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#2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Instititos
ANMAT '

BUENOS AIRES :
02 Nov g9

=
‘ DISPOSICION Ne ¢ 9 0 & 4

t

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

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S./A solicita

autorizaciéon para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominado ALERE HIV COMBO/ INMUNOENSAYO
RAPIDO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA Y SIMULTT\NEA DEL

ANTIGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEJO p24 DEL HIV-1 EN FORM)'—‘; LIBRE Y

ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-1 Y HIV-2 EN MUESTRAS DE SUERO! PLASMA,
i

SANGRE TOTAL O SANGRE CAPILAR HUMANA.
Que a fs. 108 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagndstico que establece que el producto reldne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia. : q

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establefcen la Ley
16.463, Resolucidn Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT N© ?674/99.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por{el Decreto

N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por eflo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnostico de uso Yin Vitro” denominado ALERE HIV COMBO/

INMUNOENSAYO RAPIDO DISENADO PARA LA DETECCION CUALI?E'ATIVA Y
SIMULTANEA DEL ANTIGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEIO p24 DEL HIV-1 EN
FORMA LIBRE Y ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-1 Y HIV-2 EN MUESTRAS DE
SUERQ, PLASMA, SANGRE TOTAL O SANGRE CAPILAR HUMANA que sera
elaborado por ALERE MEDICAL Co., Ltd. Chiba Plant, 357 Matsuhidai, Matsudo-
shi, Chiba 270-2214. (JAP()N) e importado por ALERE S.A a expenderse en
ENVASES POR 20 (VEINTE) O 100 (CIEN) DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 2
TARJETAS DE PRUEBA (10 PRUEBAS/ TARJETA) O 10 TARJETAS DE PRUEBA (10
PRUEBAS/ TARJETA);cuya composicidn se detalla a fojas 15 con un periodo de
vida Util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado
entre 2 y 30°C.

ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obran.tes a fojas

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

constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el
L' elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

o
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ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestién de Informacién Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente D_isposicién
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccifones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n9: 1-47-3110-3285/15-5,
(C DISPOSICION No:

av. ~ 12254

Br. ROBENTS LEDR

&/,} Subadministrador Nacioal
AN MLASE.



REF| 702842, 702843

—12254
HIV Combo
02 noy oy

Key to symbols used / Clave de los simbolos utilizados /
Légende des symboles utilisés / Designacdo dos simbolos utilizados

Catalogua Number / Contalns Summclent for 20 tests /
| Namero de catdlogo/ :;20 Contlens matertal suficlente para
i Rétérance catalogue 7 reaiizar 20 prushas /

! N° g Caldioge Penmet de realiser 20 tests /

Contém o suficlenta para 20 testes

in Vitro Dlagnostic Medical Diavice / i

Dlspositiva de diagnostico médizo Containg Sufficlent for 100 tests /

tnvitro / Msposii modical de 400 Contlens matertal suficlante para

dlagnostic fn Witro / Dispositiva reallzar 108 pruchas /

Médico para Diagnéstice in Witro Permat do réaliser 100 tests /
Contém o suficlente para 100 testes

 —— ——

j—wc Store at 2.30°C /Guardar o

e temperaturas entre 2 y 30°G/
Conservar entra 2-30°C /
Armazenar a 2-30°C

Alere Medical Co., Lid,

357 Matsuhidst, Matsudo-shi,
Chiba, 270-2214 Japan I
Tel +81 47 311 5750 www.alere.com :
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LEE HIV Combo

ES

Estas insiruezﬁomaslda uso del_:ven leeree atortamonte antes de roalizar Prusbas. Las instrucciones ss daber sequir en consacianca,
No 58 puede garentizar i fiabilidad de los resultados del ansaya S axisten desviaclones con Tepacto a estas instrucsiones da o,

NOMBRE Y FINALIDAD PREVISTA
Alere™ HIV Combo es un inmunoanalisis cualitativo in vitro con lectura visual para la deteccion simultanea
del antigeno (Ag) no inmunocomplejo p24 del HIV-1 en forma libre y anticuerpos (Ab) a HIV-1 yHIV-2 en

