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Disposicién
Nimero: DI-2017-10321-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1571/17-3 ;

VISTO el expediente N° 1-47-3110-1571/17-3 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y, .

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ALERE S.A. solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de analisis clinicos del Productos para diagndstico de uso in vitro denominado: ABON HCV
Hepatitis C. '

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos
para Diagnostico que cstablece que los productos reiinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y

por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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PROYEGTO DEROTUIOELTERNG

HCV Hepatitis C Virus Rapid Test Device

Presentacion x 40 dispesitivos:

ABEN .

HCV Hepatitis C Virus Rapid Test Device
(Serum/Tlasmn)

RERIHC-162
Ki1 Size: 40 Test devices
Contents; 40 Test Devices 1 Puckoge Insert
40 Droppers  2.Buffers
Lot: XXXXXXXXXX Exp: XXXX-XX

‘e
- BOS0101-03 ﬂ
\ 2

ORIGEN DE ELABORACION: T . NS

ABDSIN

Abon Biopharm (Hangzhon} Co., Ltd.
#198 12% Street East,
Hangzhau Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018, PR China

ABON i zn Altre company.

02015 Alere AN yights reserved.

TheAlezre Logo, Alere and ABON tre tademais Jg/-m-c
e

= of tha Alsre grovp of companiss.

IMPORTADOR: ALERE SA

14 de Julio 618, Capital Federal — Argentina L
DIRECTORA TECNICA: Maria Inés Salinas (Bioquimica) P
AUTORIZADO POR ANMAT L
Certificado N°
NO APTO PARA BANCO DE SANGRE—|
i

. [

Cdor Gustavo,Valora ' . 14l .E ; ¢4 1805 B54-APN-DNPM#ANMAT "
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PROYECTO DEROTULOS INTERNOS

™
ABFN
o / ]
Ahan Biapharm (Fungrhau) B, ed.

#1598 2% Breet Bast, Hangzhow Feonomie & ° Tecknalogical
Development Ares, Heoprhoy, IHHUE, PR.Clina

Alere™ &/ (i ﬂ_;{w & C€roan | |

HBsAg Hepaiitis B Surface Antigen Eapid Tess De Nice i
(\‘.'lmle Blpod/SerumPlasnn) .
REF [HBsg-402 - '

XXXXNXXXXX CoE XXXX-XX

{{}f%

i 2

i;F?QIL for use with Serum/Plasma specimens only |

47 Letxuonoon. Exp s
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AN

Fechs tfective: 2015-01-13 Numero:] 156096401

ﬁispasimm de detescidn ripida del
ASESN virus de In hepatitis C
VHC {para sucro/plasma)
Ficha Téenica

1HC-302
det virus de te hepatits C en

3 ive de aniics:rpr
ShefD o plasma.

Solo para usn diagnéstico profesivnal in viso.

- VS0 PRENISTO,
€1 dispositivo de deieccidn ripida del virs de La hepatitis C (VHC} (para sutra/plasma) £5 un
inmunoensayo eromatografico ripido par la deteceidn cualiztive de amticuerpas del virus de
la hepatitis C en suer o plasma.

El virus de la hepatitis € (VHC) &5 un virs ARN io pequenio cot tturs y de
sentide positivo. Actualmente sz sabe que el VHC es la principal causa de 1 tremsmisiin por via
pm-uﬂ:m!delulmtibisqucmcsddlipo&niﬁ.EIanﬁcua'podclVHCwmmmnﬁs
del 30% de los paca e hepatitis corr h da de tipe dife sAyE
Con los mésogas coavencionsles no se ha eguido aislar ol virus en of cultivo celular ni
visuahznlo con un microstopio electrnico. La clunacon del genoma viral ha permitida
desarroller ensayos scrolégicos que emplean antigenas i " En comparacion eon los
principales jumunotnsaves (E1A) comerciales pars VHC de primere ganeracion que empleaben
antigenos tesembircmes sencillos, se han insorpomado miltip) im que empiean péptidas.
sintéticns ylo proteings recombinantes B los noevos anilisis serolégicos para evitar la reactividad
cruzada ng especifica y sumentar la sensibilidad o Ias pruehas de anticuerpos del VHGM
El dispositivo de deteceién ripida del vins de |8 hepatitis C (VHC) (para sucgi/plastoa) es un
dispasitive que permite [a deteccion cuslitative ripida de La presencin 8¢ emicverpos del VHC
en una mpestrn de suero o plasme La prucbs utiliza una combinaciin de particulas
biertas de antigt recombi del VEC y de prateinas recombinantes det VHC para
renlizar une deleccidn sciectiva de anticuerpes del VHC en sutro ¢ plesma Los genes
codifitan 105 antigenos recombinantss del YHC empl
espuciumles (nucleocapside) y no estructurales.

