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Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 39-775
aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2022-9492-APN-ANMAT#MS de fecha 23 noviembre 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 39-775#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:
Kit de 192 pruebas compuesto por:
1) Envase para 192 determinaciones [AMP TRAY: 4 bandejas x 48 analisis
conteniendo 4 bandejas de c/u
amplificacion para 48 analisis cada  |ACT TRAY: 4 bandejas x 48 analisis
una, 4 bandejas de activacion para 48 |c/y
analisis cada una
2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:

Efer;“eigiién 2) 4 tubos x 3,15 mL de Calibrador A y |Kit compuesto por:

4 tubos x 3,15 mL de Calibrador B CAL A: 4 tubos x 3.15 mL c/u

CAL B: 4 tubos x 3.15 mL c/u
3) 12 tubos x 1,15 mL de control

negativo; 12 tubos x 1,15 mL de 3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit:
control positivo bajo; 12 tubos x 1,15 [Kit compuesto por:
mL de control positivo alto. CTRL -: 12 tubos x 1.15 mL c/u

CTRL +: 12 tubos x 1.15 mL c/u
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CTRL ++: 12 tubos x 1.15 mL c/u

Indicacion de
uso

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:

Ensayo in vitro de transcripcion
inversa y reaccion en cadena de la
polimerasa (RT-PCR), que se utiliza
con el analizador automatizado Alinity
m System para detectar y cuantificar el
RNA del virus de la inmunodeficiencia
humana tipo 1 (VIH-1) en plasma y/o
sueros humanos como ayuda en la
gestion clinica de individuos
infectados por el VIH-1, junto con la
presentacion clinica y otros
marcadores de laboratorio. El ensayo
esta diseflado para uso en la gestion
clinica de individuos infectados por
VIH-1, para monitorizar el pronostico
de la enfermedad, y como ayuda en el
diagndstico de la infeccion por el VIH-
1 confirmando la infeccion.

Este ensayo no debe utilizarse para el
cribado del VIH en donaciones de
sangre, hemoderivados, tejidos u
organos.

2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:

para la calibracion del ensayo Alinity m
HIV-1 en el equipo automatizado
Alinity m System en la determinacion
cuantitativa de RNA del VIH-1.

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit

para determinar la validez del ensayo
cuantiitativo Alinity m HIV-1 en el
equipo automatizado Alinity m System.

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:

Alinity m HIV-1 es un ensayo in vitro de
transcripcion inversa y reaccion en
cadena de la polimerasa (RT-PCR) que
se utiliza con el analizador
automatizado Alinity m System para
detectar y cuantificar el RNA del virus
de la inmunodeficiencia humana de tipo
1 (VIH-1) en muestras de plasma,
suero y sangre recogida en tarjetas
como muestras de sangre seca (DBS,
por sus siglas en inglés), incluidas
muestras obtenidas por venopuncién o
sangre capilar.

El ensayo Alinity m HIV-1 esta
disefiado para su uso en la gestion
clinica de individuos infectados por el
VIH-1, junto con la presentacion clinica
y otros marcadores de laboratorio.
Puede utilizarse para monitorizar el
prondstico de la enfermedad mediante
la medicion de la concentracion basal
de RNA del VIH-1, asi como para
evaluar la respuesta virica al
tratamiento antirretrovirico mediante la
medicion de los cambios en las
concentraciones de RNA del VIH-1 en
plasma o en muestras de sangre seca.
El rendimiento de los resultados
cuantitativos no se ha validado con
especimenes de suero. Sin embargo,
el ensayo también puede utilizarse
como ayuda en el diagnostico de la
infeccion por VIH-1 para confirmar la
infeccion en individuos con resultados
repetidamente reactivos en
inmunoensayos para el VIH,
habiéndose validado la interpretacidn
confirmatoria con especimenes de
plasma y suero.

El ensayo permite el monitoreo de la
enfermedad y la evaluacion de la
respuesta al tratamiento utilizando
muestras de sangre seca; no obstante,
no esta indicado para el cribado del
VIH en donaciones de sangre,
hemoderivados, tejidos u 6rganos, ni
como método diagndstico unico para la
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confirmacion de la infeccién por VIH-1.
Los resultados del ensayo Alinity m
HIV-1 deben interpretarse en el
contexto de todos los resultados de
pruebas clinicas y de laboratorio
relevantes.