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
EI SIDA (Sindrome de inmunodeficiencia adquirida) se caracteriza por alteraciones en la poblacién de
linfocitos T. En un individuo infectado, el virus provoca el agotamiento de las células T colaboradoras, lo que

existe como dos tipos relacionados denominados HIV-1 y HIV-2. La presencia del REV provoca en primer
lugar ta secrecion del antigeno p24, seguida de la produccion de anticuerpos especificos al HIV-1 ¢ al HIv-2,

FUNDAMENTOS DEL PROCEDIMIENTO

Alere™ HIV Combo es una prueba inmunocromatografica para la deteccion cualitativa del antigeno p24 del
HIV-1 y anticuerpos al HIV-1 y HiV-2.

El espécimen se afiade a la almohadilla para Ia muestra, El espécimen se mezcla con anticuerpos anti-p24
biotinilados y conjugados de coloide de selenio recubiertos con antigenos del grupo O del HIV-1, del HIV-2 y
del HIV-] recombinante, un péptido del HIV-2 sintético ¥ un anticuerpo monoclonal de ratoén anti-p24. Esta
mezcla continua migrando por la fase solida hasta los antigenos del grupo O del HIV-1/HIV-1 recombinante y
los péptidos del HIV-1/HIV-2 sintéticos inmovilizados en 1a ventana del anticuerpo (Ab) v la avidina
inmovilizada en la ventana del antigeno (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 antigenos del grupo O del HIV-1, del HIV-2 y del HIV-| recombinante y un péptido del H1V-
2 sintético y a los antigenos del grupo O del HIV-1/HIV-1 recombinante y los péptidos del HIV-1/HIV-2
sintéticos inmovilizados, con lo cual se forma una barra roja en el sitio de la ventana Ab,

Sino hay anticuerpos anti HIV- ly/o anti HTV-2, los conjugados de coloide de selenio pasan por Ia ventana Ab
¥ no se forma ninguna barra roja en el sitio de la ventana Ab.

Si el antigeno no inmunocomplejo p24 det HIV-] est4 presente en la muestra, se une a los anticuerpos anti-
p24 biotinilados y al conjugado de coloide de selenjo recubierte con un anticuerpo monoclonal de ratén 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 antigeno p24 del HIV-1 no esta 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 Ia
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 (7D2843)

* Alere™ HIV Combo, para 2 o 10 tarjetas (10 pruebas/tatjeta) recubiertas con anti geno del HIV-1 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 deteccion 1 botella (2,5 mL} de buffer de deteccion (7D2243) preparado en buffer fosfato,
Conservantes: agentes antimicrobianos,

Sangre total (ensayo por puncién digital)

Tubos capilares EDTA (7D2222)

Lanceta
[

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Solo para su uso en diagndstico in vitro.

Séio 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.

|
PRECAUCION: _ _ ’
Se deben seguir las practicas de seguridad biotecnologica adecuadas para la manipulacion de especimenes y

reactivos. Entre estas precauciones se incluyen entre otras:
* Use guantes,

.
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* No pipetee ningiin material con la boca,
» Ne coma, beba ni fume, ni se aplique cosméticos ni manipule lentillas en la zona en las que se manipulan
estos materiales.

+ Limpie y desinfecte todas las salpicaduras de especimenes o reactivos con un desinfectante adecuado, como
hipoclorito de sodio al 0,5% u otro desinfectante adecuado.

* Descontamine y elimine todos los especimenes, reactivos y otros materiales posiblemente contaminados de
conformidad a las normas locales,

i
i
ALMACENAMIENTO { 2925 4

Las tarjetas de prueba y el buffer de deteccion 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 segiin 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.
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RECOGIDA DE ESPECIMENES

Recogida de suero, plasma y sangre total por venopuncién.

* Las muestras humanas de suero, plasma y sangre total recogidas por venopuncién se deben recoger de
manera aseptica con objeto de evitar que se produzca hemolisis.

