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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3760-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000280-23-7 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro, denominado, 1)Alinity m HCV AMP Kit ,
2) Alinity m HCV CAL Kit, 3) Alinity m HCV CTRL Kit.

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 ; y que se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro, la
primeraimportacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha eval uacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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 ello;



EL ADMINISTRADOR 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, denominado 1)Alinity m HCV AMP Kit , 2) Alinity m
HCV CAL Kit, 3) Alinity m HCV CTRL Kit, de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al 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° |F-2023-40367104-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 39-774”, con exclusion 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 serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS 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 m HCV 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 € VHC en tratamiento
antivirico, junto con la presentacion clinica y otros marcadores de laboratorio; y como andlisis diagnéstico para
confirmar infeccion activa por el 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: Bandegja de amplificacion 1 Alinity m
HCV (4 bandgas x 48 determinaciones); Bandgja de activacion 2 Alinity m HCV (4 bandgas 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 alto Alinity m HCV: 12 tubos de 0.75 mL c/u.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) 12 (Doce) meses meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2°Cy 8°C
2) y 3) 12 (Doce) meses meses desde |a 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.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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