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I

VISTO el expediente N" 1-47-3110-1571/17-3 del Registro de la Administración Nacional d~
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y, '

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ALERE S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico 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 Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial
N° 145/98 YDisposición ANMATN° 2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción 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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HCV Hepatitis e Virus Rapíd Test Device
Presentacion x 40 dispositivos:

Hev Hepatitis e Virus Rapid Test D.,"ice
(SerumlPl •• mn)

REPlHC-302
Kit Sizc; 40 Test deviccs

Conlcnts; 40 Tl;;st Oc\'ic~ I hckagc,lnscrt

40 Dro,ppcrs 1.Buffen;

LoI: XXXXXXXXXX Exp: XXXX-XX

BOSOIOI~3

ORIGEN DE ELABORACION:

Aban Biopbnnll (Hltngzhon) COo, Ltd.
1i19812&'StreetEa.:.t.

HaDgZhau EclJllOnllC &: Tdnolo~a.I DI!i\"Vopmeut Aru,
H¡mp:hau, 310018,P.R.China
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IMPORTADOR: ALERE SA
14 de Julio 618, Capital Federal- Argentina
DIRECTORA TECNICA: Maria Inés Salinas (Bioquimica)
AUTORIZADO POR ANMAT

Certificado N°

INO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Dra. Mari
Bioqufmí
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HBsAg Hepatitis B Surfac(' A.ntigen K1pid Te.~tDe.~i(e
(Whole- BloodiSenul1iPlasma) '.:
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eonf= el pmc:edillUenlo del análi~is Y gllMTlliza:r 1m rendimia111l ••dceuado

'illilS""
l. El dispositivo de dl!lección ré,pida del virus de hI heplllitis e (\'HC) es sólo para uso

diagnOstico In l'illtl. li~ B;1,"-iaisd:be ~ ~~ lE '!Ic:tcoc:iór..M, nnti~ dd VHC
en muestres de suero o plesma.

2. El dispolilivo de lletceeiÓll rápida ck:1.••••nas de la hepatitis C (VHC) (para SUt!CO/plasma)
sólo indicmi la presencia de antieuerpo:: del \'HC en la muestra y no deberi utilizarse
eomo imico criterio ~ detemúnar el diq:nóstieo de infecciones de. hepaliti~ e viral.

3. Al igw¡l que lodos los aniLlis:is di~iCOS, deberan eoosidermw todos Jos resulUldos
j~lo con el resto de infonnacion ellnica de que disponga el mC:d.ieo.

4. SI e1l'l:::SlLltadodel IllIilisi~ es-nes-ivo peTO los sin!¡>mas clirnem pe~!llc:n, xTCCOlIliC'ldll
n:allz:ar un _isis adicional con otms métodos clinÍCQs. Un resultado negativo no
o:cluye Cflrungún momeoto 1.11posibilidad de una ¡nfac:ci6n de bepslitis C viral.

" •• tAfiQ38iFi'i
El ffupcsilivo de detec:<:ión nipide. del virus de la bep"¡li~ C (¥HC) (para suero/pluma) $e hIi
comparado con uno de- los principales produd:ClS de detección rilpida disponibln m el
mercado. La eorrelac:ioo enn estos dlri sistemas es del 99,1l5%.

.',Niill!A!.i'I'Ütli3Ji.illiiliM"
@!i!ffi@i

El disposilivo dedetec:ei6n ri¡lida del virus de 111hepaütís e (VHC) (para suero1p1asma) se ha
comp¡ll'lldtl con tlnO de 105 pril>C1pales productos comerciales dedeteo:::ion rápida

waanmr
Los genes codifican el antígeno recombinante emplelldo en el dispositivtl de detección ripida
del viT\ls de ~ hepa1iti~ e (VHC) (plll"a SlJtfolplllSrna) en proleines estnlduruJ~
(nlleleocá¡lside) y no estructurales. El dtSposilÍvt' de deteeción r/lpidR del virus Oc la hepalilis
C (\'HC) (pare suerofpl&$TTlll) es altamente especifico de 10$ anliCllerJ'OS del virus de la
_iti$ C en ca .00 con el..,.;ncinal nroduetocomercilli de detección rá icla.

