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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-62783164-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005445-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005445-22-8

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. ; se autoriza lainscripcion en €l 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 ™ MTB/MDR/XDRe Detection
Marca comercial: Seegene

Modelos:
Allplex ™ MTB/MDR/XDRe Detection, (Ref.: TB10173Y) para 50 reacciones.
Allplex ™ MTB/MDR/XDRe Detection, (Ref.: TB10174X) para 100 reacciones.

Indicacion/es de uso:
Allplex ™ MTB / MDR / XDRe Detection es una prueba cualitativa in vitro para la deteccion tnica o multiple de



Mycobacterium tuberculosis y su resistencia a los farmacos antituberculosos de primera linea (isoniazida y
rifampicind) y a los farmacos antituberculosos de segunda linea (fluorogquinolonas y farmacos inyectables) de
muestras de esputo, cultivo o lavado bronquia de pacientes sintomaticos.

Forma de presentacion: Allplex ™ MTB/MDR/XDRe Detection, (Ref.: TB10173Y) para 50 reacciones:
-MTBe TOM (1 x 250 u) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.

- MDRe TOM (1 x 250 p) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.

- XDRe TOM (1 x 250 1) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacién y deteccion.

- EM1 (3 x 250 1) ADN Polimerasa; UDG Uracil DNA Glicolasa; Tampon conteniendo dNTPS.

- MTB/DRe PC (1 x 150 1) Control positivo: Mezcla de clones de patdgenos.

- MTB/DRe|IC (1 x 500 L) Control interno exdgeno (ClI).

- MTB/DRe WTC (1 x 150 1) Control detipo salvaje (WTC): Mezcla de clonesde MTB detipo salvaje
- RNase-free Water (3 x 1,000 1) Calidad ultrapura, grado PCR.

- Solucion de extraccion de ADN (1 x 10 mL) Reactivo para extraccién de ADN bacteriano.

Allplex ™ MTB/MDR/XDRe Detection, (Ref.: TB10174X) para 100 reaciones:

-MTBeTOM (1 x 500 p) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.

- MDRe TOM (1 x 500 p) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccion.

- XDRe TOM (1 x 500 1) TOCE Oligo Mix (TOM): Reactivos de amplificacion y deteccién.

- EM1 (3 x 500 1) ADN Polimerasa; UDG Uracil DNA Glicolasa; Tampon conteniendo dNTPS.

- MTB/DRe PC (1 x 300 ) Control positivo: Mezcla de clones de patdgenos.

- MTB/DRe IC (1 x 1000 ) Control interno exégeno (ClI).

- MTB/DRe WTC (1 x 300 ) Control detipo salvaje (WTC): Mezclade clones de MTB detipo salvaje
- RNase-free Water (3 x 1,000 1) Calidad ultrapura, grado PCR.

- Solucién de extraccion de ADN (2 x 10 mL) Reactivo para extraccion de ADN bacteriano.

Periodo de vida Util: Este producto tiene estabilidad para usarse durante 12 meses, conservado a (-20 °C).

Nombre del fabricante:
SeegeneInc.

Lugar de elaboracion:
Seegene Inc. / 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 626-168 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005445-22-8

N° Identificatorio Tramite: 41287



AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.06.01 14:42:29 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.06.01 14:42:29 -03:00



	fecha: Jueves 1 de Junio de 2023
	numero_documento: CE-2023-62783164-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-06-01T14:42:29-0300


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-06-01T14:42:29-0300




