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

Disposicion
NUmero: DI-2024-10350-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005669-24-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005669-24-6 , y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BioSystems S.A. solicita se autorice lainscripcion en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Allplex™ H. pylori & ClariR Assay.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el 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

Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto meédico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Allplex™ H. pylori & ClariR Assay,
de acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-124801108-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 626-224 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion 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 el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al 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 autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Allplex™ H. pylori & ClariR Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:

- Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10199Y)
- Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10200X)
- Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10389Z)

Indicacion/es de uso:

Allplex™ H. pylori & ClariR Assay es un test cualitativo in vitro parala deteccion maltiple o
simple de H. pylori y mutaciones de A2143G, A2142G y A2142C en el gen 23SrRNA
responsable de laresistencia ala claritromicinade H. pylori. En muestras de biopsia géstricay
heces humanas, por PCR en tiempo redl.



Forma de presentacion: Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10199Y) x 50 determinaciones:

1) H.ClariR MOM (Mezclade oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacidn y deteccion) 1 x 250 L.
2) EM1 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 250 L.

3) H.ClariR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patégenosy clonesIC) 1 x 25 |u.

4) H.ClariR IC (Control Interno exdgeno (IC) para muestras de heces humanas) 1 x 500 L.

5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 .

Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10200X) x 100 determinaciones:

1) H.ClariR MOM (Mezclade oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 500 L.
2) EM1 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampén que contiene dNTPs) 1 x 500 L.

3) H.ClariR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clones1C) 1 x 50 L.

4) H.ClariR IC (Control Interno exdgeno (IC) para muestras de heces humanas) 1 x 1000 L.

5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

Allplex™ H. pylori & ClariR Assay (HC10389Z) x 25 determinaciones:

1) H.ClariR MOM (Mezclade oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 125 Ju.
2) EM1 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampén que contiene dNTPs) 1 x 125 |.

3) H.ClariR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patdgenosy clonesIC) 1 x 50 L.

4) H.ClariR IC (Control Interno exdgeno (I1C) para muestras de heces humanas) 1 x 250 L.

5) RNase-free Water (Calidad ultrapura, grado PCR) 1 x 1000 L.

Periodo de vida Util y condicion de conservacion: 12 meses de vida Util, a partir de lafecha de fabricacion, a=-20
°C.

Nombre del fabricante:
Seegene Inc.

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

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-005669-24-6

N° Identificatorio Tramite: 61144
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