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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3920-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002805-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002805-23-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo/s Producto/s Médicols para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: HBsAg Hepatitis B Surface Antigen
Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma).

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ; y que se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro, la
primeraimportacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha eval uacion.

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 y normas complementarias.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;



LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: HBsAg Hepatitis B Surface Antigen
Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma), pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-37206469-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1275-287 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el 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 descriptivo: HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
Marca comercial: Abbott

Model os;
N/A

Indicacion/es de uso:

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico répido para la deteccién cudlitativa de las antigenos de superficie de la hepatitis B en sangre
completa, suero o plasma.



Prueba répida para la detecci6n cualitativa de las antigenos de superficie de la hepatitis B (HBSAg) en sangre
completa, suero o plasma. Solo para uso diagnostico profesional in vitro.

Forma de presentacion: Ref. IHBsg-402:

* 40 dispositivos de prueba

* 40 cuentagotas para muestras

» 2 frascos de solucién amortiguadora (Buffer) x 3mL
* 1 Instrucciones de uso

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 24 meses desde su fecha de
elaboracion conservado entre 2°Cy 30°C.

Nombre del fabricante:
Abon Biopharm (Hangzhou) Co., LTD

Lugar de elaboracion:
#198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou, Zhejiang, 310018
P.R. China

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-002805-23-4

N° Identificatorio Tramite: 48871

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.29 15:09:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.29 15:09:35 -03:00
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HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test E
Device (Whole Blood/Serum/Plasma) Ficha Técnica

USO PREVISTO

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de los antigenos de superficie de la
hepatitis B en sangre completa, suero o plasma.

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de los antigenos de superficie de la hepatitis B (HBsAg) en sangre
completa, suero o plasma.

Sélo para uso diagndstico profesional in vitro.

RESUMEN

La hepatitis viral es una enfermedad sistémica que afecta al higado. La mayoria de los casos de hepatitis viral
aguda son consecuencia del virus de la hepatitis A, el virus de la hepatitis B (VHB) o el virus de la hepatitis
C. El antigeno complejo hallado en la superficie del VHB se denomina HBsAg. Entre las designaciones
anteriores se incluyen antigeno Australia o Au'La presencia del HBsAg en sangre completa, suero o plasma
indica una infeccién activa de hepatitis B, ya sea aguda o cronica. En una infeccion de hepatitis B coman, el
HBsAg se detectara entre 2 y 4 semanas antes de que los niveles de la ALT sean anormales y entre 3y 5
semanas antes de que se presenten los sintomas o ictericia. EI HBsAg cuenta con cuatro subtipos
principales: adw, ayw, adr y ayr. Debido a que la heterogeneidad antigénica es determinante, existen 10
serotipos principales del virus de la hepatitis B.”

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es una dispositivo
que permite la deteccion cualitativa rapida de la presencia del HBsAg en una muestra de sangre completa,
suero o plasma. El dispositivo emplea una combinacion de anticuerpos monoclonales y policlonales para
realizar una deteccion selectiva de niveles elevados del HBsAg en sangre completa, suero o plasma.
PRINCIPIO

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un
inmunoensayo cualitativo de fase sélida en dos laboratorios tipo "sandwich” que permite detectar la
presencia del HBsAg en sangre completa, suero o plasma. La membrana esta previamente recubierta con
anticuerpos anti-HBsAg en la zona de la linea de prueba del dispositivo. Durante la deteccién, la muestra
de sangre completa, suero o plasma reacciona con las particulas conjugadas con anticuerpos anti-HBsAg.
La mezcla se desplaza hacia arriba en la membrana cromatograficamente por capilaridad para reaccionar con
los anticuerpos anti-HBsAg de la membrana y generar una linea coloreada. La presencia de esta linea
coloreada e I zona de el ORA4BTPOB460APN-DNPCYARKANMAT
negativo. Como control del procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la zona de la linea de

control. Sila linea de control no aparece, el resultado de la prueba no es valido.