Método Prneba umen:ial Ti ida Result.dos
Dl!.positil'o de Resuhado~ Positivo N lIlivo tot.l ••.•
detección c!e! POS1rivtl 630 ;J 633

VRC N ivo O D67 1367
Rc:sllltadOl tot.les 6JO 1.)70 2,000

Sensibilidad. >99,53'1". (99,53 %-100,00/0). Espeocifiddad: 99,78% (99,3-6 %-99,95".4).
Prc:ci5i{m: 99,8.5% (99,56 %-99,9W.). .Jntervalo deconfia.'U'.Zl del 95%

lmllIIIII
lalrullnyo

La precisiOn rrrtraanüi~sle' ha determinado UW1do 20 copias de culIlro r:lU~. un tarrlp6n,
una positiva bl\ia. una po$itiva media y UTl1lpositi ••••.alta. El tamp6n Y los valores positivo
bajo, pomivo medio y JlO'ri1i"o ~¡> se idcntifiClTOn eon-a:tamomte rtJ,ás de! 98'/. do la! va:es.

ID~1lSl.)'O .~ _•.,"'7.

La prec:isión ~ arll!IÍ$i5 se detenninó mediante 20 ensayos i~ientes en las mismas
c:uatro muestras: un tlImpOll, una muestra po:>iti\'lI-baja. una positiva media y ena posiliVll
al!&. Se han analiado tres lotes diferentes del dispositivo de detcc:ciim rÍlpída del vino:<da la
hepatitis e (VHC) (pare SI,Il:tll/pla:sma) utilizando muestras tampón. positi''lI- baja. positiva.
media y positiva .Ita. Las muestras se l~ntifi~ ~~¡um:nte el 9~ de 1m vece:;.

ililiA"hJi,A
1. Chao, Q.L., O. Kuo, AJ. Weiner. L.R Overby, O.w. Br3d.ll:y, and M. Houghton.

IsoJu,ifJn of o cDNA done df!m~ from ti blood.bomc non-A. nan-B \'Íra/ heptltili.l
genomi!. Sei= 1!>B9;244:)59

2 Kuo, 0._ Q.L. Omo, H.J. Alter, e:nd M. Ho\Ig.htom.. An Q5.'Jtt)"fo.. drculonn~ ,mtiOOc!jf!!'10
Q mojortliologic Vinl$o/h_ non-A..nCJfl-B hi!palilis. Sc:ieooe 1989,24-4:)62

3. van der Poe1. C. L" H.T.M. Cuypen, H.W. Ree$ink, and P.N.Lelie. CfJnjímlo[lon o/
heparilis e I'inu mf..crlrmby ~'jouNmtlpn ra:ctJlmnffTtl tmmrmoblOf msay. Laucel
19~1; )37:317

4. Wilber, J.C. Del'tlopmf!1ll Dnd un ojlaoorfllory 't:Sl.!fO,. ht!ptrlilis e inft!r1ion.. a re"i~
1. Oin.lmmlll'loasstly 199); 16::204NqadvQ Nodlidoo.
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Hev

i'h'!JIIMii88i@itij! ---
uprueba ín~lu-ie controles:.4", ..~ecÍTlli~~I:l l~!~l!. !JN!.).iMa qtl~ f1~ en la zoNl de
control (Cl se eonsídaa ",n contrill'pomivo inténó del pr0cei3iñiienlo .. ,~.. .
Los estándares de control 1\0 se ~wnínislrml oon Gle ki:; sin embargo. se rceomic:nda que se
real¡= análisis de centrol positivos y rte:glIli,.os como pnidiCII c:om:cta de laboratorio p1ll'a