* Separe cuanto antes €l suero del codgulo o el plasma de las células del paquete para evitar que se produzca
hemélisis.

* Los especimenes en los que se observen particulas en suspension o turbidez se deben centrifugar antes de
realizar Ja prueba a fin de evitar resultados erréneos. El espécimen se debe centrifugar a 10.000 g durante 5
minutos a temperatura ambiente. Con cuidado, retire la muestra de Ia prueba de 50 #L del liquido :
sobrenadante. 8i se forma una capa de lipido en la superficie det liquido, asegiirese de que la muestra se toma [
del liquido transparente que queda debajo. |
NOTA: En el caso de especimenes de sangre total y plasma, se deben utilizar tubos de recogida EDTA,

Recogida de sangre total por puncion digital

Se deben utilizar Tubos capilares EDTA.

Antes de recoger un espécimen por puncion digital, coloque un tubo capilar EDTA en una superficie seca y
limpia.

1. Seleccione la punta del dedo medio, anular o indice (la que este menos encallecida). Cuando sea necesario,
caliente la mano con una toalla hiimeda y tibia o agua tibia para aumentar el flujo sanguineo,

2. Limpie la punta del dedo con alcohol; déjela secar al aire.

3. Coloque la mano con la palma hacia arriba. Coloque la Janceta en la punta del dedo, no en el centro.
Oprima con firmeza ta tanceta contra el dedo y puncione la piel. Elimine la lanceta en un recipiente adecuado
para residuos de riesgo bioldgico con bordes afilados.

4. Seque la primera gota de sangre con una compresa de gasa estéril,

5.’ Sujete el dedo a menor altura que ¢l codo y aplique varias veces una presién 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
formacién de burbujas de aire.

Llene el tubo de sangre hasta un nivel en medio de las dos lineas marcadas (50 pL),

ALMACENAMIENTO DE ESPECIMENES

* Los especimenes de suero y plasma se deben guardar a temperaturas de entre 2 °C y 8 °C si la prueba se va a
realizar en los 7 dias siguientes a la recogida. Si la prueba se retrasa mas de 7 dias, ¢l espécimen se debe
congelar (a temperaturas de -20 .C o mas frias).

+ Evite los ciclos repetidos de congelacién y descongelacién.

+ La sangre total recogida por venopuncion se debe guardar a temperaturas entre 2 °C y 8 °C si la prueba se va
a realizar en los 7 dias siguientes a la recogida. No congele los especimenes de sangre total.

Mezcle bien el espécimen dandole la vuelta al tubo con cuidado justo antes de realizar la prueba.

* La sangre entera recogida por puncién digital se debe someter inmediatamente a la prueba.

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

NOTA:

* La extraccion de las unidades de prueba debe empezar por la derecha de Ia tarjeta de pruebas para
conservar el niimero de lote que aparece a la izquierda de Ia 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 -
debera repetir el ensayo.
* Si la muestra no fluye o s¢ observa un flujo anémalo, por ejemplo si se detiene en mitad de la ventana, .+~
se deber centrifugqr el espécimen y volver a realizar el ensayo.

or. RICARDO J. IDACQUIOLA
ALERE [B.A-
Prgsidgnie




1. Retire la cubierta de aluminio protectora de cada prueba.

2. En el caso de muestras de suero o plasma;

a. Aplique 50 uL de muestra (con pipeta de precisién) a Ia almohadilla para la muestra (marcada con el
simbolo de flecha),

b. Espere 20 minutos como minimo desde el momento en que se afiade 1a muestra (hasta 40 minutos como
maximo) y lea el resuteado,

3, Para muestras de sangre total (por venopuncion):

a. Aplique 50 UL de muestra (con pipeta de precisién) a la almohadilla para la muestra (marcada con ¢l
simbolo de flecha),

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

<. Espere 20 minutos como minimo desde el momento en que se afiade 1a muestra (hasta 40 minutos como
maximo} y lea el resultado.