Pagina2 de 14
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REACTIVOS

El dispositivo de deteccion contiene anticuerpos monoclonales anti-HBsAg de raton y estreptavidina

recubiertos por separado en la membrana de nitrato de celulosa, asi como particulas de latex esterificadas

con anticuerpos monoclonales anti-HBsAg de raton y particulas de latex esterificadas con seroalbimina

bovina biotinilada tratadas por separado en pelicula de poliéster.

PRECAUCIONES

o Los dispositivos de deteccion son de un solo uso.

o En caso de que el contenido del tampon se ingiera o entre en contacto directo con los ojos, se deben poner
en practica las medidas estandar de higiene personal.

o No mezcle tampones de distintos lotes.

o Evite que el dedo entre en contacto directo con la almohadilla para la muestra o la ventana de resultados
de la prueba, ya que los resultados obtenidos pueden ser incorrectos.

o Sélo para uso diagnostico profesional in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

® No coma, beba o fume en la zona en que se manipulan los kits o las muestras.

o No utilice este dispositivo si el envase esta dafado.

® Manipule y deseche todas las muestras y materiales utilizados en esta prueba como si contuvieran agentes
infecciosos. Siga las medidas de precaucion establecidas frente a peligros microbiologicos durante todos
los procedimientos y siga los procedimientos estandar para un desecho adecuado de las muestras.

o Utilice ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y gafas de proteccion cuando se
estén analizando las muestras.

o El analisis utilizado debera desecharse segin la legislacion local.

o La humedad y la temperatura pueden afectar de forma perjudicial a los resultados.

o Consulte los resultados en el plazo establecido.

® Mantener unas condiciones de almacenamiento adecuadas es esencial para el rendimiento del producto.

o Pruebe el producto en las condiciones ambientales indicadas a 15-30 ‘C con una humedad maxima del
85 %. Una vez abierto, utilice el producto, en la medida de lo posible, en el plazo de una hora.

o Emplee el tipo de muestra correcto.

o No recicle el dispositivo.

® Manténgase alejado de personas circunstantes, ya que podrian infectarse con la muestra y el material
biolégico durante el proceso de analisis.

o EI EDTA-Ko/la solucion de citrato de sodio/el oxalato potasico/la heparina sodica pueden funcionar con el

producto tras el estudio de anticoagulantes y, por tanto, se recomienda su uso cuando sea necesario.

ALMACENAMIEN@YZS5E'8PA86460-APN-DY PCY ARFANMAT

El kit puede conservarse a temperatura ambiente o refrigerado (2 - 30 °C). El dispositivo de deteccion es
estable hasta la fecha de caducidad impresa en el envase sellado. El dispositivo de deteccion debe

permanecer dentro del envase sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No lo utilice después de la fecha de

caducidad. Pégl na3 de 14
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OBTENCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
o El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) puede utilizarse
con muestras de sangre completa (procedente de venopuncion o de puncion digital), suero o plasma.
o Para extraer muestras de sangre completa por puncion digital:
o Lavese las manos con jabon y agua templada o limpielas con una gasa con alcohol. Deje que se sequen.
® Masajee la mano sin tocar la zona de puncion frotandose la mano hacia la punta del dedo del dedo
corazén o anular.
o Realice una puncion en la piel con una lanceta estéril. No extraiga la primera gota de sangre.
e Frote la mano con suavidad desde la mufieca hacia la palma y hasta el dedo para formar una gota de
sangre redonda en la zona de puncion.
o Afiada la muestra de sangre completa obtenida por puncién digital al dispositivo de deteccion usando
un tubo capilar:
o Toque la sangre con el extremo del tubo capilar y espere hasta que llegue aproximadamente a 75 pl.
Evite la formacion de burbujas de aire.
o Coloque la perilla en el extremo superior del tubo capilar, a continuacion apriete la perilla para aplicar
la sangre completa al pocillo de la muestra (S) del dispositivo de deteccion.
o Afiada la muestra de sangre completa obtenida por puncion digital al dispositivo de deteccion usando la
gota suspendida:
o Coloque el dedo del paciente de modo que la gota de sangre esté justo encima del pocillo de la
muestra (S) del dispositivo de deteccion.
® Deje que 3 gotas suspendidas de sangre completa obtenida por puncion digital caigan en el pocillo de
la muestra (S) del dispositivo de deteccion, o mueva el dedo del paciente de manera que la gota
suspendida toque el centro del pocillo de la muestra (S). Evite que el dedo toque directamente el

pocillo de la muestra (S).

Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar hemdlisis. Utilice solo muestras
transparentes, no hemolizadas.

El analisis debera realizarse inmediatamente después de la extraccion de muestras. No deje las muestras a
temperatura ambiente durante un periodo de tiempo prolongado. Las muestras de suero y plasma pueden
conservarse a 2 - 8 °C durante un maximo de 3 dias. Si deben conservarse durante un periodo de tiempo
prolongado, las muestras deberan mantenerse a una temperatura de entre -30 y -10 °C. Las muestras de
sangre completa obtenidas por venopuncion deberan conservarse a una temperatura de 2 a 8 °C si el

analisis se va a realizar en el plazo de 2 dias desde la extraccion. Las muestras de sangre obtenidas mediante

D i oo 12 20EAGS A PRET PCVAREA NMAT

deben descongelarse por completo y mezclarse bien antes de analizarlas. Las muestras no se deben

congelar y descongelar repetidamente.
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o Si las muestras deben transportarse, deberan embalarse de acuerdo con la normativa estatal en materia
de transporte de agentes etiologicos.

MATERIALES

Materiales suministrado

o Dispositivos de deteccion o Cuentagotas
o Ficha técnica e Tampon (Tampén de fosfato 0,05 M, pH 7,4, solo para sangre
completa)

Materiales Requerido no suministrado

e Recipiente para la obtencion e Lancetas (solo para la obtencion de sangre completa por puncion
de la muestra digital)

o Centrifuga e Cronometro

o Tubos capilares desechables heparinizados y perilla dispensadora (solo para muestras de sangre completa
obtenidas por puncion digital)

INSTRUCCIONES DE USO

Deje que el dispositivo de deteccion, la muestra, el tampon y/o los controles alcancen la temperatura

ambiente (15 - 30 °C) antes del analisis.

1. Saque el dispositivo de deteccion de la bolsa de aluminio sellada y utilicela a la mayor brevedad posible.
Los mejores resultados se obtendran si el analisis se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de
aluminio.

2. Para muestras de suero o plasma:

Sostenga el cuentagotas verticalmente y transfiera 3 gotas de suero o plasma (aproximadamente 75 pl)
al pocillo para muestras (S) del dispositivo de deteccion y ponga en marcha el cronometro. Consulte la
ilustracion que aparece mas abajo.

Para muestras de sangre completa obtenidas por venopuncién:

Sostenga el cuentagotas verticalmente, transfiera 3 gotas de sangre completa obtenida por venopuncion
(aproximadamente 75 pl) al pocillo para muestras (S) del dispositivo de deteccion, afiada 1 gota de
tampon (aproximadamente 40 pl) y ponga en marcha el cronometro. Consulte la ilustracion que aparece
mas abajo.

Para muestras de sangre obtenidas por ion digital:

o Si se usa un tubo capilar: llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 75 pl de la muestra de
sangre completa de puncion digital al pocillo para muestras (S) del dispositivo de deteccion; a
continuacion afiada 1 gota de tampon (aproximadamente 40 pl) y ponga en marcha el cronémetro.
Consute o ustracra 2024 37208469-APN-DVPCY AR#ANMAT

e Para utilizar la gota suspendida: Afiada 3 gotas suspendidas de una muestra de sangre completa
obtenida por puncion digital (aproximadamente 75 pl) al pocillo para muestras (S) del dispositivo de
prueba y, a continuacion, afiada 1 gota de tampon (aproximadamente 40 pl) y ponga en marcha el

temporizador. Con%iikﬁas'édeelarece a continuacion.
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3. Espere hasta que aparezcan las lineas coloreadas. El resultado debera leerse transcurridos 15 minutos. No
interprete el resultado después de 30 minutos.
*Nota: Para garantizar la exactitud del volumen de sangre completa obtenida por puncion digital se

recomienda utilizar el tubo capilar.