El dispositivo de delecaiom rapida del virus de 1a hepatitis C (VHC) (pam suero/plasin) &5 un
inmunoersayo cualitativo de membrane parn Ta deteccion del amicuerpo det VHC ¢nsuero o
plasma. Le membrans e3td recubierta por antigenas recombinantes del VHC #n la zona de 12
linea d¢ greeba del dispositivo. Durante ¢l andliss, la muestra de auero o plasna reaccions
com las perticulas recabiertas de antigenos recombinantes det VHC. La mezcla $2 desplaza
hacin &rmiba en la membrana por capilaridad para reaccionar con los antipsnos recombinnntes
&ct VHC de [n membrana y generar una linca coloreada. La presencia de esta linea coloreada
indica un resultado positivo, mi que st ia indica jtade negative. Como
control del procedimiento, siempee spaestarh una lines colorcads &t 18 zona de ia linca de
comrel. Si no aparece 32 linz de contrel, el resuhtado Je ta prucha so es vilice.

EJ dispositivo de detecrién contiene particulay recubierias de sntigenos recombinantes’ del
VHC y un recubtimiesza de entigenos recombinantes del VHC en la membrana.

# Silo pars uso diagnastion profesional in vitrp. No utilizar despuds de Le fecha de caducidad.

» No coma, beba o fume en |u zona en que s¢ menipulan fos kits o las

No utiliee este dispositivo si el envase ens dafiado.

® Maripule fodss Jas muestras ¢ome i comtuvieran agentes infecciosos. Respete 1as medidas
de precaucion establezidas para los riesgos microbiologicos duramte tode snalisis, asi
como los procedimitates hebituales para la comtets efiminaciim de Jas rouests.

w Utilize ropa proteciom como batas de laboratorie, guantes desechables y gafasde p iG
cuando analice las pruebas.

© El mnélisis utilizado debera d se segun la legi  Jocal.

—® L2 humedad y I jemperatura piteden sfectar de fanma perjudicial # Tos resultedos.

Ef EDTA-K 0 solucion de citrato de sodiofel oxalate potasico/ia heparing sbdics pueden

funcionar con el producto tras €] estudic de enticosgulantes y, par tanlo, se recomienda su

o cuando sca necasario.
- y ALMAUENAMEENTO 3 EX1TARILIIAD .

El kit puede comservarss a temperature ambieme o refrigerado (230 °C). E dispasitivo de

deteecion es estoble hasty b fecha de caducidad imprean en ¢l envase scllado. HEl dispositivo

de deteccion debe permanecer denitro del envase sellado hasta su usa. NO CONGELAR. No

lo utilice despuds de la fecha-de caducided: = ———m - —

- AN PREPARACH N :
» El dispositiva de deteccion ripida de! virus de la hepatitis C (VHC) {
puede wilizarse con mussires de suexo o de plasma.

# Separe €l suero o ot plasme de ia smgre lo entes posible pare evitar la hemalisis. Solo

pueden ulilzarse musstas transparentes no hemoiizadas,

1oait

A HA

dos en ¢ kit de arilivs en proceings

» £l pnilisis debe reali inmedi ate tras 18 of de lss No dsie las
a femp bi duranie un periodo de Hempo prolenpada Lar tras
wdmmnum;ﬁ—ﬁtdmm:unmmmndﬂdm &i deben conserva e

un pesindo de tiempa prolongado. las mmestras debirha masteners. & uAS temporature
inferior & <20 °C.

 Deje que las 3] la temp biente mmtes de analizarias. Las ot
gelndas deben d ngel por pieto ¥ 1 $ie antes-de mnalizarlas. Las
muestras oo se deben congelary d id

P E.
* 5i las mucstrms deben iransportarse, deberan embatarse de zouesdo con la normativa estaal
en mzeria de ansporte de agentes etiolbpicoy.

Anieriales cpniinistedn)

s  Tampdn

Dispositives g¢ deteccion
Cuentagotas desechables para muestras & Ficha técnica
Aaterindes Reguerido s s iniserido)
® Recipiente para |a obtencion de lamuestra @ Pipeta y puntas desechebles (opcional)
# Centrifuga (solo para el plasma) + Cronémemo

Deje que o dispositivo de deteccion, 1a muestrs, ¢l tampén y/o los controles atcancen in

temperatura amblente (15 - 30 °C) nrtes del anilisks.

