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PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001593-26-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA SA. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: El ensayo HIV Combo Next es un inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado para la deteccién
cualitativa simultanea del antigeno p24 del virus de lainmunodeficiencia humanadetipo 1 (VIH-1) y de anticuerpos frente alos gruposM y O del VIH-1y
frente d tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos.

Marca comercial: Alinity

Modelos:

1. HIV Combo Next Reagent Kit (Alinity)
2. HIV Combo Next Calibrator (Alinity)
3. HIV Combo Next Controls (Alinity)

Indicacion/es de uso:

1. HIV Combo Next Reagent Kit (Alinity): El ensayo HIV Combo Next es un inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) utilizado
para la deteccién cualitativa simultanea del antigeno p24 del virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) y de anticuerpos frente a los grupos
My O del VIH-1y frente al tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos en e Alinity i system. El ensayo HIV Combo Next se utiliza como ayuda en el
diagnostico de la infeccion por VIH-1/VIH-2, como andlisis de cribado de donaciones de sangre para prevenir la transmision del VIH-1y e VIH-2 en
receptores de sangre, hemoderivados, células, tejidos y 6rganos, y como andlisis de cribado en especimenes recogidos post mortem (sin latido cardiaco).



Un resultado reactivo del ensayo HIV Combo Next no distingue entre la deteccion del antigeno del VIH-1, del antigeno del VIH-2, de anticuerpos anti-
VIH-1 ni de anticuerpos anti-VIH-2.

2. HIV Combo Next Cdlibrator (Alinity): HIV Combo Next Calibrator se utiliza para la calibracion del analizador Alinity i system en la deteccion
cualitativa simultanea del antigeno p24 del virus de lainmunodeficiencia humanadetipo 1 (VIH-1) y de anticuerpos frente alos gruposM y O del VIH-1y
frentea tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos.

3. HIV Combo Next Controls (Alinity): HIV Combo Next Controls se utilizan para la estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las
desviaciones analiticas sisteméticas del analizador Alinity i system en la deteccion cuditativa simulténea del antigeno p24 del virus de la
inmunodeficiencia humanadetipo 1 (VIH-1) y de anticuerpos frente alos gruposM y O del VIH-1y frente d tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos.

Forma de presentacion: 1. HIV Combo Next Reagent Kit (Alinity):

a) Kit de 100 determinaciones compuesto por: Microparticulas 2 Cartuchos x 6.6 mL c¢/u; Conjugado 1: 2 Cartuchos x 6.1 mL c/u; Diluyente de ensayo: 2
Cartuchos x 6.3 mL c/u; Conjugado 2: 2 Cartuchos x 6.1 mL c/u.

b) Kit de 600 determinaciones compuesto por: Microparticulas 2 Cartuchos x 32.1 mL c/u; Conjugado 1: 2 Cartuchos x 31.6 mL c/u; Diluyente de ensayo:
2 Cartuchos x 31.8 mL c/u; Conjugado 2: 2 Cartuchos x 36.1 mL c/u.

2. HIV Combo Next Calibrator (Alinity): CAL 1: 1 Frasco x 3.0 mL

3. HIV Combo Next Controls (Alinity): Kit compuesto por: CONTROL -: 2 Frascos x 3.0 mL; CONTROL + 1: 2 Frascos x 3.0 mL c/u; CONTROL + 2: 2
Frascos x 3.0 mL c¢/u; CONTROL + 3: 2 Frascos x 3.0 mL c/u.

Periodo de vida ttil: 1. HIV Combo Next Reagent Kit (Alinity): 13 meses, de 2°C a8°C.
2. HIV Combo Next Calibrator (Alinity): 14 meses, de 2°C a8°C.
3. HIV Combo Next Controls (Alinity): 14 meses, de 2°C a8°C.
Nombre del fabricante:

1), 2), 3):

Fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division

Lugar de elaboracion: Abbott Ireland Diagnostics Division

Lugar de elaboracion:

1), 2), 3):

Fabricante: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland

Lugar de elaboracion: Finisklin Business Park, Sligo, Ireland
Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion dedl PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 39-974 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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