4. Para muestras de sangre total {por puncién digital) con el uso de un tubo capilar EDTA;

a. Coloque el tubo capilar que contiene la muestra de sangre sobre la almohadilla para la muestra (marcada
con ¢l simbole de flecha),

b. Espere hasta que toda la sangre haya pasado del tubo capilar a 1a almohadilla para la muestra ¥ aplique una
sola gota del buffer de deteccion a la almohadilla para la muestra. Precaucion: no levante el tubo capilar de Ia’

¢. Espere 20 minutos como minimo desde el momento en que se afiade la muestra (hasta 40 minutos como
maximo) y lea el resultado.

CONTROL DE CALIDAD

Para garantizar la validez del e€nsayo, 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 Ja prueba de [a muestra,

INTERPRETACION DE RESULTADOS:

POSITIVO A ANTICUERPOS (dos barras: la barra de control ¥ la de antigeno)Aparecen barras de color
Iajo en la ventana de control (identificada con la etiqueta “C”) y en Ia ventana Ab (identificada con |a etiqueta
“AB”) de 1a tira, Cualquier barra de color claramente I0jo en la ventana Ab se debe interpretar como un
resultado positivo.,

POSITIVO AL ANTIGENO (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 A g (identificada con Ia
etiqueta “AG”) de la tira. Cualquier barra de color claramente rojo en la ventana Ag se debe interpretar como
un resultado positivo. La presencia tnicamente de una respuesta al antigeno indica que la infeccion se
encuentra en una fase temprana. Se pueden proponer pruebas complementarias para hacer el seguimiento de

la futura deteccién de anticuerpos prevista.

POSITIVO A ANTICUERPOS Y POSITIVO AL ANTIGENO (p24) (tres barras: las barras Control, Ab
¥ Ag) Aparecen barras de color rojo en la ventana de control (identificada con la etiqueta “C™), Ia ventana Ab
{identificada con la etiqueta “AB”) y la ventana Ag (identificada con |a etiqueta “AG™) de Ia tira, Cualquier
barra de color claramente rojo en las ventanas Ab ¥ Ag se debe interpretar como un resultado positivo,

NEGATIVO (una barra, barra de control}Aparece una barra de color T0jo en Ia ventana de control de la Fira
(identificada con la etiqueta “C™) y no aparece ninguna barra de color rajo en las ventanas Ab nj A g de la tira

(identificadas con la etiqueta “AG” y “AB™),
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NO VALIDO (sin barra de control)Si no hay ninguna barra de color rojo en la ventana de control de la tf. a ‘g ~ :
aunque aparezea una barra de color rojo en 1a ventana Ab o la ventana Ag de la tira, el resultado es no valido A f
y se debe repetir 1a prueba. Sy L

h12254

NOTAS: !
* El resultado de 1a prueba es positivo aunque las barras del Ppaciente sean de un color mas clare o0 mas oscuro

gue la barra de contral,

* Si un resultado de prueba no valido se produce varias veces o si desea obtener asistencia técnica, pdngase en
contacto con su distribuidor local o llame al servicio de asistencia técnica,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

+ Alere™ HIV Combo se ha disefiado para detectar simult4neamente anticuerpos al HIV-1 y/o al HTV-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 especimenes de un pool no arrojen resultados exactos, por

lo que no deben utilizarse. !
* La intensidad de las barras Ab y Ag no esta correlacionada con la titulacién de! anticuerpo y el antigeno del
espécimen.

» Ninguna prueba ofrece la certeza absoluta de que un espécimen no contiene niveles bajos de antigeno p24
del HIV-1 y/o anticuerpos anti HIV-1 y al HIV-2 como los que estan presentes en una fase muy temprana de
la infeccién,

« Un resultado negativo en ambos casos, anticuerpos contra el HIV y antigeno p24 del HIV-1, no descarta la
posibilidad de exposicién al HIV-1 o HiV-2 ni la infeccién por dichos virus.

* En los casos en que la forma de presentacién clinica u otros datos indicaran un resultado inconsistente, se
deberd someter al paciente a una prueba mediante Ja RCP de forma inmediata y/o volver a realizar la prueba
para anticuerpos al HIV como minimo 21 dias tras la primera prueba.

