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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000509-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000509-23-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Wiener Laboratorios S.A.l.C. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Meédico/s para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Inmunoensayo
quimioluminiscente para la deteccién simulténea del antigeno p24 del HIV y los anticuerpos del HIV-1 0 HIV-2.

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 .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el 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 €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el 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 diagnostico de uso in vitro, denominado:Nombre descriptivo: Inmunoensayo
quimioluminiscente para la deteccién simultdnea del antigeno p24 del HIV y los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2,
de acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.I.C. con los Datos Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2024-35799474-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1102-171", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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 €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la deteccion simultdnea del antigeno p24 del HIV y
los anticuerpos del HIV-1 o HIV-2

Marca comercial: Wiener lab.

Model os:

1) Antigen and Antibodies to Human Immunodeficiency Virus (CLIA)
2) HIV Ag/Ab Positive Control

3) HIV Ag/Ab Negative Control

4) HIV Cdlibrators

Indicacion/es de uso:



1) Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion cualitativa simultanea del antigeno p24 del
HIV y los anticuerpos del HIV-1 0 HIV-2 en suero o plasma.

Esta destinado a utilizarse como auxiliar en €l diagnostico de lainfeccion por HIV-1 o HIV-2 y como una prueba
de deteccién para donantes de sangre. EI método no distingue entre la deteccion de antigenos p24 del HIV,
anticuerpos del HIV-1 o anticuerpos del HIV-2.

2-3) Los kits HIV Ag/Ab Positive Control y HIV Ag/Ab Negative Control de Wiener lab. estan disefiados para
verificar la exactitud y precision de la determinacion cudlitativa de HIV en los analizadores de
guimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. También esta destinado a los laboratorios clinicos para evaluar su
capacidad en el control de calidad del trabajo de laboratorio.

4) El kit HIV Cadlibrators esta disefiado para ser usado en la caibracion de los analizadores de
guimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series, parala determinacién cualitativade HIV en suero y plasma.

Forma de presentacion: .

Presentaciones:

1) 2 x 50 tests; 2x 100 tests

2)6x2mL

3)3x2mL; 6x2mL

4) 2x 2mL: CO: 1x2,0 mL + C1: 1x2,0 mL

Composicion:

Ra Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos HIV-1 o 2 (gpl20
recombinante+gp41+gp36 quimérico y gp36) y anticuerpos monoclonales anti-p24 de HIV (1gG de rat6n) en
buffer HEPES. Concentracién minima: 0.03% de sélidos. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rb: Antigenos especificos HIV-1 o 2 marcados con ALP (gp4l recombinante y gp36) y anticuerpos
monoclonales anti-p24 de HIV (1gG de ratén) en buffer TRIS. Concentracion minima: 0.1 g/ml. Conservador:
ProClin 300 0.1%.

Rc: Diluyente de muestra en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1%.

Rd: Bloqueadores en buffer TRIS. Conservador: ProClin 300 0.1% y azida de sodio 0.09%.

2) Antigeno p24 recombinante en albimina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 2 a 20 COI y anti-
HIV-1 en abldmina sérica bovina (BSA) en buffer en el intervalo de 1.50 a 16 COI, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador.

3) Albumina sérica bovina (BSA) en buffer con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.

4) CO: Albumina sérica bovina en buffer (BSA) en € intervalo de 0.00~0.80 COI, con azida de sodio 0.09% y
ProClin 300 0.05% como conservador

C1: Anti-HIV-1 (conejo) en abumina sérica bovina (BSA) tamponada en €l intervalo de 1.50~18.00 COI, con
azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservador.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1-4) 18 meses a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.



Lugar de elaboracion:

Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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