se incluyen entre otras:
• Use guantes.

r r I r
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• No pipetee ningún material con la boca. ..,. I .Y . \
• No coma, ,beba ni fume, ni se aplique cosméticos ni manipule lentillas en la zona en las que se manipulan {& "'~ ::::1. JI
estosmatenales. \y ", .,.....

.•., -",,'• Limpie y desinfecte todas las salpicaduras de especímenes o reactivos con un desinfectante adecuado, como-:,{. ,1)",')0. \-~";:~
hipoclorito de sodio al 0,5% TI otro desinfectante adecuado. •
• Descontamine y elimine todos los especímenes, reactivos y otros materiales posiblemente contaminados de
conformidad a las normas locales. ¡

I
ALMACENAMIENTO f :32 5 4-
Las tarjetas de prueba y el buffer de detección de Alere ™ HIV Combo se deben guardar a temperaturas de I

entre 2 ,C y 30 .C hasta la fecha de caducidad .
• Cuando se manipulan y guardan según las instrucciones, los componentes del kit se mantienen estables hasta.
la fecha de caducidad. No utilice los componentes del kit despues de la fecha de caducidad .
• Vuelva a guardar inmediatamente las pruebas no utilizadas en la bolsa de aluminio que contiene el desecante
presionando el cierre de un extremo a otro para cerrarla .
• No utilice dispositivos que se hayan mojado ni en caso de que el envoltorio se haya estropeado.

RECOGIDA DE ESPECíMENES
Recogida de suero, plasma y sangre total por venopunción .
• Las muestras humanas de suero, plasma y sangre total recogidas por venopunción se deben recoger de
manera aséptica con objeto de evitar que se produzca hemolisis .
• Separe cuanto antes el suero del coágulo o el plasma de las células del paquete para evitar que se produzca
hemólisis .
• Los especímenes en los que se observen partlculas en suspensión o turbidez se deben centrifugar antes de
realizar la prueba a fin de evitar resultados erróneos. El espécimen se debe centrifugar a 10.000 g durante 5
minutos a temperatura ambiente. Con cuidado, retire la muestra de la prueba de 50 ¡lL del liquido
sobrenadante. Si se forma una capa de lípido en la superficie del liquido, asegúrese de que la muestra se toma
del liquido transparente que queda debajo.
NOTA: En el caso de especímenes de sangre total y plasma, se deben utilizar tubos de recogida EDT A.

Recogida de sangre total por punción digital
Se deben utilizar Tubos capilares EDTA.
Antes de recoger un espécimen por punción digital, coloque un tubo capilar EDT A en una superficie seca y
limpia.
l. Seleccione la punta del dedo medio, anular o indice (la que este menos encallecida). Cuando sea ryecesario,
caliente la mano con una toalla húmeda y tibia o agua tibia para aumentar el flujo sanguíneo.
2. Limpie la punta del dedo con alcohol; déjela secar al aire.
3. Coloque la mano con la palma hacia arriba. Coloque la lanceta en la punta del dedo, no en el centro.
Oprima con firmeza la lanceta contra el dedo y puncione la piel. Elimine la lanceta en un recipiente adecuado
para residuos de riesgo biológico con bordes afilados.
4. Seque la primera gota de sangre con una compresa de gasa estéril.
5. Sujete el dedo a menor altura que el codo y aplique varias veces una presión suave e intermitente en la base
del dedo puncionado. Toque la punta del tubo capilar EDTA a la altura de la gota de sangre. Evite la
fo~mación de burbujas de aire.
dene el tubo de sangre hasta un nivel en medio de las dos líneas marcadas (50 ¡lL).

ALMACENAMIENTO DE ESPECÍMENES
• Los especlmenes de suero y plasma se deben guardar a temperaturas de entre 2 oC y 8 oC si la prueba se va a
realizar en los 7 días siguientes a la recogida. Si la prueba se retrasa mas de 7 días, el espécimen se debe
congelar (a temperaturas de -20 .C o más frias) .
• Evite los ciclos repetidos de congelación y descongelación .
• La sangre total recogida por venopunción se debe guardar a temperaturas entre 2 oC y 8 oC si la pl1leba se va
a realizar en los 7 días siguientes a la recogida. No congele los especimenes de sangre total.
Mezcle bien el espécimen dándole la vuelta al tubo con cuidado justo antes de realizar la prueba .
• La sangre entera recogida por punción digital se debe someter inmediatamente a la prueba.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Se puede extraer el número de unidades de prueba que se desee de la tarjeta de 10 pruebas doblando y
rasgando por la \lnea perforada.