* Un resultado positivo para anticuerpos del HIV con un resultado negativo para ¢l antigeno p24 del HI1V-1 no
descarta la posibilidad de infeccion aguda.

* Antes de realizar un diagnéstico, se deben confirmar fos resultados positivos con otro método, y estos
resultados se deben valorar a Ja luz de la evaluacion clinica global.

+ Los especimenes de sangre total o plasma que contengan anticoagulantes que no sean EDTA no se han
validado para su uso con Alere™ HIV Combo y pueden arrojar resultados incorrectos.

* Los nifios nacidos de madres infectadas por el HIV podrian portar anticuerpos maternos v, por ¢llo, dar
positivo en Ja prueba de anticuerpos hasta los dieciocho meses de edad, lo cual no indicaria, necesariamente,
el verdadero estado de infeccion del recién nacido. Los Centros para el Control ¥ la Prevencién de
Enfermedades (CDC) no recomiendan el uso de 1a prueba de anti genes p24 del HIV-1 para descartar la
infeccion en neonatos (hasta aproximadamente los dieciocho meses), debido a la escasa sensibilidad, I
espectalmente cuando hay anticuerpos anti HIV.

El diagnostico definitivo de infeccién por HIV en la primera infancia, requiere otros ensayos, entre los que se
incluyen el cultivo virico o la prueba de acido nucleico para el HIV

* Se ha demostrade que algunas personas infectadas por el HIV que toman medicamentos antirretrovirales
producen resultados falsos negativos cuando se les examina con unidades de diagnostico rapido,

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

SENSIBILIDAD

La sensibilidad se evalué mediante la realizacién de pruebas en especimenes para los que se habia confirmado
la presencia de anticuerpos anti HIV, paneles comerciales de seroconversién y paneles para el subtipo HIV-1.

1. Especimenes positivos a anticuerpos anti HIV:

Tablai
Especimenes positives 3 anticuerpas delViiH:
Tipos fsiﬁ;;:’:u a prueba iz::ma;l?m?o sensibilidad
HIV-1 422 422 100,0%
Subtipos no B da WIH 1* 58 [5] 150,0%
Grupo O de HIV-1 4 4 100,05
Hiv2 0 4HE 100,0%
Hiy- 160 1006 100,09
Toial 0632 GE2 100,0%
‘Bubtipes: A, C, D, K G, H, J. K y ORF01-AE, CRFD2-AR, CAFOS-AE, CRF05-DF, CRFD:-&Y, CRFH1-px :

** Eapacinanes obtenidos en Europa

Seamzalzaron prushas en un 1otal de 652 esperimenes pogitivos da amicuegcga dei VIH mrflimf'ﬁ,d%a 2 oosﬁﬁn' Ee ha calcdado
ecpacimienss fua de| .

qua la seraibllidad del d‘rernésﬂcu da Alere™ HiV Cuimbo en weta poblad

Gr, RICARDQRIJUn e
ALERE|S.
Prafidgnio
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2, Especimenes de seroconversion a HIV:

Tablair
Especimenss de sercconversitn a Yik:
Resuitadss de Alee ™ HIY Combo an omparicidn can cada praducto
Duterclin antes Deteccién agui Betaccidn despira
| Encomparacitn con ﬁmﬁgﬁgﬁggﬂ“ UNE © MAs valente lgées?m (una himmif,-'?a s
emoragias) hemorragia) despuibs)
Unidae de disgnéstice
répido de 3.7 generaciin a1 B 3 0
' 0N marce CF
* 1 Unidad de dlagndstico
ripido de 4" genasracidn 1 10 b 0
Lon marca £
Uniidad de 4." generacifn
con marea CE {CMIA) 0 0 H 8

