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|
VISTO, el expediente n® 1-47-3110-371/15-2 del Regi!stro de la

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,
|

CONSIDERANDO:

Que p'or las presentes actuaciones la firma ALERE SE.A solicita
autorizacion de cambio de denominacién de la direccién del fabr:'icante del
producto para diagndstico de uso “in Vitro” denominado SD Bioline RSV,
autorizado por Certificado n® 7993.

Que a fs. 65 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto redne las ¢ondiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos gue estable;cen la Ley
16463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y Disposicién ANMAT N© 2671[4/99.

Que se actUa en virtud a las atribuciones conferidas por|el Decreto

NO 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;

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

DISPONE:
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ARTICULO 19°,- Autorizase a la firma ALERE S.A, el cambio de denominacién de

la direccién del fabricante para el Producto para diagndstico de uso: “in Vitro”
denominado SD Bioline RSV, que en lo sucesivo sera Standard Diagn;‘:stics Inc.,
65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do (REPUBLICA Dé COREA).
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Cergtificado no
7993 cuando el mismo se presente acompanado de la fotocopia auten’qicada de la
presente Disposicion. |
ARTICULO 39.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos vy li'nanuai de
instrucciones a fojas 19 a 27, desglosandose las fojas 23 a 25 dori'xde deberd
constar la notificacién descripta en el articulo 10°. ;l
ARTICULO 49°,- Registrese; girese a Direccidén de Gestion de Informac!ién Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente i.Disposicic')n
junto con [a copia de los proyectos de Roétulos y de Manual de Ingstrucciones

debidamente visados. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-371/15-2.

DISPOSICION No: 2 0 |
90 f

VERNA
NA CIONAL
anN\ST“ " “2315
suBAD A ET0 268!



PREEBﬁAHﬂEENO' BEVSR {(VIRUS SENCITIR!. RESP]RAT&R!O} BEUN PASG

%;,%. [EPRES & . ale el

Explicacién de 1a prueba _
La prueba SD BIOLINE RSV es una inmunoensayo cromatogréfico para la deteccidn cualitativa del
RSV (virus sincicial respiratorio) en ANF (aspiraciones nasofaringeas). ‘
El RSV es la infeccién viral respiratoria mas comin en bebes y nifios. Infecta virtuaimente a todos
los nifios a la edad de dos afios. En la mayoria de los nifios, el virus causa sintomas parecidos a los
del resfriado comun, en los nifios nacidos prematuramente y/o con enfermedades crénicas de lgs
pulmones, el RSV causa una enfermedad severa que puede requerir tratamiento de por vida.
Antes de la introduccién de Synagis, la enfermedad del virus sincicial respiratorio resultaba cada
afio en mas de 125000 hospitalizaciones, Hubo un riesgo de alta mortalidad en aproximadamente
en 2% de estos nifios. Los sintomas del RSV son inicialmente similares al resfriado y pueden incluir
algunos o todos los siguientes sintomas: fiebre, moco nasal y otros sintomas tipicos del resfriado.
Los sintomas mds serios incluyen tos, dificuitad respiratoria, respiracién agitada, resoplido.

La prueba SD BIOLINE RSV esta recubierta con anticuerpo anti-RSV monoclonal de ratén y los Ac
especialmente seleccionados se utilizan como materiales de deteccion los cuales permiten que la
prueba de deteccion SD BIOLINE RSV identifique Ag de virus sincicial respiratorio directamente de
la muestra de aspiraciones nasofaringeas con un alto grado de exactitud. ‘
La prueba SD BIOLINE RSV estd disefiada para uso profesional. Este kit es para uso diagndstico in
Vitro solamente.

Materiales Suministrados / Ingredientes Activos de los Componentes Principales.

1. El kit de prueba SD BIOLINE RSV contiene los siguientes elementos para realizar e} ensayo.
* 25 Dispositivos de prueba empacados individualmente en una bolsa con un desecante.

* 25 Tubos de prueba desechahles

* 25 Goteros desechables

= 1 frasco de buffer difuyente de ensayo

* Instrucciones de uso i

2. Ingredientes activos de los componentes principales 1

* 1 tira de prueba consta de: conjugado de oro, anticuerpos anti-RSV monoclonal de ratén-oro
coloidal (0.17+0.03ug), ,
linea de prueba: anticuerpo anti RSV monoclonal de ratén (0.4£0.08pg), :
linea control: IgG de cabra anti-ratén (0.8+0.16pg)

» Buffer diluyente de ensayo: Tricina (0.4M), NaCl {q.s.), Triton X-100 (q.s.), Azida de sodio (0. 02%}

Recoleccion y Manipulacién de Muestras

1. Muestras de aspirado nasofaringeo (ANF)

* EI RSV es recuperado casi exclusivamente en el tracto respiratorio.