• El anüisis debo: rmliurr.c inmedillLllnente tras la obtención de las muestrllS. No rl.,;e las
muestns , l~ul1l IIIItbiente. dutanle un periodo de tiempo prolOl'1e=o La' tru
pueden conservarse (12 -8 "C dllTante un máximo de ) dia!- Si de.ben oonservJl I1lt
un periodo de tiempo prolongatlo. Ir rnueSlr¡¡s debo.~ trallto:ne:r'!~' (1 una ~'l\ttIMl

inferior a.20 "C.
• Deje que: las mueslr1I:s lB1eanc:enl. tempenltUfa ambiente IIIllCSde: lUIlI1iurlas. Las rm.restrII.S

collgelad.ti ikberl d=nge\aJse por eompldo y mc=)lIBC bi~ antes.de lllla1iurlas. Las
mU'CStl'u no se deben congda.r y descongelar repetidmloote.

a Si las m..-tras deben transportarse, deberin emb~ de ••••••erdo (;0111•• nwmativa estaull
en mllleriZl de lr'llRSPOfle IÜ agentes ~iol6siCXls.'hli,""

¡'AliJé;"!!,;,, ¡¡¡¡Imm
• Dispositivos de deleOOÓII • Tampón
• Cuentagolll!o desechables p3l;II.muestras • Fi<:ha teouea

h1!!!!Jé6it5JY.!iiq;;;, "l!il.@iji!ffl
Ra:ipicnte: para laobteneiñn de la muestra • Pipeu Y puntas deseebables (opcional)

• CentrifllP (5010 paJa el plll!ollUll • CronÓlnc:ro

ei •••i"j'""'l'i"
DejO' qae el cl:i$positivo de 6etecciim. b. mu~trl, ti tampóa yl0 ll" control ••.•• lI:lIIer11 la
ttrllper.ta •.• Dmbleote (IS - JOoq (lIItn dtt .nili5ls.
1. Extniga el disposiuvo de detección deL envase y utilicdo e. la mlIYOr brevedad posible. Se

obtendrán mejOl"C$resultados ai Ii!!prueba se realiza en un periodo de unahora.
2. Coloque el díspo~itivo de detección en Untl superficie. nivelada ,. limpia. Tnnsñ~ la

muestra oon 1Dll!.pipeta o un =tagotas:
• Para utiliur \IJ\.lIR!.l!m: m:\5fiere 50 f11de suero o plMma al pocillo dO' la muestra (S)

del dis~tiyo de dcte;ción; !. eorrt,nuaci6n, <'Ii\adll I gata del tampón
(llJITOxlmadarnc:nte )0 fLl) Y pongr. en marcha el cron6metro. Evite t:arlSÍerir las
burbujas: de aire en el pocillo ptII'll muestrm (S), Consulte la ilustración que aparec:t
masaba,jo

• Pllnl utili:r:llT un fDsntnrotu d ••••~!labl •• ]l.!"' mue!?!: SOSla1ga el cuenlagotas
vertiClilmtme, li$pire el ~uern" plasma como se mueso:a a1la ilustración de mli:s abajo.
Transf"tent2 gutas de muCStnl (llprllxl1TUldl!lTlCllte50 fIl).al pocillo de la muasllll. (S) del
dispo~ítivo de dc:t«:ei6n, a c:aminuación, ahad.a 1 goU deltmnpón (apro~eme
30 !JI) Y ponga en marcha el CT'Onllmel.ro. Evite tBnsferir IIl'l burbujll5 de alTa en el
pocillo partl-muest=: (S).

3. Espc:re hasta que apare~ las lintu eoloreadas, El rewltaoo 6c:ber/llc:erse tlWl~d05
10 minlllos. No illtt:fJll'cU' el resulllldo d=;>ues lk 20 minl1lol.

