
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-114575734-APN-DGA#ANMAT

 

                                              

VISTO el N° EX-2021-114575734-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorización para la venta de los 
Productos médicos para diagnóstico in vitro denominados 1) SR-850-00043 MIA FORA NGS FLEX Software. 
2) SR-800-10534-24 MIA FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 3) SR-800-10534-96 MIA FORA NGS 
MFLEX 11 HLA Typing Kit. 4) SR-800-10534-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 11 HLA Typing Kit. 5) 
SR-800-10535-24 MIA FORA NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 6) SR-800-10535-96 MIA FORA NGS 
MFLEX 6 HLA Typing Kit. 7) SR-800-10535-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 6 HLA Typing Kit .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el 
Servicio de Productos Médicos para Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones 
de aptitud requeridas para su autorización.        

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

                   Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

        

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico in vitro denominados 1) SR-850-00043 MIA FORA NGS FLEX 
Software. 2) SR-800-10534-24 MIA FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 3) SR-800-10534-96 MIA 
FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 4) SR-800-10534-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 11 HLA 
Typing Kit. 5) SR-800-10535-24 MIA FORA NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 6) SR-800-10535-96 MIA 
FORA NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 7) SR-800-10535-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 6 HLA 
Typing Kit de acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. con los datos identificatorios 
característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.-Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-44556839-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1049-66, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) SR-850-00043 MIA FORA NGS FLEX Software. 2) SR-800-10534-24 MIA 
FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 3) SR-800-10534-96 MIA FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 
4) SR-800-10534-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 11 HLA Typing Kit. 5) SR-800-10535-24 MIA FORA 
NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 6) SR-800-10535-96 MIA FORA NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 7) SR-
800-10535-1152  MIA FORA NGS MFLEX HT 6 HLA Typing Kit .

INDICACIÓN DE USO: 1. El software está diseñado para identificar correctamente los genotipos del HLA 
basándose en la secuencia de codificación. Se da una consideración especial a las regiones de exones con mayor 
grado de secuenciación, a saber, los exones 2 y 3 de los genes de clase I y el exón 2 de los genes de clase II. Por 
ahora, se ha hecho menos hincapié en la identificación de variantes de intrones. El software MIA FORA NGS 
ofrece una interfaz gráfica de usuario (GUI) intuitiva y cumple los requisitos establecidos por la comunidad del 



HLA. Con este software, los usuarios disponen de en primer lugar, genotipos del HLA exactos y sin 
ambigüedades basados en la última nomenclatura del IMGT, en segundo lugar, la secuencia completa con fase 
ajustada cubierta por los cebadores objetivo utilizados para interrogar los genes del HLA. 2) Y 3) El Kit MIA 
FORA NGS MFlex 11 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, 
HLA-B, HLA-C, HLA-DRB-1/3/4/5, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DPA1 y HLADPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex 11 Library 
Prep Kit (kit 11 para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio 
especializado y experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. 4) El Kit MIA FORA 
NGS MFlex 11 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, HLA-B, 
HLA-C, HLADRB-1/3/4/5, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DPA1 y HLA-DPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex Library Prep 
Kit (kit para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio especializado y 
experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. El ensayo se ha concebido para 
procesarse como panel de 384 hasta 576 muestras. Los resultados se han validado con el software MIA FORA 
NGS. 5) Y 6) El Kit MIA FORA NGS MFlex 6 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los 
genes del HLA: HLA-A, HLA-B, “AÑO. HLA-C, HLA-DRB-1, HLA-DQB1, HLA-DPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex 6 Library 
Prep Kit (kit 6 para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio 
especializado y experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. 7) El Kit MIA FORA 
NGS MFlex 6 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, HLA-B, 
HLA-C, HLA-DRB1, HLA-DQB1 y HLA-DPB1 en la plataforma de secuenciación de la nueva generación de 
Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para determinar el tipo HLA a partir de los datos que 
se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas). El 
ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio especializado y experto en la manipulación de ADN para su 
amplificación y secuenciación. El ensayo se ha concebido para procesarse como un panel de 384 hasta 576 
muestras. Los resultados se han validado con el software MIA FORA NGS.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) No aplica; 2) Envases por 24 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA 
NGS MFlex 11 PCR kit (kit 11 para PCR), 24 ensayos, con un (1) vial por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 11 
Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 24 ensayos con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora 
de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de 
ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa 
adaptadora de índices. 3) Envases por 96 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 11 PCR kit 
(kit 11 para PCR), 96 ensayos con un (4) viales por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 11 Library Prep kit (kit 11 
para preparación de bibliotecas), 96 ensayos con ocho viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla 
enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de 
tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 
4) Envases por 1152 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 11 HT PCR kit (kit 11 para PCR) 
con un vial por 20ml. B) MIA FORA NGS Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos 
con ocho viales y doce (12) placas adaptadoras de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón 
primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores 
de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; 12 placas adaptadoras de índices. c) MIA FORA NGS HLA Magnetic 
Beads (bolas magnéticas) 5) Envases por 24 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR kit 