2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:

para la calibracion del ensayo Alinity m
HIV-1 en el equipo automatizado Alinity
m System en la determinacién
cuantitativa de RNA del VIH-1.

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit

para determinar la validez del ensayo
cuantiitativo Alinity m HIV-1 en el
equipo automatizado Alinity m System.

Manual de
instrucciones de
uso

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:

a. Seccion Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto, el
incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes

del estado miembro en el que se
encuentre el usuario o el paciente.
Para informar al fabricante, consulte la
informacion de contacto suministrada
en el apartado de asistencia técnica
de estas instrucciones de uso.

b. Informacién en la seccién
RESUMEN Y EXPLICACION DE LA
PRUEBA:

La alta incidencia de polimorfismos
naturales en los sitios de union de los
cebadores/sondas puede causar una
hibridacién ineficiente

y provocar una cuantificacion
disminuida o una falta de deteccion en
un método de analisis de acidos
nucleicos basado en la tecnologia de
la

PCR. Por este motivo, para garantizar
que el ensayo no se ve afectado por
esa circunstancia, Alinity m HIV-1 se
ha disefado para detectar dos
secuencias altamente conservadas del

Actualizacion de inserto en el sentido
de incluir el suplemento (Dried Blood
Spot (DBS) Supplement to the Alinity m
HIV-1 Assay) para el producto ALINITY
M HIV- 1 AMP KIT, el cual incluye
instrucciones de manejo del reactivo
sobre muestras de sangre seca, asi
como la preparacion de estas
muestras. (Documentos H18503,
816329, 820076)

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:
Se actualiza manual de instrucciones:

a. Actualizacion de informacion en la
seccion Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto, el
incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes

del estado miembro en el que se
encuentre el usuario o el paciente.
Para informar al fabricante, consulte la
informacion de contacto suministrada
en el apartado de Atencién al cliente o
de Asistencia técnica de estas
instrucciones de uso.

b. Actualizacién de informacién en la
seccion RESUMEN Y EXPLICACION
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genoma del VIH-1.

c. Seccién PRINCIPIOS BIOLOGICOS
DEL PROCEDIMIENTO:

El ensayo Alinity m HIV-1 esta
formado por 3 kKits distintos especificos
del

ensayo:

* Alinity m HIV-1 AMP Kit (kit de
amplificacion, 08N45-90), compuesto
por 2 tipos de bandejas de ensayo
multipocillos. Las bandejas de
amplificacion (denominadas también
bandejas AMP) contienen reactivos
liofilizados de amplificacién/deteccion
RT-PCR en unidosis y control interno
(IC) liofilizado en unidosis y pocillos
distintos. Las

bandejas de activacion (denominadas
también bandejas ACT) contienen
reactivo de activacion liquido. El kit de
amplificacion Alinity m

HIV-1 se debe almacenar a una
temperatura entre 2y 8 °C.

* Alinity m HIV-1 CAL Kit (kit de
calibradores, 08N45-70), compuesto
por dos concentraciones de
calibradores, suministrados liquidos
en tubos de un solo uso. El kit de
calibradores Alinity m HIV-1 se debe
almacenar a una temperatura de — 20
+5 °C.

d. Seccion ESTANDARIZACION:
No contenia esta seccion.

e. Informacién en la seccién
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:

bandeja de amplificacion 1 Alinity m
HIV-1:

ADVERTENCIA Contiene 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona.

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

DE LA PRUEBA:

La alta incidencia de polimorfismos
naturales en los sitios de union de los
cebadores/sondas puede causar una
hibridacion ineficiente

y provocar una cuantificacion
disminuida o una falta de deteccion en
un método de analisis de acidos
nucleicos basado en la tecnologia de la
PCR. Por lo tanto, para garantizar la
solidez del ensayo, el ensayo Alinity m
HIV-1 esta disefiado para dirigirse a
dos secuencias altamente conservadas
dentro del genoma del VIH-1: integrasa
y las regiones de repeticion terminal
larga (Long Terminal Repeat).

c. Actualizacion de informacioén en la
seccion PRINCIPIOS BIOLOGICOS
DEL PROCEDIMIENTO:

El ensayo Alinity m HIV-1 esta formado
por 3 kits distintos especificos del
ensayo:

* Alinity m HIV-1 AMP Kit (kit de
amplificacion, 08N45-090), compuesto
por 2 tipos de bandejas de ensayo
multipocillos. Las bandejas

de amplificacion (denominadas también
bandejas AMP) contienen reactivos
liofilizados de amplificacién/deteccion
RT-PCR en unidosis y control interno
(IC) liofilizado en unidosis y pocillos
distintos. Las

bandejas de activacion (denominadas
también bandejas ACT) contienen
reactivo de activacion liquido. El kit de
amplificacion Alinity m

HIV-1 se debe almacenar a una
temperatura entre 2 °C y 8 °C.

