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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-2078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-008693-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008693-22-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones altona Diagnostics Argentina SRL solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo/s Producto/s M édicols para diagndstico in vitro.

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

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5, de acuerdo con
lo solicitado por altona Diagnostics Argentina SRL con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2023-17168898-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2436-49", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado de autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el 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 descriptivo: AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5
Marca comercia: AltoStar®

Modelos: AltoStar® apha Herpesvirus PCR Kit 1.5
Indicacion/es de uso:

El kit AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5 es un test diagndstico in vitro basado en tecnologia PCR en
tiempo real para la deteccion cualitativa y la diferenciacion de ADN especifico del virus del herpes ssimple 1
(HSV-1), €l virus del herpes simple 2 (HSV-2) y €l virus de la varicela-zoster (VZV) en muestras de hisopos
cutaneos y mucocutaneos humanos. Esta previsto para usarse como ayuda para €l diagnéstico de una infeccion
por HSV-1, HSV-2y VZV. Los resultados generados con € kit AltoStar® apha Herpesvirus PCR Kit 1.5 deben
interpretarse junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio. El kit AltoStar® alpha Herpesvirus PCR Kit 1.5
se ha disefiado para que lo utilicen usuarios profesionales formados en técnicas biolGgicas moleculares y
procedimientos de diagndsticos in vitro.



Forma de presentacion: El kit permite 96 determinacionesy esta compuesto por:
» Master A: 8 vialesde 60 |4vial

» Master B: 8 viales de 180 [dvial

» Control positivo (PC): 2 viales de 250 [dvial

* Control negativo (NTC): 2 viales de 250 |dvial

Periodo de vida util y condicion de conservacion: Periodo de vida atil: 15 MESES - Condiciones de
conservacion: -25°C/ -15°C

Nombre del fabricante:
altona Diagnostics GmbH

Lugar de elaboracion:
Morkenstrasse 12, 22767 Hamburgo, Alemania.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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