OIMI~I~!IOI
Ní:rncro:11 56096401

El virus de la hep~itis e (VHC) es UIl vil\lS ARN monoeatenmJo pequeño con l!:IlVOl~ y de
sentido positivo. ActlIa1menle se sabe que el VHC es la principal eal.ISade la mmsmisiOn por via
Jl3R""tcnI! de la bepztitis qtll: no C$del tipo A ni B. El anli=JlO óe1 VHC K eowenD'Il en más
6e\1l0% de los pa:ietll.es CO::lhq>atitís ~"Ille demoslnda de tipo dífefelte ••A Y B
COll los metodos cot1VCl'1cines no se ha c:onscgv.ido eiill! el virus en el cultivo celuw ni
vi~o con un miacseopio e1edt6nioo. Le. cl\'Illlción del ~ vitBJ ha permitidtl
dC5llmll1v ensaYll$ serol6gicas que empletn antigetlOS ra-ombin:mlcs. uEn ccmpmación con 105
~es illnllmoensayos (ElA) CIJ1t1~ para VHC de prim~ gmeracioo qlll: empleat.ln
antigenos te::(ll'I\b\lllIIlteSsc=in~ se hall ineorpo~o miilriples llIItigenM que ~e:an ~
sintetia» y/o proteinas recombinllllll:S B los nllC\lO~lInÜi'¡~ :serol6gí«lS para evitar la ruc1ividlld
erum:ia no cspceif,c¡¡y BUITlellt.r l. 5eIl$imlidad a la.<;¡:n'I1ebasde anticue:rpo~dd VHC.M

El dispositivo de ddeeeiOn ripida del virus de la heparitis e (VHC) (pan suc:ro'lpl=) es UII
dispositivo qlle permite la dcl.,.;<;ión ¡;ua1itl1tiVllrBpida da la preseneilldc anticuerpos del VHC
t:rI Unll Tl'luestn de suero (l plasma. La prucbll utiliza una. eombinac:i/m de partículas
Tee1lbiErtaS de ,,"l¡geno, recombi""rl.1es del VHC y de proteínas. =billfllllCS del VHC para
realizar Unll deteecióa sdeetiva de IlIllcuelpOS del VHC en wcro o pWma.. Los genes
codifj~ los ~tigcnos ~binantn dd VHC empl~os en el Id! de 1C'l~~;~ MJIMtemas._
estJUeIumh:s (nucleoc:ápside) y no es\n.lctlIBIes.

Q9@iikli
El,fupositivo de detección ripid •• del virw: ole ¡••hepatitis e (VHe) (pera suero/plasma) es un
inmunoensayo c:",alilBti>lode mcrnbl'B:la 'P"'"~la dctec:cKm del a:nicuerpll del VHC en su=¡ o
p1amla. Ül mcmbrarla esa, Tec",bíerta por antigeoo~ rce:ombin!llltc:s del VHC en. la zona de la
linea. de pnteba del c1i5pos~livo. Durante el ani.lilll, la mut'Slra de luero O plasnlil reaoc:iona
con la! pllrtic:ulas rac:ubiertas de antigcnos noc:omlrinan~ del VHC. loll-mt'ZclB se desplau.
hacia erriba en J¡,. membrana por c:apil2ridad paa reaccionar con los anti¡enllS reeombinnnte:<
dd VHC de [a membrana y ge:ne:v una ¡inca coloreada. La pn:lI:ocill ce esta linc:a coloreada
indica un resultado positivo, mienll"11SQUe SIl ausrncia indí.c:a un n:sulW!o negativo. Como
comrol del prooedimi{;flto, ~ie~ llpl'Il"::CeTi\.lIl>llinea CC'I~. en Ii!!zt)lI8 de la ¡inroa de
umtrol. Si no~'='la líneD deCOl'lItl!, el res!:ltado,je la prueba no es valic"."iS-,,,'
El dispositivo de detn:cibn eontiene paníc:ulas n=bier1ll$ de antigf:nOs rCCOlllbínantes' del
VHC y un recubrimiento deantigcnos re:ombinantes del VHC en la memlnna.