* Alinity m HIV-1 CAL Kit (kit de
calibradores, 08N45-070), compuesto
por dos concentraciones de
calibradores, suministrados liquidos en
tubos de un solo uso. El kit de
calibradores Alinity m HIV-1 se debe
almacenar a una temperatura entre —25
°Cy-15°C.

* Alinity m HIV-1 CTRL Kit (kit de
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Prevencion

P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

P272 Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

P280: Llevar guantes/prendas/gafas
de proteccién.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:

bandeja de activacion 2 Alinity m HIV-
1:

PELIGRO Contiene: cloruro de
tetrametilamonio y 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

H302 Nocivo en caso de ingestion.
H316: Provoca una leve irritacion
cutaneaa

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

H370: Provoca dafios en los 6rganos.
H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos

nocivos duraderos.

f. Informacioén en la secciéon
LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO:

« Para realizar este analisis de forma
optima, es necesario recoger y
almacenar los especimenes
adecuadamente (consulte el apartado
RECOGIDA Y PREPARACION DE
LOS ESPECIMENES PARA EL
ANALISIS de estas instrucciones de
uso.

 Con el ensayo Alinity m HIV-1 se
pueden utilizar especimenes de suero
(incluyendo el suero con separador) y
plasma (ACD, EDTA y PPT) humanos.
No se ha comprobado el
funcionamiento con otros
anticoagulantes.

* Los especimenes de suero y plasma
con residuos (coagulos, fibrina)
pueden interferir en el procesamiento
de las muestras.

controles, 08N45-080), compuesto por
controles negativos, controles positivos
bajos y controles positivos

altos, suministrados liquidos en tubos
de un solo uso. El kit de

controles Alinity m HIV-1 se debe
almacenar a una temperatura entre —
25°Cy-15°C.

d. Inclusion de la seccion
ESTANDARIZACION:

Las concentraciones se ajustan a un
patron virico del VIH-1 del laboratorio
del progama Virology Quality
Assurance (VQA) del AIDS Clinical
Trial

Group.

e. Actualizaciéon de informacién en la
seccion ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:

bandeja de amplificacién 1 Alinity m
HIV-1:

ADVERTENCIA: Componentes
peligrosos a indicar en el etiquetado:
Contiene 2-metil-4-isotiazolin-3-ona.
H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
bandeja de activacion 2 Alinity m HIV-1:

PELIGRO Componentes peligrosos a
indicar en el etiquetado:

Contiene: cloruro de tetrametilamonio y
2-metil-4-isotiazolin-3-ona

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H316: Provoca una leve irritacion
cutaneaa

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

H370: Provoca dafios en los érganos.
H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
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* Si los resultados de VIH-1 no son
coherentes con los datos clinicos, se
recomienda realizar analisis
adicionales para confirmar los
resultados.

* Los instrumentos y los
procedimientos del ensayo reducen el
riesgo de contaminacion por producto
de amplificacion. Sin embargo, la
contaminacioén por acido nucleico de
los calibradores, controles positivos o
especimenes se debe controlar
mediante buenas practicas

de laboratorio y siguiendo
adecuadamente los procedimientos
especificados en estas instrucciones
de uso.

g. Seccion Simbolos utilizados:

- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagnostico
in vitro

- Numero de lote

- Prueba in vitro

- Producto de EE. UU.

- Bandeja de amplificacion

- Bandeja de activacién

- Unidad

- Efectos multiorganicos sobre la salud
- Advertencia

- Precaucion

- Consulte las instrucciones de uso

- Limitacién de temperatura

- Contenido suficiente para

- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Unién Europea

- Fabricante

h. Seccidn Resumen sobre la
seguridad y el funcionamiento:

No contenia esta seccion.

No contenia marcado CE.

duraderos.

f. Actualizacion de informacion en la
seccion LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO:

* Para realizar este analisis de forma
optima, es necesario recoger y
almacenar los especimenes
adecuadamente (consulte el apartado
RECOGIDA Y PREPARACION DE
LOS ESPECIMENES PARA EL
ANALISIS de estas instrucciones de
uso).