NOTA:
• La extracción de las unidades de prueba debe empezar por la derecha de la tarjeta de pruebas para
conservar el número de lote que aparece a la izquierda de la tarjeta de pruebas .
• El ensayo debe comenzar de forma inmediata tras extraer la cubierta de aluminio protectora de cada
prueba .
• En el caso de que la tira del ensayo se seque durante la lectura y resulte complicado ver las barras, se
deberá repetir el ensayo •
• Si la muestra no uye o se observa un flujo anómalo, por ejemplo si se detiene en mitad de la ventana,
se deber centrifug r el espécimen y volver a realizar el ensayo.

,
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1. Retire la cubierta de aluminio protectora de cada prueba.
2. En el caso de muestras de suero o plasma:

a. Aplique 50 IlLde muestra (con pipeta de precisión) a la almohadilla para la muestra (marcada con elsímbolo de flecha).

b. Espere 20 minutos como mfnimo desde el momento en que se añade la muestra (hasta 40 minutos como
máximo) y lea el resultado.
3. Para muestras de sangre total (por venopuncion):

a. Aplique 50 IlL de muestra (con pipeta de precisión) a la almohadilla para la muestra (marcada con el
simholo de flecha).

b. Espere un minuto y deje que se absorba la muestra; posteriormente, aplique una sola gota del buffer de
detección a la almohadilla para la muestra.

c. Espere 20 minutos como mfnimo desde el momento en que se añade la muestra (hasta 40 minutos como
máximo) y lea el resultado.

4. Para muestras de sangre total (por punción.digital) con el uso de un tubo capilar BOTA:
a. Coloque el tubo capilar que contiene la muestra de sangre sobre la almohadilla para la muestra (marcada
con el símbolo de flecha).

b. Espere hasta que toda la sangre haya pasado del tubo capilar a la almohadilla para la muestra y aplique una
sola gota del buffer de detección a la almohadilla para la muestra. Precaución: no levante el tubo capilar de la!
almohadilla para la muestra hasta que haya pasado toda la sangre, ya que se puede fonnar una burbuja que
impediría el paso completo de la muestra e invalidaría el ensayo. Puede pasar más de un minuto hasta que se
haya transferido toda la muestra.

c. Espere 20 minutos como mínimo desde el momento en que se añade la muestra (hasta 40 minutos como
máximo) y lea el resultado.

CONTROL DE CALIDAD

Para garantizar la validez del ensayo, se incorpora una barra de control del procedimiento al dispositivo, que
se identifica con la etiqueta "C".

Se debe interpretar como resultado valido cualquier barra visible en la ventana de control, incluso si apenas
puede observarse. Si, al finalizar el ensayo, no ha aparecido la barra de control, el resultado de la prueba es no
valido y es necesario volver a realizar la prueba de la muestra.

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS:

POSITIVO A ANTICUERPOS (dos barras: la barra de control y In de antígeno)Aparecen barras de color
rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta "C") y en la ventana Ab (identificada con la etiqueta
"AS") de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ah se debe interpretar como un
resultado positivo ..

POSITIVO AL ANTÍGENO (p24) (dos barras: la barra de control y la de anticuerpos)Aparecen barras de
color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta "C") y en la ventana Ag (identificada con la
etiqueta "AG") de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ag se debe interpretar como
un resultado positivo. La presencia únicamente de una respuesta al antígeno indica que la infección se
encuentra en una fase temprana. Se pueden proponer pruebas complementarias para hacer el seguimiento de
la futura detección de anticuerpos prevista.

