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

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2024-39672317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001167-24-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001167-24-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GEMATEC S.R.L. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para deteccion de citomegalovirus.
Marca comercia: Meridian.

Modelos:
1) [481325] Alethia CMV DNA Amplification Assay.
2) [479880] AlethiaCMV External Control Kit.

I ndicacion/es de uso:

1) Es un ensayo cualitativo, destinado ala deteccion directa de ADN de citomegalovirus (CMV), en muestras de
saliva de recién nacidos, menores de 21 dias de edad, recol ectadas mediante hisopos flocados. Utiliza tecnologia
de amplificacion isotérmica de ADN mediada por bucle (LAMP) parala deteccion. La prueba se utiliza como



ayuda en el diagnostico de lainfeccién congénita por CMV. Los resultados de esta prueba deben usarse junto con
los resultados de otros hallazgos clinicos.

2) Son controles externos utilizados como parte de las pruebas de rutina de control de calidad, como ayuda para €l
usuario en la deteccion de condiciones inesperadas que puedan dar lugar a errores. Para utilizar en forma
exclusiva, junto con el ensayo de amplificacién de ADN, AlethiaCMV.

Forma de presentacion: 1) [1x25 Tests] Envase conteniendo: 25 dispositivos de prueba [TEST], 25 viales de
Buffer | [BUF I] con 300 ul c/u. de solucion delisisy 25 viales de Buffer 11 [BUF 11] con 0,9ml c/u. de solucion
tampon.

2) [2x1,8ml] Envase conteniendo: 1 vial con 1,8ml de control positivo [CONTROL +] y 1 via con 1,8ml de
control negativo [CONTROL -].

Periodo de vida dtil: 1) 18 meses, de 2°C a 30°C.
2) 18 meses, de 2°C a 30°C.

Nombre del fabricante:
Meridian Bioscience, Inc.

Lugar de elaboracion:
3471 River Hills Dr., Cincinnati, OH 45244, Estados Unidos.

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 1106-393, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001167-24-6
N° Identificatorio Tramite: 56730

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 13:02:15 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 13:02:16 -03:00



	fecha: Jueves 18 de Abril de 2024
	numero_documento: CE-2024-39672317-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-18T13:02:15-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-18T13:02:16-0300




