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

Disposicion
NUmero: DI-2024-3511-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000649-24-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000649-24-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSystems S.A. solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnostico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay.

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

Que se hadado 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 Ingtituto 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 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 e 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 diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay, de
acuerdo con lo solicitado por BioSystems S.A. 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 N° IF-2024-37893838-APN-DVPCY AR#ANMAT..

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 626-213”, con exclusion 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 sera 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Allplex™ Entero-DR Assay
Marca comercial: Seegene

Modelos:
1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones.
2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones.

Indicacion/es de uso:

Allplex™ Entero-DR Assay es una prueba de diagnéstico cualitativa in vitro que utiliza la reaccion en cadena de
la polimerasa multiplex en tiempo real (multiplex PCR en tiempo real).

Esta prueba permite la deteccion Unica o mdltiple de genes carbapenemasas (NDM, KPC, OXA-48, VIM, IMP),
gen (CTX-M) de Beta-Lactamasa de espectro extendido (ESBL) y genes de resistencia a la vancomicina (VanA,
VanB) en hisopos rectales o colonias bacterianas.

Allplex™ Entero-DR Assay es un ensayo de PCR en tiempo red

Forma de presentacion: 1) Allplex™ Entero-DR Assay (CR10384Z) x 25 determinaciones:



- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 125 4
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 125 L.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y gliceral) 1 x 125 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patégenosy clones|C) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (1C) exégeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 L.

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

2) Allplex™ Entero-DR Assay (CR9700X) x 100 determinaciones:

- Entero-DR MOM (Mezcla de oligos de MuDT (MOM): Reactivos de amplificacién y deteccion) 1 x 500
- EM4 (Polimerasa de DNA; Uracil-DNA glicosilasa (UDG); Tampon que contiene dNTPs) 1 x 500 L.

- EM4 Buffer (Tampdn para PCR en tiempo real: Tampon que contiene BSA y gliceral) 1 x 500 L.

- Entero-DR PC (Control Positivo (PC): Mezcla de patégenosy clones|C) 1 x 50 L.

- Entero-DR IC (Control Interno (1C) exégeno para muestras de colonias bacterianas) 1 x 1000 L.

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

Periodo de vida Gtil y condicion de conservacion: 12 meses de vida Util, desde su fabricacion, cuando se amacena
a=-20°C.

Nombre del fabricante:
SeegeneInc.

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

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-000649-24-5

N° Identificatorio Tramite: 56229

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 14:38:34 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.18 14:38:36 -03:00



	fecha: Jueves 18 de Abril de 2024
	numero_documento: DI-2024-3511-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2024-04-18T14:38:34-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2024-04-18T14:38:36-0300