¡"...-.-..
hft.-~
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POSITIVO A ANTICUERPOS Y POSITIVO AL ANTÍGENO (p24) (tres barras: las barras Control, Ab
y Ag) Aparecen barras de color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta "C"), la ventana Ab
(identificada con la etiqueta "AH") y la ventana Ag (identificada con la etiqueta "AG") de la tira. Cualquier
barra de color claramente rojo en las ventanas Ab y Ag se debe interpretar como un resultado positivo. I

i.~ IIh••.•Atl.-..
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NEGATIVO (una barra, barra de control)Aparece una barra de color rojo en la ventana de control de la tira
(identificada con la etiqueta "C") y no aparece ninguna barra de color rojo en las ventanas Ab ni Ag de la tira
(identificadas con la etiqueta "AG" y "AH").

~
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NO VÁLIDO (sin barra de control)Si no hay ninguna barra de color rojo en la ventana de control de la t¡~i,..~ v J.~'':
aunque aparezca una barra de color rojo en la ventana Ab o la ventana Ag de la tira, el resultado es no valido " ,0 •• ./ /

y se debe repetir la prueba. . ''''''-;.,' ~ _ o'

-12254
NOTAS:
• El resultado de la prueba es positivo aunque las barras del paciente sean de un color más claro o más oscuro
que la harra de control.
• Si un resultado de prueba no válido se produce varias veces o si desea obtener asistencia técnica, póngase en
contacto con su distribuidor local o llame al servicio de asistencia técnica.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
• Alere™ HIV Combo se ha diseñado para detectar simultáneamente anticuerpos al HIV-] y/o al HIV-2 y el
antigeno no inmunocomplejo p24 del HIV -1 en forma libre en muestras humanas de suero, plasma y sangre
total. Es posible que otros fluidos corporales o los especímenes de un pool no arrojen resultados exactos, por
lo que no deben utilizarse .
• La intensidad de las barras Ab y Ag no está correlacionada con la titulación del anticuerpo y el antígeno del
espécimen .
• Ninguna prueba ofrece la certeza absoluta de que un espécimen no contiene niveles bajos de antígeno p24
del HIV -1 y/o anticuerpos anti HIV -1 y al HIV -2 como los que están presentes en una fase muy temprana de
la infección .
• Un resultado negativo en ambos casos, anticuerpos contra el HIV y antigeno p24 del HIV-I, no descarta la
posibilidad de exposición al HIV-I o HIV-2 ni la infección por dichos virus .
• En los casos en que la fonna de presentación clínica u otros datos indicaran un resultado inconsistente, se
deberá someter al paciente a una prueba mediante la RCP de forma inmediata y/o volver a realizar la prueba
para anticuerpos al HIV como mínimo 21 dias tras la primera prueba .
• Un resultado positivo para anticuerpos del HIV con un resultado negativo para el antígeno p24 del HIV-l no
descarta la posibilidad de infección aguda .
• Antes de realizar un diagnóstico, se deben confirmar los resultados positivos con otro método, y estos
resultados se deben valorar a la luz de la evaluación clínica global.
• Los especímenes de sangre total o plasma que contengan anticoagulantes que no sean EDT A no se han
validado para su uso con AlereTM HIV Combo y pueden arrojar resultados incorrectos .
• Los niftos nacidos de madres infectadas por el HIV podrían portar anticuerpos matemos y, por ello, dar
positivo en ]a prueba de anticuerpos hasta los dieciocho meses de edad, lo cual no indicaria, necesariamente,
el verdadero estado de infección del recién nacido. Los Centros para el Control y la Prevención de
Enfermedades (CDC) no recomiendan el uso de la prueba de antigenos p24 del HIV-I para descartar la
infección en neonatos (hasta aproximadamente Jos dieciocho meses), debido a la escasa sensibilidad,
especialmente cuando hay anticuerpos anti HIV.
El diagnostico definitivo de infección por HIV en la primera infancia, requiere otros ensayos, entre los que se
incluyen el cultivo vírico o la prueba de acido nucleíco para el HIV
• Se ha demostrado que algunas personas infectadas por el HIV que toman medicamentos antirretrovirales
producen resultados falsos negativos cuando se les examina con unidades de diagnostico rápido.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO
SENSIBILIDAD
La sensibilidad se evaluó mediante la realización de pruebas en especimenes para los que se habia confirmado
la presencia de anticuerpos anti HIV, paneles comerciales de seroconversión y paneles para el subtipo HIV-1.