» Con el ensayo Alinity m HIV-1 se
pueden utilizar especimenes de suero
(incluyendo el suero con separador) y
plasma (ACD, EDTA y PPT) humanos.
No se ha comprobado el
funcionamiento con otros
anticoagulantes.

* Los especimenes de suero y plasma
con residuos (coagulos, fibrina) pueden
interferir en el procesamiento de las
muestras.

* Si los resultados de VIH-1 no son
coherentes con los datos clinicos, se
recomienda realizar analisis
adicionales para confirmar los
resultados.

* Los instrumentos y los procedimientos
del ensayo reducen el riesgo

de contaminacion por producto de
amplificacion. Sin embargo, la
contaminacién por acido nucleico de
los calibradores, controles positivos o
especimenes se debe controlar
mediante buenas practicas

de laboratorio y siguiendo
adecuadamente los procedimientos
especificados en estas instrucciones de
uso.

* Los pacientes sometidos a
tratamientos médicos que utilizan
vectores lentivirales basados en el VIH-
1, tales como tratamientos de linfocitos
T con receptor de antigeno quimérico
(CAR) o células madre
hematopoyéticas, pueden obtener
resultados inexactos de
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2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:
a. Secciodn Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto, el
incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes del estado miembro en el
qgue se encuentre el usuario o el
paciente. Para informar al fabricante,
consulte la informacién de contacto
suministrada en el apartado de
asistencia técnica de estas
instrucciones de uso.

b. Seccion ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
los calibradores A 'y B Alinity m HIV-1:

ADVERTENCIA Contiene 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

Masa de la reaccién de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-

3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona

(CE n° 220-239-6)(3:1);

masa de la reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-

3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

(CE n° 220-239-6)(3:1).

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

c. Seccién Simbolos utilizados:

- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagnostico
in vitro

- Numero de lote

- Prueba in vitro

- Producto de EE. UU.

- Calibrador A

- Calibrador B

- Advertencia

- Precaucion

cuantificacion o deteccion debido a la
presencia de secuencias conservadas
del VIH-1 detectadas por el ensayo en
la poblaciéon de células transfectadas.

g. Actualizacion de informacion en la
seccidon Simbolos utilizados:

Adicidn/actualizacion de los simbolos:

- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagnostico in
vitro

- Numero de lote

- Prueba in vitro

- Bandeja de amplificacion

- Bandeja de activacion

- Unidad

- Peligro para la salud

- Signo de exclamacién

- Consultar las instrucciones de uso o
Consultar las instrucciones de uso en
formato electronico

- Limite de temperature

- Cantidad suficiente para (n) analisis.
- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Comunidad.

- Europea/Unién Europea

h. Inclusiéon de informacion en la
seccion Resumen sobre la seguridad y
el funcionamiento:

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed
puede encontrar un resumen

sobre la seguridad y el funcionamiento
de este producto. Esta es la ubicaciéon
de la informacion una vez disponible la
base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero
UDI-DI indicado en el embalaje
exterior.

Cambios en el inserto aplicables para
la Unién Europea, pero no aplicables
para Argentina:

- Se incluye marcado CE "2797".

Pagina 7 de 13

Pagi na 7 de 13

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



- Consulte las instrucciones de uso
- Limitacién de temperatura

- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Unién Europea

- Fabricante

d. Seccion Resumen sobre la
seguridad y el funcionamiento:

No contenia esta seccion.

- No contenia marcado CE.

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit:
a. Secciodn Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto, el
incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes del estado miembro en el
qgue se encuentre el usuario o el
paciente. Para informar al fabricante,
consulte la informacién de contacto
suministrada en el apartado de
asistencia técnica de estas
instrucciones de uso.

b. Seccion ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
los calibradores A 'y B Alinity m HIV-1:

ADVERTENCIA Contiene 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

Masa de la reaccién de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-

3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-metil-2H-
isotiazol-3-ona

(CE n° 220-239-6)(3:1);

masa de la reaccion de: 5-cloro-2-
metil-4-isotiazolin-

3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-metil-4-
isotiazolin-3-ona

(CE n° 220-239-6)(3:1).

