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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-59265357-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000280-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000280-23-7

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. ; se autoriza la inscripcion 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: 1)Alinity m HCV AMP Kit, 2) Alinity m HCV CAL Kit, 3) Alinity m HCV CTRL Kit
Marca comercial: Alinity

Modelos:

1) Alinity mHCV AMP Kit
2) Alinity m HCV CAL Kit
3) Alinity m HCV CTRL Kit

Indicacion/es de uso:



1) Ensayo in vitro de transcripcion inversay reaccion en cadena de la polimerasa (RTPCR), que se utiliza con €l
analizador automatizado Alinity m System para detectar y cuantificar e RNA del virus de la hepatitis C (VHC)
en suero o plasma humanos como ayuda en la gestion clinica de individuos infectados por e VHC en tratamiento
antivirico, junto con la presentacion clinicay otros marcadores de laboratorio; y como andlisis diagndstico para
confirmar infeccion activapor e VHC

2) Para la calibracion del ensayo Alinity m HCV en Alinity m System automatizado en la determinacion
cuantitativa de RNA del VHC.

3) Para determinar lavalidez del ensayo cualitativo Alinity m HCV en Alinity m System automatizado.

Forma de presentacion: 1) Envases por 192 determinaciones, conteniendo: Bandeja de amplificacion 1 Alinity m
HCV (4 bandgas x 48 determinaciones); Bandeja de activacion 2 Alinity m HCV (4 bandegjas x 48
determinaciones).

2) Calibrador A Alinity m HCV 4 tubos x 1.95 mL; Calibrador B Alinity m HCV 4 tubos x 1.95 mL.

3) Control negativo Alinity m HCV: 12 tubos del,15 mL c/u; Control positivo bajo Alinity m HCV: 12 tubos de
0.75 mL c/u; Control positivo ato Alinity m HCV: 12 tubos de 0.75 mL c/u.

Periodo de vida ttil: 1) 12 (Doce) meses meses desde |a fecha de elaboracion conservado entre 2°Cy 8°C
2) y 3) 12 (Doce) meses meses desde la fecha de elaboracion conservado entre -25°Cy -15°C

Nombre del fabricante:
Abbott Molecular Inc.

Lugar de elaboracion:
Abbott Molecular Inc. 1300 E. Touhy Ave. Des Plaines, IL 60018 EE.UU.

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 39-774 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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