3 gotas de suero 3 gotas de sangre completa
o plasma de venopuncion
¢
1 gota de tampon
= X
75 pl de sangre completa 3 gotas de sangre completa
de puncién digital de puncion digital

1 gota de tampon 1gota de tampon
@ @
@w £ @ooo @m £ (@Y

-0

» C C C C C
T T T T T

Positivo Negativo No valido

INTERPRETACIO?J EE%@%‘E@LZ 39@4)@9"6‘ PN-DVPCY AR#ANMAT

(Consulte la ilustracion anterior)
POSITIVO:* aparecen dos lineas diferentes coloreadas. Una linea debe estar en la zona de control (C) y

otra linea en la zona de prueba (T).
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*NOTA: la intensidad del color de la zona de linea de deteccion (T) variara dependiendo de la concentracion
de HBsAg presente en la muestra. Por tanto, cualquier tono de color en la zona de prueba (T) se debe
considerar positiva.

NEGATIVO: aparece una linea coloreada en la zona de control (C). No aparece ninguna linea coloreada
en la zona de la linea de prueba (T).

NO VALIDO: No aparece ninguna linea en la zona de la linea de control (C). Si esto ocurre, lea las
indicaciones de nuevo y repita la prueba con una prueba nueva. Si el resultado sigue sin ser vélido, deje de
utilizar el kit de prueba inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

En el analisis se incluye un control del procedimiento. La aparicion de una linea coloreada en la zona de
control (C) es un control interno del procedimiento.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que se realice un
analisis de control positivo (que contenga 10 ng/ml de HBsAg) y un analisis de control negativo (que
contenga O ng/ml de HBsAg) como buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento del
analisis y garantizar un rendimiento adecuado.

LIMITACIONES

1. ElI HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es de uso
exclusivo para diagnéstico in vitro. Esta prueba debe usarse para la deteccion de HBsAg en muestras de
sangre completa, suero o plasma. Con este anilisis cualitativo no se puede determinar ni el valor
cuantitativo ni la tasa en la concentracion de HBsAg.

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) solo indicara la

presencia del HBsAg en la muestra, por lo que no debe utilizarse como Gnico criterio para el diagnéstico

N

de la infeccion de hepatitis B viral.

w

. Al'igual que todos los analisis diagndsticos, deberan considerarse todos los resultados junto con el resto

de informacion clinica de que disponga el médico.

4. El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) no puede
detectar menos de 1 ng/ml de HBsAg en las muestras. Si el resultado del analisis es negativo pero los
sintomas clinicos persisten, se recomienda realizar un analisis adicional con otros métodos clinicos. Un
resultado negativo no excluye en ningin momento la posibilidad de una infeccion de hepatitis B.

VALORES PREVISTOS

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha comparado

con una de las principales pruebas de HBsAg disponibles en el mercado. La correlacion entre ambos sistemas

e 99717 1C e 99 £ 204 33906469-APN-DV PCY AR#ANMAT

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sensibilidad

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha comparado con

Pagina7 de 14
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un panel de sensibilidad en el que se incluyen los subtipos ad y ay con concentraciones que oscilan entre O y
300 ng/ml. El dispositivo puede detectar 1 ng/ml de HBsAg en sangre completa, suero o plasma en 15 minutos.
Se analiz6 un total de 693 muestras positivas para HBsAg con HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid
Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) y la prueba disponible en el mercado. La sensibilidad de la prueba
es del 99,13 % (IC del 95 %: 98,13 % - 99,68 %).

Se analizaron 30 paneles de seroconversion en comparacion con la prueba disponible en el mercado. El
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) mostr los mismos
resultados que la prueba disponible en el mercado.