2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:
Se actualiza manual de instrucciones:

a. Actualizacién de informacién en la
seccién Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto,

el incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes del estado miembro en el
que se encuentre el usuario o
paciente. Para informar al fabricante,
consulte la informacién de contacto
suministrada en el apartado de
Atencion al cliente o Asistencia técnica
de estas instrucciones de uso.

b. Actualizacion de informacion en la
seccion ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
Alinity m HIV-1 CAL Ay CAL B:

ADVERTENCIA Componentes
peligrosos a indicar en el etiquetado:
Contiene 2-metil-4-isotiazolin-3-ona
Masa de la reaccion de: 5-cloro-2-metil-
4-isotiazolin-3-ona (CE n° 247-500-7) y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona

(CE n® 220-239-6)(3:1); masa de la
reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (CE n° 220-
239-6)(3:1).

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

c. Actualizacion de informacidén en la
seccion Simbolos utilizados:

Adicién/actualizacion de los simbolos:
- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagnostico in
vitro
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H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

c. Seccién Simbolos utilizados:

- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagndstico
in vitro

- Numero de lote

- Prueba in vitro

-Producto de EE. UU.

- Calibrador A

- Calibrador B

- Advertencia

- Precaucion

- Consulte las instrucciones de uso
- Limitaciéon de temperatura

- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Unién Europea

- Fabricante

d. Seccion Resumen sobre la
seguridad y el funcionamiento:

No contenia esta seccion.

- Numero de lote

- Prueba in vitro

- Producto de EE. UU.

- Calibrador A

- Calibrador B

- Signo de exclamacién

- Precaucion

- Consultar las instrucciones de uso o
- Consultar las instrucciones de uso en
formato electronico

- Limite de temperatura

- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Comunidad/Unién Europea

- Fabricante

d. Inclusion de informacioén en la
seccion Resumen sobre la seguridad y
el funcionamiento:

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed
puede encontrar un resumen

sobre la seguridad y el funcionamiento
de este producto. Esta es la ubicacién
de la informacion una vez disponible la
base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero
UDI-DI indicado en el embalaje
exterior.

Cambios en el inserto aplicables para
la Unién Europea, pero no aplicables
para Argentina:

- Se incluye marcado CE "2797".

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit:
Se actualiza manual de instrucciones:

a. Actualizacién de informacién en la
seccién Aviso al usuario:

Si se produjera un incidente grave
relacionado con este producto,

el incidente debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades
competentes del estado miembro en el
que se encuentre el usuario o
paciente. Para informar al fabricante,
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consulte la informacién de contacto
suministrada en el apartado de
Atencion al cliente o Asistencia técnica
de estas instrucciones de uso.

b. Actualizacion de informacion en la
seccion ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES:

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
Alinity m HIV-1 CAL Ay CAL B:

ADVERTENCIA Componentes
peligrosos a indicar en el etiquetado:
Contiene 2-metil-4-isotiazolin-3-ona
Masa de la reaccion de: 5-cloro-2-metil-
4-isotiazolin-3-ona (CE n° 247-500-7) y
2-metil-2H-isotiazol-3-ona

(CE n® 220-239-6)(3:1); masa de la
reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-
isotiazolin-3-ona (CE n°® 247-500-7) y 2-
metil-4-isotiazolin-3-ona (CE n° 220-
239-6)(3:1).

H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.

c. Actualizacion de informacidén en la
seccion Simbolos utilizados:

Adicidn/actualizacion de los simbolos:

- Numero de referencia

- Producto sanitario para diagnostico in
vitro

- Numero de lote

- Prueba in vitro

- Producto de EE. UU.

- Calibrador A

- Calibrador B

- Signo de exclamacién

- Precaucion

- Consultar las instrucciones de uso o
- Consultar las instrucciones de uso en
formato electronico

- Limite de temperatura

- Fecha de caducidad

- Representante autorizado en la
Comunidad/Unién Europea
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- Fabricante

d. Inclusion de informacioén en la
seccion Resumen sobre la seguridad y
el funcionamiento:

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed
puede encontrar un resumen

sobre la seguridad y el funcionamiento
de este producto. Esta es la ubicacién
de la informacion una vez disponible la
base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero
UDI-DI indicado en el embalaje
exterior.

Cambios en el inserto aplicables para
la Unién Europea, pero no aplicables
para Argentina:

- Se incluye marcado CE "2797".

