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

Disposicion
NUmero: DI-2025-2790-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000397-25-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000397-25-6 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagndstico S.A. solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevols
Producto/s Médicols para diagndstico in vitro.

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

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion 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 los 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 la inscripcion en el 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 diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para determinacion de beta 2
microglobulina por nefelometria, de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnéstico S.AA. con los Datos
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-40019028-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1201-526 ", 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 seré 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
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivo para determinacion de beta 2 microglobulina por nefelometria
Marca comercia: Goldsite - Omlipo 1) BMG Kit 2) BMG Calibrator

Modelos:
1) OP62050 Omlipo BMG Kit
2) BZ062 BMG Calibrator

Indicacion/es de uso:

DEI kit Omlipo BMG se utiliza en el analizador de proteinas especifico Omlipo para la determinacion
cuantitativa de R2-Microglobulina (BMG) en suero o plasma humano u orina como ayuda en el diagndstico del
metabolismo anormal de BMG, por metodol ogia nefelométrica

2) BMG Cadlibrator se utiliza para calibrar € ensayo BMG (32 Microglobulind) del analizador de proteinas
especificas por nefelometria Goldsite.



Forma de presentacion: 1) Caja (kit) por 50 det. : 1 cartucho por 0.75 ml Composicién :Azida sddica< 1% plv,
Anticuerpos monoclonales (Anti-BMG humana)< 1%p/v, TrissHCl < 2.5% p/v Agua > 95% p/v en solucién
tamponada :Dihidrégeno fosfato sodico anhidro > 1%p/v, Dihidrogenofosfato disodico anhidro < 0.5% p/v

2) Cga con 1 envase por 0,5 ml . (10 calibraciones) Composicion BMG obtenida de plasma humano en
concentracion entre 6-9 mg/L . Contiene estabilizadores liquidos y azida sbdica

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: Paratodos |os productos 12 meses/ 2°C a8°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Legal y Redl
Goldsite Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
N° 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion, N° 9, Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District , Shenzhen 518122 ,
Republica Popular China

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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