Especificidad

Se analizé un total de 3118 muestras negativas para HBsAg (de las que 1020 eran muestras clinicas
negativas, 298 eran muestras de posibles sustancias de interferencia, 1200 eran muestras de donantes de
sangre, 400 eran muestras de mujeres embarazadas y 200 eran muestras de pacientes hospitalizados) con
HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) y con una prueba
disponible en el mercado. La especificidad de la prueba es del 99,84 % (IC del 95 %: 99,63 % ~ 99,95 %).
Sangre completa frente a suero frente a plasma

Se prepararon 25 muestras positivas de suero, plasma con EDTA-K; y sangre completa. Se obtuvieron
25 muestras negativas de suero, plasma con EDTA-K; y sangre completa de 25 donantes de sangre
negativos para HBsAg. Se analizaron con HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole
Blood/Serum/Plasma). Las muestras emparejadas de sangre completa, suero y plasma arrojaron resultados
equivalentes con HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma).
Precision

Intraensayo

Se ha determinado la precision intraanalisis usando 10 replicados de ocho muestras que contenian O ng/ml,
2 ng/ml, S ng/ml y 10 ng/ml de Ad y Ay de HBsAg. Los valores negativo y positivo se identificaron
correctamente mas del 99% de las veces.

Interensayo

Se ha determinado la precision entre analisis usando ocho muestras de 0 ng/ml, 2 ng/ml, 5 ng/ml y 10 ng/ml
de Ad e Ay de HBsAg en 3 analisis independientes. Se han examinado tres lotes diferentes del HBsAg
Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) usando las muestras negativa,
positiva baja y positiva alta. Las muestras se identificaron correctamente mas del 99% de las veces.
Reactividad Cruzada

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha probado con
muestras positivas para: VHA, VHC, VHE, VIH, factor reumatoide (FR), anticuerpo anti-HP, PSA,
antigeno carcinoembriorlﬁo',m&%z@@g%w%my AMMiAdT
cruzada, lo que indica que el rendimiento de HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole

Blood/Serum/Plasma) es estable en presencia de estos factores.
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Sustancias interferentes

EI HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) se ha probado con
muestras que contenian 20 mg/ml de albamina, 6 mg/ml de bilirrubina, 10 mg/ml de hemoglobina, 1 mg/ml
de paracetamol, 2 mg/ml de acido acetoacético, 0,2 mg/ml de acido ascorbico, 1 mg/ml de creatina, 1% de
etanol, 0,2 mg/ml de acido gentisico, 0,6 mg/ml de acido oxalico y 0,2 mg/ml de acido acetilsalicilico. Los

resultados indican que no se han observado interferencias en estas muestras.

|F-2024-37206469-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Contains sufficient for <n> tests Store between 2-30°C
Contenido suficiente para realizar <n> pruebas o Almacenar entre 2-30°C
Contenu suffisant pour <n> tests »o Conserver entre 2-30°C
Contém uma quantidade suficiente para <n> testes Armazenar entre 2-30°C
icerik, <n> test icin yeterlidir 2-30°C arasinda saklayin
In vitro diagnostic medical device
Dispositivo médico para diagnéstico In vitro

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
iin vitro tani amagli tibbi cihaz
Authorized representative in the European Community
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Représentant autorisé dans la communauté européenne
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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a PROYECTO DE ROTULOS ANMAT
Abbott

Seccion 1 — Rétulos Internos & Externos

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
Cod. IHBsg-402:

Etiquetas y empaque secundario - Frente & Dorso

O China

nasssroor_ [Fgsoxtzatronm

400Gt FEF ARKNM X

ISY1d/WNY3S /0008 T1OHM)

321A3d J.SEIlw(vfIIdVH NIDILNV
2DVIANS gSILILVdIH 3szg!l-V|

HB:Ag HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN HBsAg HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN RAPID TEST DEVICE HBukg HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN
RAPIB TEST DEVICE e i e i RAPIS TEST DEVICE

HBsAg HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN
RAPID TEST DEVICE

(WHOLE BLOOD/SERUM/PLASMA)