1. Extraigs ¢l disposiive de deteecion del envase y utilicelo a la mayor brevedad posible. Se
cbtendrén mejores resultzdos &i la prueba se realiza en un perinda de una hera

2. Coloque ¢l despositivo de deteczidn en uma superficie niveiada y limpis. Transfier la

muestTa con wma pipeta o UN cutniagotas: .

+ Pars utilizar uns pineta: transfiera 59 pl de suero © plasma 2l pocillo de la muestra (3)
del dispositivo de deteccién, » contiauscién, afiada 1 getd del  tampon
(aproximedamente 30 pl} ¥ ponge er marcha el crondmaro. Evite tramsferir las
burbtjas de aire en € pocillo pears muestras (5). Consulte Ju lustrasion que BpArESe
as abajo

« Parz utilizar un otas _desrchable : sostenga <l cuentagotas
verticalmeste, aspire €l suero o plasma come se muestz en Ja ilustrasitn de més abaje.
Transfiern 2 gotas de muestra (aproximadaments 50 1) & pozifto de ta muestm (5} del
dispositivo de & itn, & inuncion, abada 1 gota del tampdn (aproximadamente
30 pl) y ponga en marcha e crondmetro, Evite transferir les burbiyas de mre en €l
pocillo para muestras ().

3. Espere hasia que aparezcan bas lineas ecloreadas. El resultado deberé lesrse trensaovidos

10 minwtos. No interprete ¢f resuliado despusés de 20 minutos.

50 4L d= syuero o plasma

' 1 gota 8¢ Inmpdn

&

2 gomas de guern 9 o

1 gota de tar=pén

EX=x

=0

» @:E g G0

e ——————— T —————

vonfirmar ef procedimiento del andlisis y garantizar un rendimienta adecuado.

1. El dispositive de deteccion ripids del virus de In bepatitis C {VHC) es solo prma uso
disgndstico in vitra. Esit mitlisis debe marse pars le detecsion 4= anticuerpos del VHC
en muestras de sucro o plasma )

. El dispositivo de detcocion tipida de] virus de 1a hepatitis C (VHC) (pare suero/fplasma)

sdlo indi_mri la presencia de anticuerpos del VHC en la rouesta y no debern utilizarse

epmo fnico critesio pare determingr ¢f disgnistico de infeceiones de hepatitis C viral.

Al igual que todos los anilists dizgnosti deberd iderarse todes Jos resullados

jumtes con ¢! resto de informacién eliniea de que disponga o medieo.

. i ef rosultado del andisis es negative pero los simomas clinicos pefzinten, s reoomicnde
realizar un andiisis adicional com otros métod $iny Un ltade negative no
excluye en ningin momento la postbilidad de uns infoccion de bepatitis C viral.

(23

-

s

E! dispositive de deteccion répida del virus de 1 hepatitis € {VHC) (para sutro/plesima) se ha
comparado ton uno &t bos principales prody de d ion rapida disponibles en el
mercade. La correlacian entre estos dot sistemas e del 99,85%.

CARACTERISTICAS DE RENDIVIIENTO

Nnv Nifid |
El dispositive de detesgion répida deb virus de |a hepatitis C (VHC) (para suero/plasmaj se ha
. 4 iales de & in rbpida.

comparads con uno de los principales p &
apreiticisla)
Los genes codifican € s binante jeado en ¢l dispositivo de d om répida

del virus de la hepatius C (VHC) (para ;Juolplssma) en proiginas  estructurales
[nucleocipside} y no esir les. El dispositives de deteceian répida del vires de 1a hepatitis
C {VHC) (pare sueroiplasma) es altemente especifico de los anticuerpes del virus de la

itis C ea co ion con el rincipst producto comerrial de deteceidn rapida.
Mélode Proeba comercial rapida Resultados
Dispasitive de Resultadas Pasitiva Negativo totales
d idn del Pomnive 530 E] £33
VHC Negativo 0 1,387 1,367
[ Resitados fouales 0 1370 3500
Seasibilided. >59,53% (99,53 %-100,0%)* Especificidnd: 99,78% (59,36 %-99,95%)*
Precisitn: 99,85% (59,56 455,570 *Intervale de confinaza def 95%
" Intrasnsaye

La precision intraandlisis se ha determinada usando 20 capigs de custro muestras un tampon,
una pasitiva beja, una pestiva media y una positiva sita El tampén v los valores poslivo
bajo, pesitivo medio y positive alto s identificaron comectamete mis del 98% de lay veees,
Inierepsayo )

