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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7957-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. solicita autorizacion para la
venta de los Productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-
1/2 Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL.

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

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico in vitro que establece que los productos rednen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que e Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de los productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados. 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-1/2
Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL de acuerdo con lo solicitado por la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina
S.A. con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-89169409-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1275-272", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados 'y €l 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 COMERCIAL: 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-1/2 Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL.
MODEL OS: 1) N° de catédlogo 27030R001; 2) N° de catalogo 27011R050; 3) N° de catélogo 270150050.

INDICACION DE USO: 1) Equipo analizador para procesar cartuchos de ensayos m-PIMA; 2) Ensayo
cuditativo de amplificacion de &cidos nucleicos para la detecciéon de ARN del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) tipo 1 grupos M/N y O, y tipo 2 en muestras de sangre completa 'y plasma humanas utilizando el
equipo m-PIMA Analyzer. El ensayo no esta indicado para ser usado como prueba de exploracién de donantes
para VIH; 3) Ensayo cuantitativo in vitro de amplificacion de &cidos nucleicos, disefiado para la cuantificacion de
ARN del VIH tipo 1 grupos M/Ny Oy VIH tipo 2 en muestras de plasma humanas de individuos con diagndstico
de infeccién por VIH-1 o VIH-2, utilizando el m-PIMA Analyzer. Este ensayo puede usarse para evaluar €l
pronostico de los pacientes a medir el nivel basico de ARN de VIH-1y VIH-2 o para monitorear |os efectos del
tratamiento antirretroviral a medir los cambios en los niveles de ARN de VIH-1y VIH-2 en EDTA plasma
durante €l transcurso del tratamiento antirretroviral. Este ensayo no esta previsto para usarse como prueba de
tamizaje de la presencia de VIH-1y VIH-2 en la sangre o derivados sanguineos ni como prueba de diagndstico
para confirmar la presencia de infeccion por VIH-1y VIH2.

FORMA DE PRESENTACION: 1) 1 equipo, 1 transformador de corriente, 1 cable de alimentacion y 1 guia de



usuario; ademés de, opcionalmente: 1 impresora USB, papel paraimpresora Paper | y Paper |1, bateriarecargable
PowerDrum, accesorios de conectividad Connectivity Pack IV y CONNECT Universal Gateway. 2) Envase
conteniendo 50 cartuchos de reactivos en bolsas individuales y 1 guia del usuario. 3) Envase conteniendo 50
cartuchos de reactivos en bolsas individuales, 60 dispositivos de transferencia de muestras desechables y 1 guia
de usuario.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) no aplica; 2) 280 (DOSCIENTOS
OCHENTA) dias desde la fecha de elaboracién conservado entre 4 y 30 °C; 3) 326 (TRESCIENTOS
VEINTISEIS) dias entre 4 y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd. Plot 87, BB & 89
Lebuhraya Kampung Jawa, 11900 Bayan Lepas, Pulau, Pinang (Malasia) para Abbott Rapid Diagnostics Jena
GmbH, Orlaweg 1, 07743 Jena (Alemania); 2) y 3) Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, Orlaweg 1, 07743
Jena (Alemania).

CLASIFICACION: GRUPO D (segiin Disposicion 2198/22).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

N° EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

AM
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Date: 2022.10.04 14:38:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.04 14:38:38 -03:00



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 1 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 2 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 3 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 4 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 5 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 6 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 7 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 8 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 9 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 10 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 11 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 12 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 13 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 14 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 15 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 16 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 17 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 18 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 19 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 20 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina21 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 22 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 23 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 24 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 25 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 26 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 27 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 28 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 29 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 30 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 31 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 32 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 33 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 34 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 35 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 36 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 37 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 38 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 39 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 40 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 41 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 42 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 43 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 44 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 45 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 46 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 47 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 48 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 49 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 50 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 51 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 52 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 53 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 54 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 55 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 56 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 57 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 58 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 59 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 60 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 61 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 62 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 63 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 64 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 65 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 66 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 67 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 68 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 69 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 70 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 71 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 72 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 73 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 74 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 75 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 76 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 77 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 78 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 79 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 80 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 81 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 82 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 83 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 84 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 85 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 86 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 87 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 88 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 89 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 90 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 91 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 92 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 93 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 94 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 95 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 96 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 97 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 98 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 99 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 100 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 101 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 102 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 103 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 104 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 105 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 106 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 107 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 108 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 109 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 110 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 111 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 112 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 113 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 114 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 115 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 116 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 117 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 118 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 119 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 120 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 121 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 122 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 123 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 124 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 125 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 126 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 127 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 128 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 129 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Péagina 130 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 131 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 132 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 133 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 134 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 135 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 136 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 137 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 138 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 139 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 140 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 141 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 142 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 143 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 144 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 145 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 146 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 147 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 148 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 149 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