(kit 6 para PCR), 24 ensayos, con un (1) vial por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 6 Library Prep kit (kit para 
preparación de bibliotecas), 24 ensayos con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla 
enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de 
tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 
6) Envases por 96 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR kit (kit 6 para PCR), 96 
ensayos con un (4) viales por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 6 Library Prep kit (kit 6 para preparación de 
bibliotecas), 96 ensayos con ocho viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla enzimática primaria; 
L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para 
PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 7) Envases por 1152 
determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 HT HLA PCR kit (kit para la PCR del HLA) con un 
vial por 20ml. B) MIA FORA NGS Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos con ocho 
viales y doce (12) placas adaptadoras de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; 
L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de 
amplificación; L7, Agua sin nucleasas; 12 placas adaptadoras de índices. c) MIA FORA NGS HLA Magnetic 
Beads (bolas magnéticas).

 PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 36 meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre -20 y -80°C.

 NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BioArray Solutions Ltd. 35 Technology Drive, Suite 100 
Warren NJ 07059, USA.

CATEGORÍA: Uso profesional exclusivo.

N° EX-2021-114575734 -APN-DGA#ANMAT
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RÓTULOS ORIGINALES MIA FORA NGS MFlex HLA Typing Kit 

Rótulos externos MIA FORA NGS MFlex , 24 test 



Rótulos externos MIA FORA NGS MFlex , 96 test 



Rótulos externos MIA FORA NGS MFlex ,1.152 test



Rótulos externos SR-850-00043 MIA FORA NGS FLEX Software 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



SOBRERÓTULO 

Importado por: 

HEMOMEDICA S.R.L. 

California 2082, Piso 2, Of D217, Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Argentina 

Autorizado por ANMAT PM 1049-66 

Directora Técnica Ana Paula Zucchini.  

Farmacéutica M.N. 12.855 



ROTULOS INTERNOS 
MFLEX 6 
 

a) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR Kit (kit 6 para PCR), 24 ensayos (SR-800-00526):  

con un (1) vial. 

 

 

Reactivo para PCR P-6 SR-800-00522 - 1 vial de 450 μl  

 

 

 
b) MIA FORA NGS MFlex 6 Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas), 24 ensayos (SR-800-
00527):  con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora de índices 

 

        

 



 

Vial 1: Mezcla enzimática primaria - SR-800-00426, 50 μl. 
 

 
 
  
Vial 2: Mezcla de tampón primaria - SR-800-00427, 315 μl.  
 

 
 
 
Vial 3: Enzima ligasa - SR-800-00342, 34 μl.  
 

