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Referencia: 1-0047-3110-007156-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007156-25-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay (SD10320Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay (SD10159X) x 100 determinaciones.

I ndicacion/es de uso:

Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay es un ensayo (PCR en tiempo real) in vitro cuantitativo y cualitativo
parala deteccion ssmple o multiple de Megasphaera Type 1 (Megal), Lactobacillus spp. (Lacto; Lactobacillus
crispatus, Lactobacillus gasseri, Lactobacillus jensenii), Bacteroides fragilis (BF), Gardnerellavaginalis (GV),



bacterias asociadas a vaginosis bacteriana 2 (BVAB2), Atopobium vaginae (AV) y Mobiluncus spp. (Mob;
Mobiluncus mulieris, Mobiluncus curtisii) en muestra de hisopo genital.

-Deteccion cuantitativa de Lactobacillus spp. (Lacto), Gardnerellavaginalis (GV) y Atopobium vaginae (AV).

- Deteccién cualitativa de Megasphaera Type 1 (Mega 1), Bacteroides fragilis (BF) bacterias asociadas a
vaginosis bacteriana 2 (BVAB2) y Maobiluncus spp. (Maob)

Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay esta disefiado para diagnosticar infecciones vaginales en pacientes con
sintomas clinicos compatibles con la vaginosis bacteriana.

Formade presentacion: 1) Allplex™ Bacterial Vaginosis plus Assay (SD10320Z) x 25 determinaciones:

A) 4X BV MOM (OligomezclaMuDT (MOM): Reactivo de amplificacion y deteccién): 1 x 125

B) EM1 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA glicosilasa (UDG); Solucion tampon con dNTPs) 1 x 125 |u.

C) BV PC (Control positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clonesdel IC): 1 x 50 L.

D) BV SD1 (DNA estandar para cuantificacion (1X 107 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (Lacto, GV
yAV)): 1x 50 .

E) BV SD2 (DNA estandar para cuantificacion (1X 105 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (Lacto, GV
y AV)): 1 x 50 p.

F) BV SD3 (DNA esténdar para cuantificacion (1X103 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (L acto, GV
yAV)): 1 x50 .

G) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

2) Allplex™ Bacteria Vaginosis plus Assay (SD10159X) x 100 determinaciones:

A) 4X BV MOM (OligomezclaMuDT (MOM): Reactivo de amplificacion y deteccién): 1 x 500 u

B) EM1 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA glicosilasa (UDG); Solucion tampon con dNTPs) 1 x 500 L.

C) BV PC (Control positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clonesdel IC): 1 x 50 L.

D) BV SD1 (DNA estandar para cuantificacion (1X 107 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (Lacto, GV
yAV)): 1x 50 .

E) BV SD2 (DNA estandar para cuantificacion (1X 105 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (Lacto, GV
y AV)): 1 x 50 p.

F) BV SD3 (DNA esténdar para cuantificacion (1X103 copias/rxn); Mezcla de clones de 3 patdgenos (L acto, GV
yAV)): 1x 50 .

G) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

Periodo de vida Util: 12 meses de vida Util, desde su fabricacion, cuando se amacena a=-20°C.

Nombre del fabricante:
SeegeneInc.

Lugar de elaboracion:
Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, Republica de Corea.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 626-238 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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