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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-2724-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-007402-24-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007402-24-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DETx MOL S.A. solicitase autorice lainscripcion en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Médico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: MultiTarget® NeuroV | KIT.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucién 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 e 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 ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: MultiTarget® NeuroV | KIT, de
acuerdo con lo solicitado por DETx MOL S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-38677129-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2900-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy 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 rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MultiTarget® NeuroV | KIT
Marca comercial: MultiTarget®

Modelos;
N/A

Indicacion/es de uso:

Método de diagndstico in vitro parala deteccion cuaditativay simultaneade Virus Herpes Simplex tipo 1 (HSV 1),
Virus Herpes Simplex tipo 2 (HSV2) y Virus Varicela-Zoster (VZV) en pacientes con sospecha de infeccion y
sintomas asociados a partir de muestras de liquido cefalorraquideo (LCR).

Forma de presentacion: - Kit por 25 determinaciones (cod. NV 1-KIT-001.25): 1 x -->56 UNV1-OLIGOMIX, 1 x -
->56 HOLIGO-HSV1, 1 x -->56 BOLIGO-HSV2, 1 x -->56 PHOLIGO-VZV, 1 x 110 W(MASTERMIX FP 5X, 1 x
200 NV 1-CTRL POS, 1 x 600 LECD-CTRL INT y 1 x 1500 pPAGUA DNAse/RNAse free.

- Kit por 50 determinaciones (cod. NV 1-KI1T-001.50): 1 x -->110 UNV1-OLIGOMIX, 1 x -->110 uOLIGO-



HSV1, 1 x -->110 POLIGO-HSV2, 1 x -->110 pOLIGO-VZV, 1 x 220 t(MASTERMIX FP5X, 1 x 200 UNV 1-
CTRL POS, 1 x 600 PECD-CTRL INT y 1 x 1500 PAGUA DNAse/RNAse free.

- Kit por 100 determinaciones (cod. NV 1-K1T-001.100): 1 x -->220 UNV 1-OLIGOMIX, 1 x -->220 WOLIGO-
HSV1, 1 x -->220 hOLIGO-HSV2, 1 x -->220 hOLIGO-VZV, 1 x 440 tMASTERMIX FP 5X, 1 x 200 uNV 1-
CTRL POS, 1 x 600 LMECD-CTRL INT y 1 x 1500 pPAGUA DNAse/RNAse free.

Composicion

NV 1-OLIGOMIX: mezcla de cebadores sentidos para la amplificacion especifica de Virus Herpes Simplex tipo 1
(HSV1), Virus Herpes Simplex tipo 2 (HSV2) y Virus Varicela-Zoster (VZV), de cebadoresy sondas parala
amplificacion especificadel control interno. Presentacion: seco.

OLIGO-HSV 1: mezcla de cebadores antisentidos y sondas para la amplificaci on especifica de Herpes Simplex
tipo 1 (HSV1). Presentacion: seco.

OLIGO-HSV2: mezcla de cebadores antisentidos y sondas para la amplificaci én especifica de Herpes Simplex
tipo 2 (HSV2). Presentacion: seco.

OLIGO-VZV: mezcla de cebadores antisentidos y sondas parala amplificacion especificade Virus Varicela
Zoster (VZV). Presentacion: seco.

MASTERMIX FP 5X: mezcla de reaccion que contiene todos |os componentes para la reaccion de amplificacion
(buffer dereaccion, dNTPs (dATP, dCTP, dGTP, dUTP), Hot-Start Fast DNA polimerasa, MgCl2, UNG, agentes
aditivos que maximizan la eficiencia de la PCR, estabilizantes y conservantes). Presentacion: liquido.

NV 1-CTRL POS: Control Positivo que consiste en secuencias de acidos nucleicos especificas para detectar Virus
Herpes Simplex tipo 1 (HSV1), Virus Herpes Simplex tipo 2 (HSV?2) y Virus Varicela-Zoster (VZV), y €l control
interno ECD. Presentacion: liquido.

ECD-CTRL INT: Control Interno que consiste en secuencias de acidos nucleicos especificas para detectar una
secuencia sintéticade ADN. Presentacion: liquido.

AGUA DNAse/RNAse free: agua libre de nucleasas. Presentacion: liquido.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: Vida Util: 12 meses

Conservacion: -20°C protegido de laluz.

Se recomienda no descongelar mas de 10 veces.

Unavez abiertos |os reactivos pueden conservarse hasta la fecha de caducidad indicada, siempre que se
almacenen bajo las condiciones especificadas y se protejan de las contaminaciones.

Nombre del fabricante:
DETx MOL SA. (FABRICANTE)

Lugar de elaboracion:
Piso 3 - Nave 4 del Campus Corporativo Cooperativo Nucleo. Ruta Provincial N° 16 km 5 (interseccion autopista
Rosario-BsAsy AO12). Alvear (2130). Santa Fe. Argentina.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

1-0047-3110-007402-24-5
N° Identificatorio Tramite: 62918
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