La precision emire enalisis sc d inéd mediante 20 yos inklzpendi e tes mismas
cuRiro musstras: un fampdn, AR MUESTA positiva baja. una positiva media y kna positiva
alta. Se han enalizado tres lotes diferentes del disposifivo de deteccidn répidz def virus d= |2
hepatitis C (VHC) (pam suern/plasma) utilizando muestras lampén. positiva bajs, pasitiva
media y positiva slte. Las muestras s¢ idemifiesron comesamente =l 98% de las veoes.,

1. Choo, QL. G Kuao, AJ). Weiner, LR Overoy, DLW, Bradley, and M. Houghton.
Isolation of 6 cDNA clone derfved jrom o blood-borne nen-A, non-B viral hepatitis
genome, Science 1589, 244:359 .

2. Ruo, G., QL. Choo, H.. Alter, and M. Houghton. .An assay jor circidonng amtihadies 1o -
& major etiologic ¥ins of hinman ron-A. non-B hepatitis. Science 1989, 244:362

3. van der Porl, C. L., HT.M. Cuypers, H.W. Reesink, and P.N.Lelic. Confirmation of
hepatitis € Virus infection by new four-pirigen recombinant imamoblot ossay. lancet
1991; 337.317

4. Wilber, 1.C, Deveiop andt tige of lab ry tests for hepatitis C infe ' g review.
0 Negativa  No vilide J. Clin. immumoassay 1993; 16:204
3
+ indice de Simboloes
IS TERPRETACHON DE LDON REESULLABON Comsulte las :? Pruchas por Represeneie
{Cemsulte fa ilustracion antesior) _l__[jil nsnEones de v L tautorizado
POSITIVO:* aparecen dos lineas diferentes coloreadas. Una linea debe estar en le rona de Ii:lo pa.r?c:s; itro g Cadacidad ® No reutilizar
control {C) ¥ ot linez en ts zona de procba (T). T e o1 —— I
“NOTA: ln intensided 461 cotor de le zana de Ja Knea de pruche (T) pusde varias pipireat sl ferencia
d diendo de la co ién de los gnticuerpos del VHC p o la Por = —— i

tanio, cuaiquier tono de color én la zonn de prueba se debe considetar positivo.

WEGATIVO: aparece una lines catorends eo la zona de coniral (C). No sparece ninguna
Yinea coloreads en 1o zona de la linea de prusbe (T

NO VALIDIO: No aparece ninguna lines ¢n le zona de ia linea de control {C). 51 esto
ocurTe, lea las indicaciones de nuevo y repita ta pruzha con und pfueba nueva Si el resultedo
sigus sin ser valido, deje de wtilzar €} kit de prucbs inmedi y pongase en

con sa distribuider tocal. '

- Ea-prucha incluye eontrofes: f,"'-jr!{;gg{:diml.‘;,:g o1
control (C) se considera tn control posiive intemi del procediente.
Los estandares de contro! no s¢ suministran con este kit; sin embargo. s eeamienda que &
realicen endlisis de control positivas y negativos como practics eorecta de haboralorio para

mo_Lire linea que spgrece en la zona de

Abon Binpharm (Hangzheo) Ca., Lid.
#198 12 Street East,

gt ety s © £
Hangzhou, 310014, PR China
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO |

Expediente N© 1-47-3110-1571/17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALERE S.A., se autoriza la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnostico de uso in vitro con log|

siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: ABON HCV Hepatitis C

Indicacion de uso: Inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion
cualitativa de anticuerpos del virus de la Hepatitis C, en suero o plasma

humanos.

Forma de presentacion: envases por 40 determinaciones, conteniendo: 40

dispositivos de prueba, 2 viales de buffer x 3 ml y 40 goteros desechables

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 24 (VEINTICUATRO)} meses

desde la fecha de elaboracion, conservado entre 1 a 30 °C.

Condiciéon de Venta/Categoria: Venta a laboratorios de analisis clinicos. USQ|

PROFESIONAL EXCLUSIVO.,

Nombre y direccion del fabricante: ABON BIOPHARM (HANGZHOU) Co., Ltd. 198|

12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018. (R.P. CHINA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USQO IN VITRO PM- PM 1275-152.

Expediente N° 1-47-3110-1571/17-3

Disposicion N© 1 0 3 2 l

T3 0cT. 2007

Dr. ROBESYE
Subadministrador
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