 
 
 
Vial 4: 2 viales Tampón de ligasa - SR-800-00343, 917 μl  
 

 
 
 
 

 



 
 
Vial 5: Mezcla de tampón/enzima para PCR - SR-800-00344, 150 μl  
 

 
 
 
Vial 6: Cebadores de amplificación - SR-800-00345, 14 μl  
 

 
 
 
Vial 7: Agua sin nucleasas, SR-800-00362 , 105 μl  
 

 
 
 
Placa adaptadora de índices - SR-800-00349  
 

         
 
  



 
a) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR Kit (kit 6 para PCR), 96 ensayos (SR-800-00529):  

con cuatro (4) viales. 
  

 
  

 

Reactivo para PCR P-6 SR-800-00522 - 4 viales de 450 μl  
 

 
 

b) MIA FORA NGS MFlex 6 Library Prep Kit (kit 6 para preparación de bibliotecas), 96 ensayos (SR-
800-00530):  con ocho (8) viales y una (1) placa adaptadora de índices 

 

         

 

 

 



Vial 1: Mezcla enzimática primaria - SR-800-00452, 230 μl. 
 

 
  
Vial 2: Mezcla de tampón primaria - SR-800-00453, 1.330 μl.  
 

 
 
Vial 3: Enzima ligasa - SR-800-00454, 130 μl.  
 

 
 
Vial 4: 2 viales Tampón de ligasa - SR-800-00455, 1500 μl  
 

 
 
Vial 5: Mezcla de tampón/enzima para PCR - SR-800-00344, 150 μl  
 

                                   
 



 
Vial 6: Cebadores de amplificación - SR-800-00345, 14 μl  
 

 
 
 
Vial 7: Agua sin nucleasas, SR-800-00362 , 105 μl  
 

 
 
 
 
 
Placa adaptadora de índices - SR-800-00402-01  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 
a) MIA FORA NGS MFlex 6 HT HLA PCR Kit (kit para la PCR del HLA) para 1.152 determinaciones 
(SR-800-00532) con un (1) vial 
 

 
 

 
P-6 MFlex 6 HT PCR Reagent (reactivo para la PCR)- SR-800-00524,  20 ml 

 
 

 

 
 

 
b) MIA FORA NGS Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos (SR-800-00533): 
con ocho (8) viales y doce (12) placas adaptadoras de índices 

 

Mezcla enzimática primaria (SR-800-00478) 2.1 ml 

 

 



 

 

Mezcla de  Buffer primario (SR-800-00479) 13.3 ml 

 

 

 

Enzima Ligasa (SR-800-00487) 1.4 ml 

 

 

 

Buffer ligasa x 2 viales (SR-800-00488), 17.5 ml 

 

 
 

 



 
Mezcla de tampón/enzima paraPCR (SR-800-00492), 415 µl 

 

 

Cebadores de amplificación (SR-800-00490), 35 µl 

 

 

Agua sin nucleasas (SR-800-00491) , 300 µl 

 

 

 
 

Placa adaptadora de índices Dos (2) por kit (SR-800-00402-01; SR-800-00402-02; SR-800-
00402-03; SR-800-00402-04; SR-800-00402-05; SR-800-00402-06) 
 
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
MFLEX 11 

 
a) MIA FORA NGS MFlex 11 PCR Kit (kit 11 para PCR), 24 ensayos (SR-800-00525):  

con un (1) vial 

 

 

 

 
Reactivo para PCR P-6 SR-800-00520 - 1 vial de 450 μl  

 

 

 

b) MIA FORA NGS MFlex 11 Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas), 24 ensayos (SR-800-
00527): con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora de índices 

 

             

 

 

 



 
 
Vial 1: Mezcla enzimática primaria - SR-800-00426, 50 μl. 
 

 
 
  
Vial 2: Mezcla de tampón primaria - SR-800-00427, 315 μl.  
 

 
 
 
Vial 3: Enzima ligasa - SR-800-00342, 34 μl.  
 