8e evalud Is senalhilided de Alate™ H ¥ Combo con 31 pareles da saroonnveraldn, Se compararan los smeulados con
tus obteridos con anidadoe de diagnéstivo ripido para o VIH de 3 gecieraziin von mercs CE ¥ unidiskze de diagndatice
répido pars ¢ ViH. ded.* gersrazion conmarsa CE ques pueden adquiriss «o ef meErcado, ﬁ.danég, 4 LOMDArancn ion

famunoenssyo quimickenirisesnte de microparticas, [OMIA, por sus slglas del Inglés}), Alars™ HY Comba detectd Infaocin

. Por VH artes qua fa unigad da diagnésfico raplido ga 8% genaraion y qus 4 uridad de diagréstice répido de 4.* ganeraciin,
Ha tetrass la deteccidn de los ek pandss porunz focha de heencrragta a parti daia unided do 4.+ genseaciin (ALY,

3. Antigenos p24 del subtipo HIV-1:
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Tabda HE
Antlgenos p24 del subipo VM-
Ntimero de paneles Pealthvo pace
SubtipoAg de viss somatidas 3 antigeno con Alera™ Sensibitidad
pruebas #IV Combo
_ HV-T A 4 4 100,05
Hht B B 8 100.0%
HIY-T ¢ 7 7 HI0,0%
" HN-1 D <] ] 100,05
HIN-1AE 10 16 100, 0%
HIV-t AG 2 2 T00.0%
HNEF 5 5 108, 0%
HIV-1 G g 2 100, 0%
HIV- H i 1 100,0%
Grups O de HV.] 2 4 100.0%
ViH-1total 48 48 103 0%
ViH-2 2 ] 0.0%

Sa preparsrn 50 pansles dai VIH inedlante la ¢fituion de 60 c1ltvos dalados del VHH qus inclultn boe subfipos daf
VIH-¥ dsd grupo 14 4, B, C, B, F &, H CRRJ1-AE, CAFE-AGY WTH-1 grupo B oonsusn humare negativo pera o VIH.
Alere™ HIV Combxs datectd todes loa Pangles de VIH-1, per no purlo datestir g paneles del VIH-2 (Tabia ),

4. Sensibilidad analitica del antigeno p24 del HIV-1

Se evalué la sensibilidad analitica de AlereTM HIV Combo mediante la realizacién de pruebas con el
estandar internacional de la OMS para el antigeno p24 del HIV-1 (cédigo del NIBSC: 90/63 6). Los resultados
pusieron de manifiesto que la prueba podia detectar una concentracion de 2 UI/mL del antigeno p24 del HIV-
1.

La sensibilidad de deteccién de antigenos de AlereTM HIV Combo con 29 paneles de seroconversion basados
en copias/ml de ARN fue 14,3 % {2/14) enelrango de 1,0 x 104 a 9.9 x 104 copias/ml, 70,8 %(17/24) en el
rangode 1,0 x 1052 9,9 x 105 copias/ml, y 100 %(6/6) en el tango de 1.0 x 106 a 9,9 x106 copias/ml.

ESPECIFICTIDAD

Se realizaron pruebas con Alere™ HIV Combo en un total de 2469 especimenes de plasma o suero cuyo
resultado negativo se habia confirmado previamente y se determing Ja especificidad para las barras Ab v Ag
{Tabla IV). La especificidad de Ia barra Ab era del 99,96% v la de 1a barra Ag del 99,76%

J Tabta i

: Especificidad de Alera™ HiV Combo

) Ndemero Alere™ HIV Combo

de especi
Poblacidn mme[s BarraAb Barrs Ag Barris Ab y Ag combinadas
) sxozm i Pasitive Hemativo | Peshtive Negative | Positio Negativa

ecimenas 47 2 1747
Espach Eataass 1749 o 1749 2 17
Erpecimenes 7 2 Par a 015
hospitalizsdos 218 1 2
Mujeras embarazadas 208 4] 206 0 206 Q 206
T,

icas distinkas 5
Bt o 298 o 2g8 2 204 2 294
pukden interferir
Totat 2459 1 2463 7] 2483 7 2482
Especificidad %) 99,545%5 99,70% 04,7256
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TIPO DE MUESTRA

