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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8009-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2020-73220497-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-73220497-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Abbott Laboratories Argentina S.A. solicita autorizacion parala venta de
los Productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1) ARCHITECT HBsSAg Next Qualitative
Reagent Kit. 2) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Calibrators. 3) ARCHITECT HBsAg Next
Qualitative Controls. 4) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit. 5) ARCHITECT HBsAg
Next Confirmatory Manual Diluent.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en € expediente de referencia consta e informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que @l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion y que se debera comunicar por nota a Servicio de Productos para
Diagndstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con € objetivo de efectuar la
evaluacion del primer lote en el pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados obtenidos en
dicha evaluacion.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados. 1) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative
Reagent Kit. 2) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Calibrators. 3) ARCHITECT HBsAg Next
Qualitative Controls. 4) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit. 5) ARCHITECT HBsAg
Next Confirmatory Manual Diluent de acuerdo con lo solicitado por la firma Abbott Laboratories Argentina
S.A. con los Datos identificatorios caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-73219001-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM N° PM-39-794", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Reagent Kit. 2) ARCHITECT HBsAg
Next Qualitative Calibrators. 3) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Controls. 4) ARCHITECT HBsAg Next
Confirmatory Reagent Kit. 5) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent.

MODEL OS: 1) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: A) 04P7625; B) 04P7635; C) 04P7630.

INDICACION DE USO: 1) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: inmunoandlisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado para la deteccion cualitativa del antigeno de superficie
del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos incluidos especimenes recogidos post mortem



(sin latido cardiaco) en ARCHITECT iSystem. 2) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Calibrators. se utilizan
para la calibracién del ARCHITECT iSystem en la deteccion cualitativa y la confirmacion de la presencia del
antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQg) en suero y plasma humanos. 3) ARCHITECT HBsAg
Next Qualitative Controls. se utilizan para la estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las
desviaciones analiticas sisteméticas del ARCHITECT iSystem en la deteccion cualitativa y confirmacion de la
presencia del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en suero y plasma humanos. 4)
ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas
(CMIA) utilizado para confirmar la presencia del antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBSAQ) en
suero y plasma humano incluyendo especimenes recogidos post mortem (sin latido cardiaco) mediante la
neutralizacion con anticuerpos especificos en ARCHITECT iSystem. Se utiliza para la confirmacion de muestras
repetidamente reactivas con el ensayo HBsAg Next Quadlitative. 5) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory
Manua Diluent: se utiliza para la dilucion manua de especimenes que se van a andlizar en ARCHITECT
i System.

FORMA DE PRESENTACION: 1) ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Reagent Kit: A) 100
Determinaciones: Microparticulas 1 Unidad de 6,6 mL; Conjugado 1 Unidad de 3,3 mL; Diluyente 1 Unidad de
3,3 mL y Tampdn de Lavado 1 Unidad de 5,9 mL. B) 500 Determinaciones: Microparticulas 1 Unidad de 27,0
mL; Conjugado 1 Unidad de 13,5 mL; Diluyente 1 Unidad de 13,5 mL y Tampén de Lavado 1 Unidad de 26,3
mL. C) 2000 Determinaciones: Microparticulas 4 Unidades de 27,0 mL c/u; Conjugado 4 Unidades de 13,5 mL
c/u; Diluyente 4 Unidades de 13,5 mL c/u y Tampon de Lavado 4 Unidades de 26,3 mL c/u. 2) ARCHITECT
HBsAg Next Qualitative Calibrators: Calibrador 1: 1 frasco (4,0 mL), Calibrador 2: 1 frasco (4,0 mL c/u). 3)
ARCHITECT HBsAg Next Qualitative Controls: Control Negativo 1 frasco x 8 mL; Control Positivo 1 frasco de
8 mL. 4) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Reagent Kit: 100 Determinaciones. Microparticulas 1 Unidad
de 6,6 mL c/u; Conjugado 1 Unidad de 3,3 mL c/u; Diluyente 1 Unidad de 3,3 mL c/u; Reactivo Pretratamiento
“1” 1 Unidad x 2,4 mL; Reactivo Pretratamiento “2” 1 Unidad x 2,4 mL y Tamp6n de Lavado 1 Unidad de 5,9
mL.

5) ARCHITECT HBsAg Next Confirmatory Manual Diluent: 1 frasco x 100 mL. PERIODO DE VIDA UTIL Y
CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) 18 meses entre 2°C a 8°C. 2) 18 meses entre 2°C a 8°C. 3) 18
meses entre 2°C a8°C. 4) 15 meses entre 2°C a8°C. 5) 12 meses entre 2°C a 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1); 2); 3); 4); 5) Abbott Ireland Diagnostics Division;
Finisklin Business Park Sligo. Irlanda.

CONDICION DE USO/CATEGORIA: Uso profesiona exclusivo.
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