l. Especímenes positivos a anticuerpos anti HIV:
Tablal

Espulm~nes positivos ~ .1Jntlcueorpos <:I!!IVIH~

TIpo. NÚmtfOc<:!e I"o¡ltivo ffli'dl"nu
Semibrud~despoeclmfnu" p1l.Ie~ Alere"" HIV Combo

HIV-1 422 422 100..0%
Subtipos no 'B d(j VlH l' 56 56 100,0%
Grupo O d;¡.HIV-1 4 4 100,0%
",V-> '''' ,no 100,0%
HIV'" 100 100 100,096••••• ••• ••• 100,0%

'Sublípa¡; A e, D, F, G, H. J. K. 11ORRl1-AE. CRFa2-AG. CAFos--AB. CRRl5-[;f, CRRJ9.AIlJ,C!=lF11-q;o:
- E!peclnmes obtenidDs Ql Europll.
S'" reelim'on pru<b;¡;¡ !!11l.r1total <:le002 ~Imenee PCUlilr0500 Wcuef>lC'9 Ó!l VlHOOnfitmad05 twlIa no Se ha oalcú!lllo
QJe la -seralbRidsd<:Ield' l"Jós:tIoode Al_n. HN COfllbo en WIa poblacioo ooeepedll1 ••.•Jl'io5 fue d",r 1ro,¡j.

Dr, RleARD J U~\"_'~'-"
ALE s..;.
PIS id nI,)



2. Especímenes de seroconversión a HIV:

R.esu~dos lh!AlerPJ"'HlVComIlOMmmpanctón «m G1Idaproducto

Eneompl.!r«fÓn,cotl 111.'de paneles de [)¡¡otel:dól'l~!lbts Jñtetd6n~lri- Oetllcd6n dQ-spuhserocoll\/ers5ón ~uraom:;s v.'Jlente (mhm .• [una hemo~ngliemo~nglasl hemorrigi'l) d"59U's1Unldad de diegnósuu:t
'~p¡do de 3.' generadón " 2S , Ocon matei CE

Unidad de d!¡¡gmístko
rápldo de ,'/enerll(;ilón " 10 " O«mmeru e
Iklidid de ••••gener.d6n

'" o 14 ,con marca CE(G/oltAI

Se avaJu61& ll!!i1ill:iridl'd deAl_T" H IVC<rnbo con 31 panales de l'ierOOlXil/lEffión,Se C(lmpararon roa te&IJltw:los 001
km olrtertidoacon unti~-de diagl6nloo rllplj:¡ pilla el \IIH00 3.'gEflelaClón ano mares CEy lJnh:lld*i de di!lQrJietico
rápido ~ ElVll..l de", ~geflefa::i6n o:mmaros. CE quep~ adqulrlGe €<lElfTlEre&1o.~s, %tlO~fOO roa
reeultado&m 20 panel!>s de ~n'ie1S16n oon I:G da!l:os oblEtrld::oGde ta unl:1sd de 4.' g&re-a;lón psm El VlHcon tn!lI'C4CE
\lJJm.moensayo qulmiolo.mlri6l:ent>..od;;.ml=rop«1iOJlas,lCMIA.P=f tlU9si;¡lsa da Ingles)).AI&r&.•••HlVO:rnbo det;;.c¡ólr1fsocl6n
pcr VIHMt!etlque la uridad de di'l{¡nólltlcor.itpldQde S,'genmooión y qll!' uunldoo de diagnjstico rllpldo de 4.' g!l1K<lCi<'.n,
8<11¡g/as¡) le d9tetclón de loa ~ia paneloo pcorlma f,¡,;,had<1lhamorrogla a paltlr d3la un/da::!de 4.' gerstJ::i6n (CtAIAj.

3.'Antígenos p24 del subtipo HIV-l:

Tilúalf
Especlme:Bflsda serlJ«lnvenlÓ1l a VIH.