TablaV
Senisipitidad de anticuerpos en espacimenes Rfmpare]ades e sangeq tetal ivenopunclsn y puneidn digital) sueroy plasma

Tipus de especimenesy n.f de positivos ’ 2
Hadge con Alere ™ HIV Combo [deteccitn de Ab} ] -
#specimenes - Correlacitn
 axaminadosy Sangre torat | FURCOn digital da entre matrices
zomparados Suerp Plasma fv&napuncién} sangre tatal
P {tuba capitar EDTA)
25 25 25 25 BE 100,0%
25 25 25 5 25 100,0%
NE ne xaminado

Sa & N especimaiss sermpositigs de un total s 50 pasonng de Alrics con Alss™ HIV Combo {Tabia ). Da log donantee
d= Afkes £s cbtuvieron miliplee sepacimenss {smparsadoe), 52 espevimense de euam, 60 sepetimencs da plazma, 50 espe-
cimanea de sangra tetad jwenopuncitng ¥ 25 espacimanas de ezngiedota (puncidn digitsl). Los tsentados obtenidos da tedas as
matrites de eepecimanes mostraror u corrslacite dal 100, 1o qua pone ta ndieve que Alsre™ HIV Combe anojz rsuttados
k¥inticon para estos Spos de matrizas da ecpecimenss,

TablaVi
Especificidad en sspecimenes emparejodos de sangre total {venapuncitn ¥ puncidn digital), sueroy plasma

Hpos de especimenes ¥ rt de negativos
M.t da ran Alere™ HIY Combo )
+4pecimenss - Comelaciin
examinados y s Bt Sangre total Puncidn d;:gitta{ de entre matrices
ara LM singre tota

compatades tvenapuncién} {tubin capitar EDTA)

i} 25 25 priil NE 0T0%

bl pei] 25 25 a5 0.0%

HNE: no sxaminsds

Varlgs eepacimenes lrnparsiadosl;

Ss exaniingenn esprcinenas seronegatives de un totsl de 80 personas de Afriza con Alers™ HIV Combo {Tebia ¥ Dalos
dorantes de Africa e5 abivisron miltbies expecimanss femparefados), S0 especimencs de susk, & 2apacimenas de plaemia, 50
espacimenss do sange total (vancpunckini y 25 cepecinanss da gorgnatotal (mnckn dighal). Lase meattadis abtenidos datodas

63 Mostraran una corcladdn dal 100%, lo qua ponte de refiwee que dlers™ HIV Comba armij eshados
idénticos para oetos tipoa de metrizes da especimenss,

El proceso de fabricacién produce diferentes nimeros de lote para el kit y las tarjetas para pruebas. Es
posible realizar un seguimiento de estos niimeros de lote,
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Whole Blood /Sangre Total / Sang Total / Sangue Totat

r
Fipette
Piptia
Mpatie Y
=
EDTA Capillary Tubes
Fubies capilares EOTH
Tubies capBatres aver EDTA
Tubos CapHares EDY4, u!
| _

Serum, Plasma / Susra, Plasma / Séeum, Plasma / Soto, Plasma

Pipette

Pipets

Plputte
Pipets
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& NG APTO PARA BANCOS DE SANGRE

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
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Alera™ HIY Combo is 2n in Wire, visunlly read, qualitalive imrmunoazaay for the simuftanecus
tetaction of free non inmunacompkxed Hiv-1 p24 antigen ant antibodies 1o HR =1 and HIV=2.

32243 Ghase buffer is required for whole blood testing, o
rry— 100 WD) ..

+ 10 test cards coated wilh HIV-1/2 recombinant antigen and symthetic peptides, entibodies to p24
antigen and mvidin.

ES

Alere™ HIV Combo es un inmunoensayo
in vitre, con lactura visual vy cualitativo para
la deteccion sirmulténea del antigeno no
inmunocomplaio HV-1 p24 en forma libre
y anticugrpos de HIV=1 y HIV-2,

702243 Se requiere buffer de deteccidn
para todas les pruebas por sangre,

Contenido del kit:

10 tarjetas de prueba recubiertas con
antigeno HIV=1/2 recombinante y péptidos
sintéticos, anticuerpos al antigano p24 y
avidina.

