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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° 1-0047-3110-008794-25-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A.
; se autoriza lainscripcion en el 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/XDRe Detection
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ MTB/XDRe Detection (TB10387Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ MTB/XDRe Detection (TB9500X) x 100 determinaciones.

Indicacion/es de uso:

Allplex™ MTB/XDRe Detection es una prueba in vitro cualitativa para la deteccion simple o multiple de Mycobacterium tuberculosis y su resistencia a
medi camentos antitubercul osos de segunda linea (fluoroquinolonas y medicamentos inyectables) a partir de muestras primarias de esputo, cultivos o lavado
bronquial de pacientes sintométicos. Cubre 7 mutaciones que causan resistencia a las fluoroquinolonas en € gen gyrA y 6 mutaciones que causan
resistencia a los medicamentos inyectables en el gen rrs'y en la regién promotora de eis. Sistema real-time PCR, basado en andlisis de temperatura de
fusion.

Forma de presentacion: Allplex™ MTB/XDRe Detection (TB10387Z) x 25 determinaciones:



1) MTBe TOM (Oligomezcla TOCE (TOM): Reactivo de amplificacién y deteccion): 1 x 125 lu.

2) XDRe TOM (Oligomezcla TOCE (TOM): Reactivo de amplificacion y deteccion) 1 x 125 L.

3) EM1 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA dlicosilasa (UDG); Solucion tampon con dNTPs): 2 x 125 .

4) MTB/DRe PC (Control positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clonesdel IC): 1 x 300 L.

5) MTB/DRe IC (Control interno (1C) ex6geno): 1 x 250 L.

6) MTB/DRe WTC (Control de tipo natural (WTC): Mezcla de clones de objetivos MTB de tipo natura y clonesde IC): 1 x 300 L.
7) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR): 2 x 1000 L.

8) DNA Extraction Solution (Reactivo para extraccion de DNA bacteriano): 2 x 10 mL.

Allplex™ MTB/XDRe Detection (TB9500X) x 100 determinaciones:

1) MTBe TOM (Oligomezcla TOCE (TOM): Reactivo de amplificacion y deteccion): 1 x 500 .

2) XDRe TOM (Oligomezcla TOCE (TOM): Reactivo de amplificacion y deteccion) 1 x 500 .

3) EM1 (DNA polimerasa; Uracilo-DNA dlicosilasa (UDG); Solucion tampon con dNTPs): 2 x 500 L.

4) MTB/DRe PC (Control positivo (PC): Mezcla de patégenosy clones del IC): 1 x 300 L.

5) MTB/DRe IC (Control interno (1C) exégeno): 1 x 1000 L.

6) MTB/DRe WTC (Control de tipo natural (WTC): Mezcla de clones de objetivos MTB de tipo natura y clonesde IC): 1 x 300 J.
7) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR): 2 x 1000 L.

8) DNA Extraction Solution (Reactivo para extraccion de DNA bacteriano): 2 x 10 mL.

Periodo de vida (til: 12 meses de vida (til, desde su fabricacién, cuando se amacenaa <-20°C.

Nombre del fabricante:
Seegene Inc.

Lugar de elaboracion:
Taewon Bldg., 91, Ogeum-ro, Songpa-gu, Seoul 05548, Replblica de Corea.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 626-240 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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