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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-49737060-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005347-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005347-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOMERIEUX ARGENTINA S.A. ; se autorizalainscripcion en e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Prueba de PCR parala deteccion e identificacion de virus del chikungunya, virus del
dengue (serotipos 1, 2, 3y 4), Leptospira spp. y Plasmodium spp. (incluida la diferenciacion de especies de
Plasmodium falciparum y Plasmodium vivax/ovale), en sangre completa con EDTA.

Marca comercia: N/A

Modelos:
BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel: 424803

Indicacion/es de uso:
BIOFIRE® FILMARRAY® Tropical Fever (TF) Panel es una prueba automatizada de reaccion en cadena de la
polimerasa (PCR) mltiple cualitativa para uso con los sistemas BIOFIRE® FILMARRAY® 2.0 y BIOFIRE®



FILMARRAY® TORCH. BIOFIRE FILMARRAY TF Panel detecta e identifica acidos nucleicos de
determinadas bacterias, virus y parésitos directamente en sangre completa con EDTA de individuos con signos o
sintomas de enfermedad febril aguda o enfermedad febril aguda reciente y exposicion conocida o sospechada a
los siguientes patdgenos diana: virus del chikungunya, virus del dengue (serotipos 1, 2, 3y 4), Leptospira spp. y
Plasmodium spp. (incluidala diferenciacién de especies de Plasmodium falciparum y Plasmodium vivax/ovale).

Forma de presentacion: BIOFIRE FILMARRAY TF Panel contiene materiales que constan de cebadores,
tampones, dNTP, polimerasa, agua de grado molecular, cloruro de guanidinio (50- <60 %), Triton-X 100 (10-<20
%) y LCGreen® Plus.

Cada kit contiene suficientes reactivos para analizar 6 muestras:

» Cartuchos de BIOFIRE FILMARRAY Tropical Fever Panel envasados individualmente

» Ampollas de tampon para muestra BioFire® FilmArray® de un solo uso (1,0 mL)

* Viaes de inyeccion de muestra BioFire® FilmArray® precargados de un solo uso (1,5 mL) (azul)
» Viales de inyeccion de muestra BioFire® FilmArray® envasados individual mente (rojo)

* Transfer Pipettes (Pipetas de transferencia) envasadas individua mente

* Sofware de BIOFIRE® FILMARRAY® Tropica Fever (TF) Panel

Periodo de vida til; 12 meses.
+18°C a+30°C.

Nombre del fabricante:
BioFire Diagnostics, LLC

Lugar de elaboracion:
515 Colorow Drive

Salt Lake City, UT 84108
EE. UU.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1149-312, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
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