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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3437-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001479-24-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001479-24-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnostico S.AA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagndstico in vitro: Nombre descriptivo: Ensayo de &cidos nucleicos para
identificacion de Mycobacterium tuberculosis.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion 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 |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Ensayo de écidos nucleicos para
identificacién de Mycobacterium tuberculosis, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnostico S.A. 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-2024-34391745-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1201-380 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 Disposicion, 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: Ensayo de acidos nucleicos para identificacion de Mycobacterium tuberculosis
Marca comercial: Sansure

Modelos:
Mycobacterium tuberculosis DNA Fluorescence Diagnostic Kit
(PCR-Fluorescence Probing)

Indicacion/es de uso:

Este kit de diagndstico es un test de amplificacion de é&cidos nucleicos in vitro que permite detectar e ADN de
Mycobacterium tuberculosis (TB) en esputo humano. Sirve como ayuda en el diagnéstico de una infeccion de
tuberculosis.



Solo para uso de diagnéstico in vitro. Solo para uso profesional.

Forma de presentacion: CajaKit para12 det .

Composicion del kit

* Tampon delisis TB 1 tubo x 1 ml Contiene KCI 5.964g/L SDS 1.0g/L Surfactina0,104g/L;

* Mezcla TB-Enzima: 12 tubos x 2uContiene ADN polimerasa Solucion enzimética y tampon con transcripcion

inversa y ADN funcion de amplificacion 4,5U/ml y uracilo ADN glicosilasa Enzima y solucion tampon con

actividad Uracil glicosilasa 0,1U/u

* Mezcla TB-PCR: 12 tubos x 38 [uContiene: Primer Secuencia sintetizada artificialmente de oligonucledtidos
Concentracion de trabajo: 0,1uM; Sonda Secuencia sintetizada artificialmente de oligonucledtidos Concentracion

de trabgjo: 0,05uM; dNTPs mezcla de dATP,dCTP,dGTP,dUTP concentracion 1:1:1:2; Tampon PCR 10X;

MgClI2 1 mol/l; TB Referencia Positiva A un plasmido clona positivo para la tuberculosis que contenga una
diana amplificada Secuencias mezcla dATP.dCTP.dGTP.dUTP=1:1:1:2; Tampén PCR Tampén PCR(S01

10xPCR; MgCl2 MgCl2 1mol/L

» TB-Positiva Referencia A 1 tubo por 50 |1(4.00E+07 copias/mL) ; TB-Positivo Referencia B 1 tubo por 50 1
(4.00E+06 copias/mL)TB-Positiva Referencia C 1 tubo por 50 |1(4.00E+05 copias/mL); TB-Positiva Referencia
D 1 tubo por 50 |4(4.00E+04 copias/mL) Contienen un plasmido clonal positivo para la tuberculosis que contenga
secuencias amplificada de ladiana

* Control TB negativol tubo por 50 jusolucién salina normal 0.9%

» Control TB positivol tubo por 50 |ucontiene muestras positivas en una concentracion de 4,00E+05 copias/mL

* Control TB Interno 12 tubos 1 ppldsmido clonado, sin secuencia TB objetivo) 2,4E+05copias/mL

Periodo de vida atil y condicion de conservacion: El kit tiene una vida Util de 12 meses, debe guardarse entre -25
°Cy -15°Cy estar protegido de laluz

Nombre del fabricante:
Sansure Biotech Inc.

Lugar de elaboracion:
N0.680, Lusong Road, Y uelu District, 410205 Changsha,
Hunan Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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