P&gina 150 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 151 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 152 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 153 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 154 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 155 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 156 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 157 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 158 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 159 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 160 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 161 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 162 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 163 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 164 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 165 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 166 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 167 de 168



|F-2022-89169409-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 168 de 168



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: 1F-2022-89169409-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Agosto de 2022

Referencia: Manualesy Rétulos

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 168 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.25 15:23:32 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.25 15:23:35 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-108378401-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en €l
Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos
para diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-1/2 Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL.
MODELOS: 1) N° de catd ogo 27030R001; 2) N° de catdogo 27011R050; 3) N° de catdlogo 270150050.

INDICACION DE USO: 1) Equipo analizador para procesar cartuchos de ensayos m-PIMA; 2) Ensayo
cualitativo de amplificacion de &cidos nucleicos para la deteccién de ARN del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) tipo 1 grupos M/N y O, y tipo 2 en muestras de sangre completa 'y plasma humanas utilizando el
equipo m-PIMA Analyzer. El ensayo no esta indicado para ser usado como prueba de exploracion de donantes
para VIH; 3) Ensayo cuantitativo in vitro de amplificacién de &cidos nucleicos, disefiado para la cuantificacion de
ARN del VIH tipo 1 grupos M/N 'y Oy VIH tipo 2 en muestras de plasma humanas de individuos con diagndstico
de infeccion por VIH-1 o VIH-2, utilizando € m-PIMA Analyzer. Este ensayo puede usarse para evauar €
pronéstico de los pacientes al medir el nivel basico de ARN de VIH-1y VIH-2 o para monitorear los efectos del
tratamiento antirretroviral a medir los cambios en los niveles de ARN de VIH-1y VIH-2 en EDTA plasma



durante €l transcurso del tratamiento antirretroviral. Este ensayo no esta previsto para usarse como prueba de
tamizaje de la presencia de VIH-1y VIH-2 en la sangre o derivados sanguineos ni como prueba de diagnostico
para confirmar la presencia de infeccion por VIH-1y VIH2.

FORMA DE PRESENTACION: 1) 1 equipo, 1 transformador de corriente, 1 cable de alimentaciony 1 guia de
usuario; ademés de, opcionalmente: 1 impresora USB, papel paraimpresora Paper | y Paper |1, bateria recargable
PowerDrum, accesorios de conectividad Connectivity Pack 1V y CONNECT Universal Gateway. 2) Envase
conteniendo 50 cartuchos de reactivos en bolsas individuales y 1 guia del usuario. 3) Envase conteniendo 50
cartuchos de reactivos en bolsas individuales, 60 dispositivos de transferencia de muestras desechables y 1 guia
de usuario.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) no aplica; 2) 280 (DOSCIENTOS
OCHENTA) dias desde la fecha de elaboracién conservado entre 4 y 30 °C; 3) 326 (TRESCIENTOS
VEINTISEIS) diasentre 4 y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) Plexus Manufacturing Sdn. Bhd. Plot 87, BB & 89
Lebuhraya Kampung Jawa, 11900 Bayan Lepas, Pulau, Pinang (Malasia) para Abbott Rapid Diagnostics Jena
GmbH, Orlaweg 1, 07743 Jena (Alemania); 2) y 3) Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH, Orlaweg 1, 07743
Jena (Alemania).

CLASIFICACION: GRUPO D (seguin Disposicion 2198/22).
CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM-1275-272

N° EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.12 12:26:37 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.12 12:26:38 -03:00
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