 
 
 
Vial 4: 2X Tampón de ligasa - SR-800-00343, 917 μl  
 

 
 

 



 
 
Vial 5: Mezcla de tampón/enzima para PCR - SR-800-00344, 150 μl  
 

 
 
 
Vial 6: Cebadores de amplificación - SR-800-00345, 14 μl  
 

 
 
 
Vial 7: Agua sin nucleasas, SR-800-00362 , 105 μl  
 

 
 
 
 
Placa adaptadora de índices - SR-800-00349  
 
 

          



 
a) MIA FORA NGS MFlex 11 PCR Kit (kit 11 para PCR), 96 ensayos (SR-800-00528):  

con cuatro (4) viales. 

 

 

 

 
Reactivo para PCR P-6 SR-800-00520 - 4 viales de 450 μl  

 

 

 
b) MIA FORA NGS MFlex 11 Library Prep Kit (kit 11 para preparación de bibliotecas), 96 ensayos (SR-800-
00530): con ocho (8) viales y una (1) placa adaptadora de índices 

 

  



 

Vial 1: Mezcla enzimática primaria - SR-800-00452, 230 μl. 
 

 
  
 
 
Vial 2: Mezcla de tampón primaria - SR-800-00453, 1.330 μl.  
 

 
 
Vial 3: Enzima ligasa - SR-800-00454, 130 μl.  
 

 
 
Vial 4: 2 viales Tampón de ligasa - SR-800-00455, 1500 μl  
 

 
 
 
 

 



 
Vial 5: Mezcla de tampón/enzima para PCR - SR-800-00344, 150 μl  
 

 
 
Vial 6: Cebadores de amplificación - SR-800-00345, 14 μl  

 
 
Vial 7: Agua sin nucleasas, SR-800-00362 , 105 μl  
 

 
 
 
Placa adaptadora de índices - SR-800-00402-01  
 

 
 
 

 



 
a) MIA FORA NGS MFlex 11 HT PCR Kit (kit para la PCR) (SR-800-00531) 1152 ensayos con un (1) vial 

 

 

 

P-6 MFlex 6 HT PCR Reagent (reactivo para la PCR)- SR-800-00521,  20 ml 

 

 

 
b) MIA FORA NGS Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos con ocho (8) 
viales y doce (12) placas adaptadoras de índices. 
 

Mezcla enzimática primaria (SR-800-00478) 2.1 ml 

 

                                                              



 

Mezcla de  Buffer primario (SR-800-00479) 13.3 ml 

 

 

 

Enzima Ligasa (SR-800-00487) 1.4 ml 

 

 

 

Buffer ligasa x 2 viales (SR-800-00488), 17.5 ml 

 

 
 

 

 



 
Mezcla de tampón/enzima paraPCR (SR-800-00492), 415 µl 

 

 

Cebadores de amplificación (SR-800-00490), 35 µl 

 

 

Agua sin nucleasas (SR-800-00491) , 300 µl 

 

 

 
 
 

PlPlaca adaptadora de índices Dos (2) por kit (SR-800-00402-01; SR-800-00402-02; SR-800-00402-
0  03; SR-800-00402-04; SR-800-00402-05; SR-800-00402-06) 
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IMMUCOR 
Software MA FORA NGS Ver.5.X 

1. Introducción al software MIA FORA

NGS
El software MIA FORA NGS proporciona información sobre la tipificación del HLA con 
los principales genes de clase 1 (HLA-A, B y  C) y clase 11 (DPA1 DPB1 DQA1 DQB1, 
DRB1 y DRB3/4/5) Los genotipos se calculan a partir de las lecturas masivas de 
secuenc1ación de extremos emparejados ("pa1red-end") obtenidas en la plataforma de 
secuencIacIón de nueva generación (Next Generation Sequencing NGS) de !Ilumina. 
El software M IA FORA NGS proporciona Informac1ón genotípica del HLA precisa y 
definida por la fase 

Class 11 Class 111 Class 1 

DP DO DR B e A 

Figura 1 1 a<>nes de clase I y el,. �e 11 

Los genes del HLA forman parte de las regiones más compllcadas del genoma 
humano y su secuencIacIón precisa y completa conlleva un esfuerzo enormemente 
complejo El software M IA FORA NGS ha sido diseñado para aprovechar al máximo la 
tecnología NGS y proporcionar a los usuarios una herramienta de uso sencillo para 
tomar la decisión correcta ante una determInacIón de tipifIcacIón del HLA exenta de 
a mbigüedad�s 