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit, 2) Alinity m
HIV-1 CAL Kit y 3) Alinity m HIV-1

1) Alinity m HIV-1 AMP Kit, 2) Alinity m|CTRL Kit:

HIV-1 CAL Kit y 3) Alinity m HIV-1
Rétulos CTRL Kit: Se actualiza la siguiente informacion en
la etiqueta:

a. Marcado CE: 1434
a. Se actualiza el marcado CE:
CE: 2191

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ensayo RT-PCR automatizado detecta y cuantifica VIH-1 en sangre para
diagnostico auxiliar, monitoreo clinico y evaluacién de respuesta al tratamiento

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 17-027 Reactivos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALINITY

Modelos: 1) Alinity m HIV-1 AMP Kit
2) Alinity m HIV-1 CAL Kit
3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit

Indicacion/es de uso: 1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:

Alinity m HIV-1 es un ensayo in vitro de transcripcion inversa y reaccion en cadena de la
polimerasa (RT-PCR) que se utiliza con el analizador automatizado Alinity m System para
detectar y cuantificar el RNA del virus de la inmunodeficiencia humana de tipo 1 (VIH-1) en
muestras de plasma, suero y sangre recogida en tarjetas como muestras de sangre seca (DBS,
por sus siglas en inglés), incluidas muestras obtenidas por venopuncion o sangre capilar.
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El ensayo Alinity m HIV-1 esta disefiado para su uso en la gestion clinica de individuos infectados
por el VIH-1, junto con la presentacion clinica y otros marcadores de laboratorio. Puede utilizarse
para monitorizar el prondstico de la enfermedad mediante la medicion de la concentracion basal
de RNA del VIH-1, asi como para evaluar la respuesta virica al tratamiento antirretrovirico
mediante la medicion de los cambios en las concentraciones de RNA del VIH-1 en plasma o en
muestras de sangre seca.

El rendimiento de los resultados cuantitativos no se ha validado con especimenes de suero. Sin
embargo, el ensayo también puede utilizarse como ayuda en el diagnostico de la infeccion por
VIH-1 para confirmar la infeccion en individuos con resultados repetidamente reactivos en
inmunoensayos para el VIH, habiéndose validado la interpretacion confirmatoria con
especimenes de plasma y suero.

El ensayo permite el monitoreo de la enfermedad y la evaluacion de la respuesta al tratamiento
utilizando muestras de sangre seca; no obstante, no esta indicado para el cribado del VIH en
donaciones de sangre, hemoderivados, tejidos u érganos, ni como meétodo diagnodstico unico
para la confirmacion de la infeccién por VIH-1.

Los resultados del ensayo Alinity m HIV-1 deben interpretarse en el contexto de todos los
resultados de pruebas clinicas y de laboratorio relevantes.

2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:
para la calibracion del ensayo Alinity m HIV-1 en el equipo automatizado Alinity m System en la
determinacién cuantitativa de RNA del VIH-1.

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit
para determinar la validez del ensayo cuantiitativo Alinity m HIV-1 en el equipo automatizado
Alinity m System.

Forma de presentacion: 1) Alinity m HIV-1 AMP Kit:
Kit de 192 pruebas compuesto por:

AMP TRAY: 4 bandejas x 48 analisis c/u

ACT TRAY: 4 bandejas x 48 analisis c/u

2) Alinity m HIV-1 CAL Kit:
Kit compuesto por:

CAL A: 4 tubos x 3.15 mL c/u
CAL B: 4 tubos x 3.15 mL c/u

3) Alinity m HIV-1 CTRL Kit:

Kit compuesto por:

CTRL -: 12 tubos x 1.15 mL c/u
CTRL +: 12 tubos x 1.15 mL c/u
CTRL ++: 12 tubos x 1.15 mL c/u

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1) 24 (Veinticuatro) meses desde la fecha de
elaboracién conservado entre 2 °C y 8 °C;
2)y 3) 24 (Veinticuatro) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre - 25 °C y - 15 °C.

Nombre del fabricante: ABBOTT MOLECULAR INC. 1300 E. Touhy Ave. Des Plaines, IL 60018
(ESTADOS UNIDOS).

Lugar de elaboracion: ABBOTT MOLECULAR INC. 1300 E. Touhy Ave. Des Plaines, IL 60018
(ESTADOS UNIDOS).

Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo
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Clasificacion: Grupo D

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 11

junio 2026.
Oﬂmo FeCha y hovn: 03.08.3656 16:45i41 o e Lorena
BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaludCidH-y2Rgdri@déProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su codigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 11 junio 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 77943

/%

anMat

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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