99i-'liilM
.SOIo pan. uso diagnóstico profesiOllaJ in VI/f!}.No utilizar dts;)lIés de ".fecha d"eaducidad.
• No COfl18,beba o fume en 111zona en que: se: mllflipul~ los lcitso 1as 1nlJestr'a$.
• No utilice e!'!e di$JXl~itivo si el envase: esIá dañad¡>.
• M.mpu1e 1odB.1las mue~ como si collluvielllll agentes ilIrecciO$O~. Respele Ill$ medides

de prec2ución establecidas para 10$ riesgos mierobiolOgicos d<lTmlte todo el analisis,. asi
como los procedimientos ilabil'.JJ.les JW1lla c:orrtcta eJimirm<;iDn de las muestres

• Utilice ropa .prol~OI;l como bal8s de Iabo:atofio. gUlll1les de5eeh3hh:s)' pflUode protecciiin
awxio .:mhoe bi!; ~blLI.

• El sn.élisis utilizado debcri desecharse "'Sun la legis1acibn local.
• LZ!burnedaC y lB tem¡ierzwra plltden afectllr de forma pc:sjudicía1 a I05Tesl1)tado:;

El EDT A.K,JIa ",Iuc:ión de citrato de .sodio/el oxalato poWitolla hep:uina sOdica pueden
fllllcionaJ t'On el producto Iras el estudIO li~ anlicoagulanll:~ y, por laniO, se recomi""d:.:n.o
uso cuando se:a ne<:e$lll"lo.

'IjMii.jiji'Mdi,#"mBiiij!
El kit pIlade eonservarSl: 11-lemp~tuTll ambiente: o refrigerado {2 - JO GC). El dispositiVQ de
fkr.ección es cstllble hasta la feclm de caiuCidad irnpre$Zl en el envase sellado. El dl~po"!IilÍ>"o
de detccc:iim <kbe ~= deltro del envase: $ellado hasta $\1uso. NO CONGELAR.. No
10U1iLicede~uesdel.fecha.caducid.cj_. _

iII"Si'liSi'y415A1E!i!f!i.jilZ!í' Ubi" ,
• El dispositiv<l de det~ci611 ripida del ,.irus de la hepatitis C (VHC) (para suuo/plasmll)

pUt':de ulilizarse am muestrllS de suero o de plilSma.
• Separe el suem o el J'III-"IllBtk lB ~gre lo Mtes posible par2 evitar la hcm6lisis. Solo

p~en ulihZ.llTSemuestr.lS tnmspllT""tes no hemo¡iwdas

:u¡;.iWi

El dispositivo de detección ripida del viro! de la heplllitís C(VHC) (~5Ue1'C1plasrna) es un
rmnullOel.sayo erom8l:ogr.ifko ripido pm:a la dcloxibn cua!illlti", de KIIlieuerpos del virus de
la hepatitis C en suero o plasmll..

fechaeftd¡v~ 2015..(11-13

••• Dispositn-o de detlt>.--eión rápida delA i3~N VHC ,irtl5 de LabcpatitisC
(para suuo/plasma)

Fiche Ttc:lllca
! Español

~IHC-302
.1'nlt'/,(l . Q para /Q dllll~cdulf Cllf1ül(lIj'I'(J di! tmliClt<!'P'" 4i!J ',ros dt /o ~pa/Íli:J e ro

Opltw1I(J.
:.<ió/opara IUf.! diagn6xtiro proftsil)lt1J/ in ntm.
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulución e Institutos

A.N. M. A.T

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente N° 1-47-3110-1571/17-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALERES.A., se autoriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con los

siguientes datos característicos:

Nombre comercial: ABO N HCV Hepatitis e

Indicación de uso: Inmunoensayo cromatográfico rápido para la detección

cualitativa de anticuerpos del virus de la Hepatitis C, en suero o plasma

humanos.

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

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

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 1 a 30 oc.

Condición de Venta/Categoría: Venta a laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO.

Nombre y dirección 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 Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARADIAGNOSTICO USO IN VITRO PM- PM1275-152.

Expediente NO1-47-3110-1571/17-3

Disposición N° 1O 3 2 t
/1 O 3 OeT. 2017
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