El software está diseñado para identificar correctamente los genotipo,s del HLA 
basándose en la secuencia de codificación Se da una consideración especial a las 
regiones de exones con mayor grado de secuencIacIón, a saber los exones 2 y 3 de 
los genes de clase I y el exón 2 de los genes de clase 11 Por ahora, s� ha hecho menos 
hincapié en la identificación de variantes de intrones El software MIA FORA NGS 
ofrece una interfaz gráfica de usuario (GUI) 1ntuItIva y cumple los requIsItos 
establecidos por la comunidad del HLA Con este software los usuarios disponen de 
en pnmer lugar, genotipos del HLA exactos y sin ambigüedades basados en la última 
nomenclatura del I MGT en segundo lugar la secuencia completa con fase a Justada 
cubierta por los cebadores objetivo utilizados para interrogar los genes del HLA 

Nota Las vistas de pantalla reales pueden diferir de algunas de las capturas de 
pantalla presentes 

1.1. Estrategia de genotipado 

El software MIA FORA NGS combina dos estrategias 1nformát1cas complementanas 
para analizar cada muestra y despu�s, efectúa determ1nacIones de genotIpado con 
gene1s objetivo del HLA mediante la puntuación de fiabilidad calculada La primera 
estrategia clasifica los alelos candidatos calculados en función de métricas de 

P�ula1 uc ini 
Farm utica 

M.N. 12.855
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-
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS MÉDICOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

 

N° EX-2021-114575734 -APN-DGA#ANMAT

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagnóstico 
de uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) SR-850-00043 MIA FORA NGS FLEX Software. 2) SR-800-10534-24 MIA 
FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 3) SR-800-10534-96 MIA FORA NGS MFLEX 11 HLA Typing Kit. 
4) SR-800-10534-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 11 HLA Typing Kit. 5) SR-800-10535-24 MIA FORA 
NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 6) SR-800-10535-96 MIA FORA NGS MFLEX 6 HLA Typing Kit. 7) SR-
800-10535-1152 MIA FORA NGS MFLEX HT 6 HLA Typing Kit.

INDICACIÓN DE USO: 1) El software está diseñado para identificar correctamente los genotipos del HLA 
basándose en la secuencia de codificación. Se da una consideración especial a las regiones de exones con mayor 
grado de secuenciación, a saber, los exones 2 y 3 de los genes de clase I y el exón 2 de los genes de clase II. Por 
ahora, se ha hecho menos hincapié en la identificación de variantes de intrones. El software MIA FORA NGS 
ofrece una interfaz gráfica de usuario (GUI) intuitiva y cumple los requisitos establecidos por la comunidad del 



