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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1527-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Febrero de 2022

Referencia: EX-2020-72433387-APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2020-72433387-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e |. (Division Diagnostica) solicita la
modificacion de los Productos Médicos para diagnostico de uso “in vitro” denominados. 1) Elecsys HIV DUO;
N° de referencia 7229542190 2) PRECICONTROL HIV GEN I1; N° de referencia 6924107190 3)
PRECICONTROL HIV; HIV-2 +Grp 0; N° de referencia 6924115190, autorizados por Disposicion N°
0188/18.

Que en e mencionado expediente consta € informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que el producto retine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos gque establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la incorporacion del producto: 4) Elecsys HIV DUO; N° de referencia
08836973190, segun los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente, ademas de los ya autorizados
Certificado N° 740-539.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manua de Instrucciones que obran en €l
documento N° 1F-2021-109416784-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion e Certificado de Autorizacion N° 740-539, cuando € mismo se
encuentre acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica la modificacion del producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados.
Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.-

DATOS CARACTERISTICOS:

NOMBRE COMERCIAL:

1) Elecsys HIV DUO; N° de referencia 7229542190

2) PRECICONTROL HIV GEN II; N° de referencia 6924107190

3) PRECICONTROL HIV; HIV-2 +Grp 0; N° de referencia 6924115190
Incorpdrense € producto:

4) ElecsysHIV DUO; N° dereferencia 08836973190

INDICACION DE USO: 1), 2) y 3) No modifica; 4) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la
determinacion cualitativa del antigeno p24 del HIV-1y de los anticuerpos antiHIV-1 incluyendo el grupo O y de
los anticuerpos anti-HIV-2 en suero y plasma humanos en e inmunoanalizador cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACION: 1), 2) y 3) No modifica; 4) Envases por 300 determinaciones conteniendo:
*» Cobas e pack HIV Ag (M, R1, R2) esta etiquetado como HIVAG.
* Cobas e pack Anti-HIV (M, R1, R2) esta etiquetado como AHIV.

- HIVAG:



M: Microparticulas recubiertas de estreptaviding, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticul as recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL, conservante.

R1: Anticuerpo anti-HIV p24~biotina, 1 frasco 14,8 mL: Anticuerpos monoclonales biotinilados anti-HIV p24
(raton) aproximadamente 0.75 mg/L; tampdn MES 50 mmol/L, pH 6.5; conservante.

R2: Anticuerpo anti-HIV p24~Ru(bpy), 1 frasco, 14.8 mL: Anticuerpo monoclona anti-p24 (raton) marcado
con quelato de rutenio aproximadamente 0.75 mg/L; tampon MES 50 mmol/L, pH 6.5; conservante.

- HIVDUO Cal: Cadlibrador negativo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL: Suero humano no reactivo para
anticuerpos anti-HIV-1 y anticuerpos anti-HIV-2.

- HIVDUO Cal2: Calibrador positivo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL: Antigeno HIV p24 (E. coli, rADN) en
suero humano, no reactivo para anticuerpos antiHIV-1y anticuerpos anti-HIV-2.

- AHIV:
M: Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 14.1 mL:
Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL, conservante.

R1: Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 (E. coli)~biotina, péptidos sintéticos especificos del HIV-
1/2~bictina, 1 frasco, 14.8 mL:

Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 marcados con biotina (E. Coli) y péptidos sintéticos
especificos de HIV-1/2 marcados con biotina aproximadamente 0.63 mg/L; tampén TES 40 mmol/L, pH 7.3;
conservante.

R2: Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 (E. coli)~Ru(bpy), péptidos sintéticos especificos del
HIV-1/2~Ru(bpy), 1 frasco, 14.8 mL:

Antigenos recombinantes especificos de HIV-1/2 (E. coli) y péptidos sintéticos especificos de HIV-1/2
marcados con quelato de rutenio aproximadamente 1.22 mg/L; tamp6n TES 40 mmol/L, pH 7.3; conservante.

-HIVDUO Cal3: Cdlibrador negativo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL: Suero
humano no reactivo para anticuerpos anti-HIV-1y anticuerpos anti-HIV-2.

-HIVDUO Cal4: Cdibrador positivo (liofilizado), 1 frasco para 1.0 mL: Suero humano positivo para
anticuerpos anti-HIV-1 (inactivado) en suero humano negativo para anticuerpos anti-HIV-1 y anticuerpos anti-
HIV-2.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1), 2) y 3)

No modifica; 4) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservados entre 2y 8°C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1), 2) y 3) No modifica, 4) ROCHE DIAGNOSTICS GmbH,
Sandhofer Str.116, 68305, Mannheim (ALEMANIA).
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