¢ Usar muestras de moco atrapado en el catéter para la recoleccion de la muestra de aspirado
nasofaringeo.

2. Transporte y Almacenamiento de muestras

» EI ANF (aspirado nasofaringeo) puede ser usado con esta prueba

* La muestra de aspirado nasofaringeo ANF debe ser analizada tan pronto como sea recolectada.
Si es necesario, debe ser almacenado de 2 a 8 grados centigrados hasta 24 horas o a menos 20
grados centigrados por periodos mas largos de tiempo.

* Asegurese de que las muestras no sean tratadas con soluciones que contienen formaldehldos o
sus derivados.

* El hisopado nasal no esta reconacido como un buen método de recoleccién de muestras debido
a la gran variacion de particulas de RSV en el hisopo. Por lo tanto desestimamos el uso de hisopo.
En caso de usar hisopo, SD no garantiza la misma exactitud que con el uso de aspirado
nasofaringeo ANF.

* Evitar el uso de esputo como muestro.

%} Dr. Ricanlo Udaguiola

Director Técnico Apoderddo legal
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VSR SD BIOLINE ]
. Pasitiva Negativo Total i
Método d Positivo 156 13 169 !
0 de . i
Cultivo & IF Negativo 10 140 150 ;
Total 166 i53 319 ‘:
Sensibifidad 92.3% {156/169}

Especificidad 93.3% {1401150)

Tota! 92.7% (296/319)

En una comparacion de SD BIOLINE RSV contra IFl & método de cultivo, se observaron resultados
de una sensibilidad de 92.3% (156/169), una especificidad de 93.3% (140/150), y una concordancna
total de 92.7% (296/319).

2. Estudio de reactividad cruzado

* La reactividad cruzada de las muestras positivas para los siguientes patégenos fue analizada
y resultd negativa: Grupo adenovirus, HSV, Parainfluenza, Enterovirus, Influenza A, Influenza ‘
B, Rinovirus, Nocardia asteroids, Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Streptococcus
pyogenes, Aspergillus niger, Legionella pneumophilae, Candida albicans, Haemophilus influenza.
3. Precisién . . :
» La precision intra ensayo fue determinada usando diez replicas de cuatro diferentes muestras f
que contenian diferentes concentraciones de antigeno. Los valores negativos y positivos fueron
identificados correctamente en el 100% de las veces. ‘
* La precisidn entre ensayos fue determinada usando cuatro muestras diferentes que contenian
diferentes concentraciones de antigenos en tres replicas diferentes con tres lotes diferentes de
dispositivos de la prueba. Nuevamente los resultados negativos y positivos fueron observados a
100% de las veces.
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Control de Calidad
Cuando los controles positivos y negativos son analizados de acuerdo a los procedimientos de
prueba deben mostrar resultados positivos y negativos respectivamente.

Bibliografia y Lecturas Sugeridas e
1. Respiratory syncytial virus infection in elderly and high-risk adults. N Engl J Med, 2005 Apr
28;352(17):1749-59

2. Respiratory virus infections in Stockholm during seven seasons: a retrospective study of
laboratory diagnosis. Scand J Infect Dis, 2004,;36(6-7):460-5

3. Respiratory syncytial virus causes increased bronchial epithelial permeabmty Chest. 2004
Jul;126(1}:186-91 -

Desaprobacion:

Mientros cada precaucién seo tomada pare asegurar la capacidad de diogndstico y precision de este producto, e!
producto es usado fuera def control del fabricante y distribuidor y el resultado dependiendo del medio embiente y/o -
error del usuario puede afectarse. Una persono sujeta a diagndstico debe consultar ol médico para confirmar
posteriormente los resuftados. ' ‘
Advertencia: ‘
Los fobricantes y distribuidores de este producto no son responsables por cualquier pérdide, seguro, reclamo, costo X
daifio ya sea originado directo o indirectamente o consecuencialmente o relacionado con un diagnéstico incorrecto sea
positivo o negativo, en el uso de este producto f
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IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD ANMAT CERTIFICADO NUMERQ

Ricardo/Jdaquicla
Apcderafio legal Bioguimico M.N. 1330-b
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