‘ I Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd. MT Promedt Consulting GmbH
#198 12* Street East, Hangzhou Economic & Technological Altenhofstrasse 80
Development Area, Hangzhou, 310018, P.R.China 66386 5t. Ingbert/Germany

‘ www.globalpointofcare.abbott

© 2021 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of
either the Abbott group of companies or their respective owners.

m:Jf - Wfﬂ) IVD EE] C€1023 |
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PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

Abbott

HBsAg HEPATITIS B SURFACE ANTIGEN RAPID TEST DEVICE

Abbott (WHOLE BLOOD/SERUM/PLASMA)

| EN DE EL ES |

A rapid test for the qualitative detection of Ein Schnelltest fir den qualitativen Nachweis Mua toysla eEETOON YL TNV TIOLOTIKN avixveuaon Una prueba rapida para la deteccion
| Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg) ven Hepatitis-B-Surface-Antigen (HBsAg) avtlyovo emubavelag nratinbag B (HBsAg) cualitativa del antigeno de superficie del ‘
« A0 Test devices + 40 Testkassetten « 40 IUOKEUEG TEOT virus de la Hepat\tls B EHBsAg)
| + 40 Droppers + 40 Einmal-Tropfpipetten + 40 FTayovbueTpa pag xpriong + 40 Placas
+ Buffer Gmlx 2) « Puffer(3mlx2) + PuBpoTWG Sudhupa (3ml x 2) + 40 Cuentagotas ‘
+ 1Package insert + 1Gebrauchsanweisung - 1EvBeto cuokevooiag « Buffer Bmix 2)
| « 1Ficha técnica ‘
| |
- —t

ABON™

I Aben Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd.
#198 12 Street East, Hangzhou Economic & Technologica
Development Area, Hangzhou, 310018, P.R.China

www.globalpointofcare.abbott

2-c/ﬂf30-c W‘ Dﬂ ® c€1023

.> —

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device
(Whole Blood/Serum/Plasma) |
IHBsg-402

XXXXXXXXXX & YYYY-MM-DD I

- Solucion Amortiguadora (Buffer)

BUFFER Buffer Buffer

Solution tampon Puffer
3mL N :
Abbott Solugao-tampao Tampon
PuBuiotiko Sidhupa  Bydep

o7

> <

30°C
2°C J/ s Abon Biopharm (Hangzhou) Co., Ltd.
\ J
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a PROYECTO DE ROTULOS ANMAT

Abbott
Seccion 2 — Sobrerodtulos

Material: Papel Ilustracion
Fondo: Blanco
Tamafo: 4,5cm x 6cm

HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test
Device (Whole Blood/Serum/Plasma)

Importador: Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A.
Dom.: Ing. Eiffel 4180, El Triangulo, Bs. As.

DT. Farm. Carolina Tchicourel

Autorizado por ANMAT: PM-1275-287

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

[Cédigo de barras]
IHBsg-402
[Revision]
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-43847517-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002805-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002805-23-4

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma)
Marca comercial: Abbott

Model os;
N/A

Indicacion/es de uso:

El HBsAg Hepatitis B Surface Antigen Rapid Test Device (Whole Blood/Serum/Plasma) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para la deteccién cualitativa de las antigenos de superficie de la hepatitis B en sangre
completa, suero o plasma.



Prueba rapida para la detecci6n cualitativa de las antigenos de superficie de la hepatitis B (HBSAQ) en sangre
completa, suero o plasma. Solo para uso diagnostico profesional in vitro.

Forma de presentacion: Ref. IHBsg-402:

* 40 dispositivos de prueba

* 40 cuentagotas para muestras

» 2 frascos de solucion amortiguadora (Buffer) x 3mL
* 1 Instrucciones de uso

Periodo de vida ttil: 24 meses desde su fecha de
elaboracion conservado entre 2°Cy 30°C.

Nombre del fabricante:
Abon Biopharm (Hangzhou) Co., LTD

Lugar de elaboracion:
#198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou, Zhejiang, 310018
P.R. China

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1275-287 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002805-23-4
N° Identificatorio Tramite: 48871

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.29 15:09:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.29 15:09:30 -03:00
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