
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Nº EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A. solicita autorización para la 
venta de los Productos médicos para diagnóstico 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 a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM de los productos médicos para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

        

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
 de los productos médicos para diagnóstico 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 Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-89169409-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1275-272”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa 
vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-1/2 Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL.

MODELOS: 1) Nº de catálogo 27030R001; 2) Nº de catálogo 27011R050; 3) Nº de catálogo 270150050.

INDICACIÓN DE USO: 1) Equipo analizador para procesar cartuchos de ensayos m-PIMA; 2) Ensayo 
cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección 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 está indicado para ser usado como prueba de exploración de donantes 
para VIH; 3) Ensayo cuantitativo in vitro de amplificación de ácidos nucleicos, diseñado para la cuantificación de 
ARN del VIH tipo 1 grupos M/N y O y VIH tipo 2 en muestras de plasma humanas de individuos con diagnóstico 
de infección por VIH-1 o VIH-2, utilizando el m-PIMA Analyzer. Este ensayo puede usarse para evaluar el 
pronóstico de los pacientes al medir el nivel básico de ARN de VIH-1 y VIH-2 o para monitorear los efectos del 
tratamiento antirretroviral al medir los cambios en los niveles de ARN de VIH-1 y VIH-2 en EDTA plasma 
durante el transcurso del tratamiento antirretroviral. Este ensayo no está previsto para usarse como prueba de 
tamizaje de la presencia de VIH-1 y VIH-2 en la sangre o derivados sanguíneos ni como prueba de diagnóstico 
para confirmar la presencia de infección por VIH-1 y VIH2.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) 1 equipo, 1 transformador de corriente, 1 cable de alimentación y 1 guía de 



usuario; además de, opcionalmente: 1 impresora USB, papel para impresora Paper I y Paper II, batería recargable 
PowerDrum, accesorios de conectividad Connectivity Pack IV y CONNECT Universal Gateway. 2) Envase 
conteniendo 50 cartuchos de reactivos en bolsas individuales y 1 guía del usuario. 3) Envase conteniendo 50 
cartuchos de reactivos en bolsas individuales, 60 dispositivos de transferencia de muestras desechables y 1 guía 
de usuario.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) no aplica; 2) 280 (DOSCIENTOS 
OCHENTA) días desde la fecha de elaboración conservado entre 4 y 30 ºC; 3) 326 (TRESCIENTOS 
VEINTISEIS) días entre 4 y 30 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

CLASIFICACIÓN: GRUPO D (según Disposición 2198/22).

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

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

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

 

Nº EX-2021-34578218-APN-DGA#ANMAT

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A., se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos 
para diagnóstico in vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) m-PIMA Analyzer; 2) m-PIMA HIV-1/2 Detect; 3) m-PIMA HIV-1/2 VL.

MODELOS: 1) Nº de catálogo 27030R001; 2) Nº de catálogo 27011R050; 3) Nº de catálogo 270150050.

INDICACIÓN DE USO: 1) Equipo analizador para procesar cartuchos de ensayos m-PIMA; 2) Ensayo 
cualitativo de amplificación de ácidos nucleicos para la detección 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 está indicado para ser usado como prueba de exploración de donantes 
para VIH; 3) Ensayo cuantitativo in vitro de amplificación de ácidos nucleicos, diseñado para la cuantificación de 
ARN del VIH tipo 1 grupos M/N y O y VIH tipo 2 en muestras de plasma humanas de individuos con diagnóstico 
de infección por VIH-1 o VIH-2, utilizando el m-PIMA Analyzer. Este ensayo puede usarse para evaluar el 
pronóstico de los pacientes al medir el nivel básico de ARN de VIH-1 y VIH-2 o para monitorear los efectos del 
tratamiento antirretroviral al medir los cambios en los niveles de ARN de VIH-1 y VIH-2 en EDTA plasma 



durante el transcurso del tratamiento antirretroviral. Este ensayo no está previsto para usarse como prueba de 
tamizaje de la presencia de VIH-1 y VIH-2 en la sangre o derivados sanguíneos ni como prueba de diagnóstico 
para confirmar la presencia de infección por VIH-1 y VIH2.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) 1 equipo, 1 transformador de corriente, 1 cable de alimentación y 1 guía de 
usuario; además de, opcionalmente: 1 impresora USB, papel para impresora Paper I y Paper II, batería recargable 
PowerDrum, accesorios de conectividad Connectivity Pack IV y CONNECT Universal Gateway. 2) Envase 
conteniendo 50 cartuchos de reactivos en bolsas individuales y 1 guía del usuario. 3) Envase conteniendo 50 
cartuchos de reactivos en bolsas individuales, 60 dispositivos de transferencia de muestras desechables y 1 guía 
de usuario.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) no aplica; 2) 280 (DOSCIENTOS 
OCHENTA) días desde la fecha de elaboración conservado entre 4 y 30 ºC; 3) 326 (TRESCIENTOS 
VEINTISEIS) días entre 4 y 30 ºC.

 NOMBRE Y DIRECCIÓN 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).

CLASIFICACIÓN: GRUPO D (según Disposición 2198/22).

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM-1275-272
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