Número d~ pome!u PootFvo pel'lltSubtlpoAg de v!ru~ .wrn(ltfdos a antlgll'l1o con Ai~~TM Hn~jbilldoMlpru¡:,ba¡ HlVCombo
HIV'l A , ,

100,0%HfV..1a , ,
100.0%HJV.l e 7 7 lOO,O%.HIV-1D , ,
10QO%HIV-1A£ 10 10 100,0%H1I(-1AG , ,
100.0%HlV-1F , ,
10a,O%HN-l G ,

2 IOQO%HfV-l H 1 1 IDO.O%Grupo o dEo HPI'1 , ,
100.0%V!H-l {Ou! •• •• 101).0%V1H-2 , o 0,0%

66 ~11 so panele&o:ElVlHmadlartte l!idllu::16nd•.•60 cllli'iQtl aa~os d",1VlHqlJ8lrdlllmJ k'Elsuf:tlpos d:.'
'IJIH-fd:.' \JlIpo M:A. B, C. D. F,G. H.CRFo1-AE.CRFée-AGyVlH-1 íJlUp:lO.:oIlGu~hLlrnaro Ilegatt.oopara el VlH.
A1era'"" HIVCaIl'tlo dMa::Ió toda¡ loo psnela;:del \I1H-1. pero no JXldocaectll" ba panst"'l',dsP/IH-2 (rabia 111).

r••IM",
Antfpnos pU d el¡ubtlpo VIH-1

4. Sensibilidad analitica del antígeno p24 del HIV-l
Se evaluó la sensibilidad analítica de AlereTM HIV Combo mediante la realización de pruebas con el
estandar internacional de la OMS para el antígeno p24 del fliV-l (código del NIBSC: 90/636). Los resultados
pusieron de manifiesto que la prueba podía detectar una concentración de 2 UI/mL del antígeno p24 del HIV-1.

La sensibilidad de detección de antígenos de AlereTM HIV Combo con 29 paneles de seroconversion basados
en copias/mi de ARN fue 14,3 % (2/14) en el rango de 1,0 x 104 a 9,9 x 104 copias/mi, 70,8 %(17/24) en el
rango de 1,0 x 105 a 9,9 x 105 copias/mI, y 100 %(6/6) en el rango de 1,0 x lOó a 9,9 x 106 copias/mI.

ESPECIFICIDAD

Se realizaron pruebas con Alere™ HIV Combo en un total de 2469 especímenes de plasma o suero cuyo
resultado negativo se habla confirmado previamente y se determinó la especificidad para las barras Ab y Ag
(Tabl~ IV). La especificidad de la barra Ab era del 99,96% y la de la barra Ag del 99,76%

T.•bfaf/

'" c!fiddad tle Aler:¡¡lll HIVCorn'bo.
Número

Alerelll HIIICombod~esp«¡'
PobLKlón 1lllI1'le5 BarrlJAb HarnA;; 8••ITi~AbYA$~n~da,ex+mlni!-

POJrttvo Nell+tlvo P{l:lltNo Neg;¡;tivo"'" iPositlvo NegltNo
Espedmtnes

1749 O "'" 2 1747 2 1747»roneptivos ~

£~pecimenes 218 1 217 2 21. 3 215hOSpitili:zadOS

MIIjere~ embaruadss 20. O '" O 205 O ""(ondlcf<JM~ fNlO!Ó-
gicasdi,tfnb\l ~tV1W 29. O '" 2 2" ,

""
y wstillCl:a~e
Jl'Jed!,ltrnt r)r'"
Toti! 2'" , 2<00 • '''' 7 2462

E~pedndda4 j%l g9,oo% 99,76% 99,72%
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TIPO DE MUESTRA

12254,1
~.", Tipo~ dt! E!pedmene.y n)l de ¡>m;ltlvos

.sptdmene-~ conAleren'l HIV Combo 14etecclón áAbt
Cc:.rrel.ldOnexaminados y Singre totifl Pundón dlglt~I-t1il l!ntre matrket«ll'l1l'aralfot Sue~ na~ma smere totalf;'enopundónl (tubo apilar roTA 1,. 25 ,. ,. NE 100,0%

25 ,. ,. 25 " 100,0%

Tibl.lV
SenJÍt>lildad de antk::u.rj)ot en e5pedmene5.emparejl~4.1~ngretotl(tveno,pUiJd6n y plU'ill'lóndlGlt.'ll).lUt!roy ptnmil

.
N.! di! TipOt de espedroon!! y l'l<Dde negativos
fospedmilrte3 oon A12re n'I H IV Combo