HLA. Con este software, los usuarios disponen de en primer lugar, genotipos del HLA exactos y sin 
ambigüedades basados en la última nomenclatura del IMGT, en segundo lugar, la secuencia completa con fase 
ajustada cubierta por los cebadores objetivo utilizados para interrogar los genes del HLA. 2) Y 3) El Kit MIA 
FORA NGS MFlex 11 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, 
HLA-B, HLA-C, HLA-DRB-1/3/4/5, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DPA1 y HLADPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex 11 Library 
Prep Kit (kit 11 para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio 
especializado y experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. 4) El Kit MIA FORA 
NGS MFlex 11 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, HLA-B, 
HLA-C, HLADRB-1/3/4/5, HLA-DQA1, HLA-DQB1, HLA-DPA1 y HLA-DPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex Library Prep 
Kit (kit para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio especializado y 
experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. El ensayo se ha concebido para 
procesarse como panel de 384 hasta 576 muestras. Los resultados se han validado con el software MIA FORA 
NGS. 5) Y 6) El Kit MIA FORA NGS MFlex 6 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los 
genes del HLA: HLA-A, HLA-B, “AÑO. HLA-C, HLA-DRB-1, HLA-DQB1, HLA-DPB1 en la plataforma de 
secuenciación de la nueva generación de Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para 
determinar el tipo HLA a partir de los datos que se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex 6 Library 
Prep Kit (kit 6 para preparación de bibliotecas). El ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio 
especializado y experto en la manipulación de ADN para su amplificación y secuenciación. 7) El Kit MIA FORA 
NGS MFlex 6 se ha concebido para la amplificación y secuenciación de los genes del HLA: HLA-A, HLA-B, 
HLA-C, HLA-DRB1, HLA-DQB1 y HLA-DPB1 en la plataforma de secuenciación de la nueva generación de 
Illumina. El software MIA FORA se ha diseñado como guía para determinar el tipo HLA a partir de los datos que 
se hayan generado con el MIA FORA NGS MFlex Library Prep Kit (kit para preparación de bibliotecas). El 
ensayo se ha concebido para su uso en un laboratorio especializado y experto en la manipulación de ADN para su 
amplificación y secuenciación. El ensayo se ha concebido para procesarse como un panel de 384 hasta 576 
muestras. Los resultados se han validado con el software MIA FORA NGS.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) No aplica; 2) Envases por 24 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA 
NGS MFlex 11 PCR kit (kit 11 para PCR), 24 ensayos, con un (1) vial por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 11 
Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 24 ensayos con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora 
de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de 
ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa 
adaptadora de índices. 3) Envases por 96 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 11 PCR kit 
(kit 11 para PCR), 96 ensayos con un (4) viales por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 11 Library Prep kit (kit 11 
para preparación de bibliotecas), 96 ensayos con ocho viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla 
enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de 
tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 
4) Envases por 1152 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 11 HT PCR kit (kit 11 para PCR) 
con un vial por 20ml. B) MIA FORA NGS Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos 
con ocho viales y doce (12) placas adaptadoras de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón 
primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores 
de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; 12 placas adaptadoras de índices. c) MIA FORA NGS HLA Magnetic 
Beads (bolas magnéticas) 5) Envases por 24 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR kit 



(kit 6 para PCR), 24 ensayos, con un (1) vial por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 6 Library Prep kit (kit para 
preparación de bibliotecas), 24 ensayos con siete (7) viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla 
enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de 
tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 
6) Envases por 96 determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 PCR kit (kit 6 para PCR), 96 
ensayos con un (4) viales por 450ul. B) MIA FORA NGS Mflex 6 Library Prep kit (kit 6 para preparación de 
bibliotecas), 96 ensayos con ocho viales y una (1) placa adaptadora de índices: L1, mezcla enzimática primaria; 
L2, mezcla de tampón primaria; L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para 
PCR; L6, Cebadores de amplificación; L7, Agua sin nucleasas; placa adaptadora de índices. 7) Envases por 1152 
determinaciones conteniendo: A) MIA FORA NGS MFlex 6 HT HLA PCR kit (kit para la PCR del HLA) con un 
vial por 20ml. B) MIA FORA NGS Library Prep kit (kit para preparación de bibliotecas), 1152 ensayos con ocho 
viales y doce (12) placas adaptadoras de índices: L1, mezcla enzimática primaria; L2, mezcla de tampón primaria; 
L3, enzima ligasa; L4, 2x tampón de ligasa; L5, Mezcla de tampón/ enzima para PCR; L6, Cebadores de 
amplificación; L7, Agua sin nucleasas; 12 placas adaptadoras de índices. c) MIA FORA NGS HLA Magnetic 
Beads (bolas magnéticas).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 36 meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre -20 y -80°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BioArray Solutions Ltd. 35 Technology Drive, Suite 100 
Warren NJ 07059, USA.

CATEGORÍA: Uso profesional exclusivo.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN 
VITRO PMN°-1049-66. ---------
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