EN EL EXTREMO DEL SOBRE DE ALUMINIO SELLADO SE INDICA:

LOTE:

VENCIMIENTO:
Alara Madiesd Cao., Lid.

ORIGEN DE ELABORACION: 357 Matsutidsl, Matsudo-shi, Chiba, 270-2214, Jupan
Tol +81 47 311 5750 wenalars.com

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

DIRECTOR TECNICQ: Jorge Grassi {(Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERO

r. Jorge Grassi
Bio i

Cdor.|Gustavo Valora
Reprdsentante fegal
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» 2 test cards coated with HIV=-1/2 rscombinant antigen and synthetic peplides, antibodies to p24
entigen and avidin,

I

[REF| 7[}2342
Alere™ MV Combo is an In Vifro, visually read, quatative immnc for the mimult
thetechion of free non lmmummmplexad HIv=1 24 artigen and antihories to HIV-1 and HIV 2
702243 Chase huffer i renquired for whale blood testing.

KIt sontalms:
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ES

i
Alerea™ HIV Combo es un inmunoensayo l
{

in vitro, con lectura visual y cualitativo para
Ia deteccidn simultdnea del andigens no
inmunocomplejo HIV-1 p24 on forma libre
y anticuerpos de HIV-1 y HIV-2,

702243 Se raciiiera buffer de detescion
para todas las pruebas por sangre.

Contenido del kit:
2 tarjetas de pruetia recubliertas ¢on
antigeno HIV=1/2 recombinante y paptidos

sintéticos, anticuerpos al antfgeno p24 ¢
avidina,

EN EL EXTREMO DEL SOBRE DE ALUMINIO SELLADQO SE INDICA:

LOTE:
VENCIMIENTOQ:
N Alare Madical to, Lid.
ORIGEN DE ELABORACION: 357 Mutaubidal, Matsudo-shi, Chibe, 270-2214, Jipan

ol +87 47 311 5788 wwitalere.com
IMPORTADOR: ALERE SA,

14 de Julio 618, Capital Federal — Argentina

DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCOS DE SANGRE

Cdor. Bustavo Valora
Representante legal

r. Jorge Grassi
Bioquimico M.N. 1330-b



Y2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de 1a Independencia Nacional”

Ministerio de Safud . ;
Secretaria de Polfticas, Regulacion

e Institutos
ANMAT [

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA t

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO |

Expediente n°;1-47-3110-3285/15-5}
Se autoriza a la firma ALERE S.A a importar y comercializar el Producto para
Diagnostico de uso “in vitro” denominado ALERE HIV COMBO/ INMUNOEII\ISAYO
RAPIDO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA Y SIMULTANE:F\ DEL
ANTIGENO (Ag) NO INMUNOCOMPLEJO p24 DEL HIV-1 EN FORMA LIE}RE Y
ANTICUERPOS (Ab) ANTI HIV-1 Y HIV-2 EN MUESTRAS DE SUEROQO, PLASMA,
SANGRE TOTAL O SANGRE CAPILAR HUMANA, en ENVASES POR 20 (VEINLE) 0
100 (CIEN)} DETERMINACIONES, CONTENIENDQ: 2 TARJETAS DE PRUEBL (10
PRUEBAS/ TARJETA) O 10 TARJETAS DE PRUEBA (10 PRUEBAS/ TARIETA).Se le
asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion {M.S.
"y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ALERE MEDICAL Co., Ltd. Chiba PFIant,
357 Matsuhidai, Matsudo-shi, Chiba 270-2214. (JAPON). Periodo de vida utif: 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 30°C.En
las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberd constar
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIOiNAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL ! DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,

Certificado nO:O 0 8 4 8 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

é MEDICA.
Buenos Aires, 02 NQY 20‘5 F$Uimai%t&@&l%cj
AN Mg
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