Com!lac16n~amlMdosy s.,ng~ttlI:al Pultd4n digItal de entrematri(~
mmpfflOOt "..~ P(¡umlll lveno¡u.mclón} un¡¡retotal

{tQbo caphr EDTAl
25 2> 2ó " "" tOO,íl%,. 25 " 25 25 100.0%

NE: no (llIllmlrw:lo
'brf~r(D!I!'5 (ElDR'r$doo)'
Se e~n ~jrh¡l1&$ s«':1fX's1'tivoe <loaun tot.ll de 15QpoafliOI\!l$ doa ÁfriC6eon 111_'. HIV Cont:o fTa.b~ \1). Da los domntee
deoAfri::r¡ 00 c:trtu'o'lilrcn rnúlIipl~ especlrnenes (emp~aOOel, SO Mpecfmarea d •.•(lIJelD, 50 eapecimen,;(l di:! plsaros. 60«l¡le-
clll'l6floo dea4l1gretaal~opuD:ión)y 25 espe=fm,¡¡m.¡¡ de Barlgl€<\QlaI(puooi6n dtgit!l). I.DSlWJrts.OOil obtooidoa da~ las
rnatr!ooI:lde ••••pec!rrief"lw moelTwon ora cor~~6f1del100¥l., lo que pone de I(;jlli'l'a que A1+r&'" HIV Combo arrop re&Ullados
ldánli:o& para estoi tipos da maImM di:! eepecimerte9,

Tab!aVI
Espedflddd4 en t!!ipe-cfffH!fIeS emparvjildot-de ~l'ngfl1total(venoplmCión y pIlrKión dlgltiNJ IilH!My,plasma

NE: ro mamlMeb
Viarloo!1WBdmoore (EfTlpm¡iqd?G);
Se e.xamlfll'Rm ~inenlls seronEQ5llvor. &. m total 00 ro perEQl">3BdeÁfri=e.con AJare'" HIVCombo {fEbla '11).Dalos
ool'll1Jtel¡4&Africa. ffi obtuvieron múltplaa lSpecrm~('mMooos~ 50 espoofmanesda SU9ltl. 5/) ~ÍTI(lla& de platma, 50
espoolmel'l!!S de ~"iII1lllltaJ ¡'¡en:puncltrl) y25 ~llM~d!l' stllvetotal (¡Melón rll¡¡!ml).loo rooulr.!!dúBobter.b'oo dHoéas
.!MimetrlclM!Ide~ea mO;iJranm llI'I!lcerrreladá1 d=4100%, loq,Jepenederdl_ que Alen!'" HIVComl:o arro.\'1 rew~doo
klált 'coa pera ll6tot. tipoa de melrbes da Ii!Sp!!úfml'lrJeS.

El proceso de fabricación produce diferentes números de lote para el kit y las tarjetas para pruebas. Es
posible realizar un seguimiento de estos números de lote .
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lDTAC.pilbryM •.•

1láI", UJlIlUI •• , _ EDrA

llJl> •• c.pll;¡",. EDrA

Serom. PLum;) I Suero, Pla~miJ S6rum. Plasma I Soto. Pl.,SlM
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Presentación x 100 det

••
•••".A1"" HIVCombo l. an In Vi/m, v1sWlllyreod, qualllaliIRI r••••.••nOll""Y for lI1e simul'•••necus
dflecliQn 011_ nOn ímmunoeompklxed HIV.j p24 arrtl(\lln and Mtlbodiall tu HIV.j anó HIV.2.
702243 ChMe bifu ls requftd Ior whol" b1cod testing.

KII-"In~
'10 Iesl cards coated wtlh HIV-ll2 recomb!nant Mtl~ lUIdsynthelIc peptldes, entibodies lo p24
~1Ig•••and••••kIn.

ES
AlereT1l4 HIV Combo es un lnmunooosayo
in vitro. con lectUra visual y cualitativo para
la defección simultánea del antígeno no
lnmunocomplejo HIV-1 p24 en forma Ilbr<)
y anticuerpos de HIV-1 y HIV-2.
702243 Se requiere buffer de detección
para todas las pruebas por sangre.

Contenido del kit:
10 tarje1aS dé proéOO recubierla$ oon
antigeno HIV.I/2 recomllll"lanle y pépIIdos
slntétloos, sntlcuerpos al ant[geno p24 y
avidina.

