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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-54524446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008792-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008792-25-0

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y 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 los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Allplex™ MG & AziR Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ MG & AziR Assay (SD10319Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ MG & AziR Assay (SD10170X) x 100 determinaciones.

I ndicacién/es de uso:

Allplex™ MG & AziR Assay es una prueba in vitro cualitativa para la deteccion simple o mdltiple de M.
genitalium (MG) y las mutaciones de A2058G, A2058C, A2058T, A2059G, A2059C y A2059T en €l gen 23S
rRNA responsables de laresistencia ala azithromycin de M. genitalium (MG), mediante PCR en tiempo real.



Forma de presentacion: Allplex™ MG & AziR Assay (SD10319Z) x 25 determinaciones:

1) M. AziR MOM (OligomezclaMuDT (MOM): Reactivo de amplificacion y deteccion): 1 x 125 [u.
2) EM4 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA glicosilasa (UDG); Solucion tampon con dNTPs): 1 x 125 L.
3) Tampon EM4 (Tampdn para real-time PCR: Tampon que contiene BSA y glicerol): 1 x 125 L.

4) M. AziR PC (Control positivo (PC): Mezclade patégenosy clonesdel IC): 1 x 50 [u.

5) ASTI I1C(2) (Control interno (1C) exdgeno: Paralas muestras primarias de orina): 1 x 250 L.

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

Allplex™ MG & AziR Assay (SD10170X) x 100 determinaciones:

1) M. AziR MOM (OligomezclaMuDT (MOM): Reactivo de amplificacion y deteccion): 1 x 500 L.
2) EM4 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA glicosilasa (UDG); Solucién tampdn con dNTPs): 1 x 500 L.
3) Tampon EM4 (Tampdn para real-time PCR: Tampon que contiene BSA y glicerol): 1 x 500 L.

4) M. AziR PC (Control positivo (PC): Mezclade patégenosy clonesdel IC): 1 x 50 lu.

5) ASTI I1C(2) (Control interno (IC) exdgeno: Paralas muestras primarias de orina): 1 x 1000 J.

6) 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 € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 626-243 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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