'--12254
I

IREFI7D2843

~oo IlVOr....t~

EN EL EXTREMO DEL SOBRE DE ALUMINIO SELLADO SE INDICA:

VENCIMIENTO:

••

Alel'lll Madical eo.. Ltd.
ORIGEN DE ELABORACION: 357 Matsu!lldal,Matwdo-shl.ct1iba,.270-22"14,Japen

T~+a1473115750 ~.~nhCmM

IMPORTADOR: ALERE SA,
14 de Julio 618, Capital Federal- Argentina

DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico) I
AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERO

I NO APTO PARA BANCOS DE SANGRE I

Cdor. ustavo Valora
Repr 51ntante legal

~ r. Jorge Grassi
Sio



Presentación x 20 det

-.2254

11.
EN
A1.~T'" HlV Combo Is an In VIfro, visualy read, qullElatlvf¡ immunoas$ay1or the lSimullaflllous
cIetectior¡ 01 free non ImmlJl1OC(lmple)(ed HN-' 1'24 arrtlgen llnd antIbocIles lo HIV-1 and HI\I-2,
102243 Ctlase blIlfer 15 rcqulred ror whole blood testlng..

KItcontahm
.2 test cnrds eoatcd with HIV-112 recombinant Mtigon and synthlllic pep1idos, Mtíbodig lo 1124
lII1tígen and avidin.

ES
Alere™ HIV Combo es un ir\rr'lunoensayo
in vitra. con lectura visual y cualitativo para
la detección sImultánea del antígeno no
inmunocomplejo HIV-1 p24 en forma libre
y antlcu"""", de HIV-1y HIV-2.
702243 Se requiere buffer de detección
para todas las pruebas por sangre.

Contenido del kit:
2 tarjetas de prueba recubiertas con
antfgeno HIV-112 recomblnante y péptidos
sintéticos, anticuerpos al antígeno p24 y
avidina.

~o

EN EL EXTREMO DEL SOBRE DE ALUMINIO SELLADO SE INDICA:

LOTE'~

VENCIMIENTO: ~~

ORIGEN DE ELABORACION:
••

AJeN Ihdlcal ce... Ltd.
351 MabJlJhidal, Matsuclo-t;hi. Chiba, 270..2:214. Japan
TeI+&14731151SO www..lIlH.Clam

(
,

IMPORTADOR: ALERE SA,
14 de Julio 618, Capital Federal- Argentina

DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERO

I

I NO APTO PARA BANCOS DE SANGRE I

Cdor.
Repre

~r. JorgeGrassi
Bioqufmico M.N. 1330-b



''2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

Ministerio de Salud
Secrelaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A. N. M.A. T ¡

CERTIFICADODE AUTORIZACION DE VENTA I
DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO I

Expediente nO:1-47-3110-3285/15-51

Se autoriza a la firma ALERE S.A a importar y comercializar el Producto para
1

Diagnóstico de uso "in vitro" denominado ALERE HIV COMBO/ INMUNOENSAYO
I

RÁPIDO DISEÑADO PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA Y SIMULTANEA DEL
I

ANTÍGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEJO p24 DEL HIV-l EN FORMA LII;lRE Y

ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-l y HIV-2 EN MUESTRAS DE SUERO, PJ.SMA,

SANGRETOTAL O SANGRE CAPILAR HUMANA, en ENVASES POR 20 (VEI+E) O

100 (CIEN) DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2 TARJETAS DE PRUEBA (10

PRUEBAS/TARJETA) O 10 TARJETAS DE PRUEBA (10 PRUEBAS/TARJETA).lse le
I

asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución IM.s.

, y A.5. N° 145/98. Lugar de elaboración: ALERE MEDICAL Ca., Ltd. Chiba Plant,,

357 Matsuhidai, Matsudo-shi, Chiba 270-2214. (JAPÓN). Periodo de vida útil: 18

(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 300C.En

las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

Oro ROBERT
FtlJmBrtVstS!edJQlaci

~ '" M.a.T.
1

o z ~ov 201)Buenos Aires,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

I
I

MÉDICA.

'MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA.

Certificado no:O O848 9
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