
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-66982517-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el expediente Nº EX-2020--66982517-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Aministración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita la modificación de los Productos Médicos 
para diagnóstico de uso “in vitro” que se detallan en Datos Característicos, autorizados por Disposición Nº 9444.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

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.- Autorizase la modificación de los productos de diagnóstico de uso in vitro que se detallan con 



los Datos Característicos que figuran al pie de la presente, de acuerdo con lo solicitado por la firma TECNOLAB 
S.A.

ARTICULO 2º.- Dese de baja a los registros autorizados mediante Disposición Nº 9444 de los productos 
denominados LPU 007-S, Smith-Magenis (FLII) / Miller-Dieker Probe Combination, 5 test, LPU 012-S, Alagille 
(JAG1) Probe, 5 test, LPU 017-S, Neurofibromatosis Type 1 Probe, 5 test, LPU 018-S, XIST Probe, 5 test, LPU 
020-S, Monosomy 1 p36, 5 test, LPU 021-S, CHARGE Probe, 5 test, LPU 022-S, Langer-Giedion Probe, 5 test, 
LPU 023-S, Rubinstein-Taybi Probe, 5 test, LPH 028-20, Chromosome 12 Alpha Sat in Red, 20 test, LPH 051-
20, P53 ATM Probe Combination, 20 test, LPH 087- 20, CLL Plus Sreening Panel, 20 test, ADR123, Detection 
reagent - indirect probe PCA 003, 20x SSC (100ml), PCA 005, Rubber Glue Solution, PCN 002, Cytocell Slide 
Surface Thermometer (pack 4), PCN 004, Hybridisation Chamber, PCN003, Mounting Medium 10ml/vial, 
F31001, FITC Filter, F31002, DAPI Filter, F31004, Texas Red Filter, F31036, DEAC Filter, F51006, 
FITC/Texas Red Dual Filter, F61002, FITC/Texas Red/DAPI Triple Filter, TBA, Custom Filter Housing for 
Filters Above.

ARTICULO 3°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento Nº IF-2020-66981077-APN-DEYRPM#ANMAT .

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación el Certificado de Autorización Nº 008338, cuando el mismo se 
encuentre acompañado de la presente disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica la modificación del 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. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 
Cumplido, archívese.-

 

 

 

DATOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: TECNOLAB SA.

NUEVO NOMBRE COMERCIAL y FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) LPE 013G, Chromosomes 13/21 
Alpha Satellite Probe (Green, 5 tests); 2) LPE 013R, Chromosomes 13/21 Alpha Satellite Probe (Red, 5 tests); 3) 
LPE NOR, Acro-P-Arm Probe (10 tests)LPE NOR-S, Acro-P-Arm Probe ( 5 tests); 4) LPE 0XYc, Chromosome 
X Alpha and Y Alpha Satellite Probes (10 tests); 5) LPE 0XYq, Chromosome X Alpha and Y Classical Satellite 
Probes (10 tests); 6) LPE 008B, Chromosome 8 Alpha Satellite Probe (Blue, 10 tests); 7) LPE 012B, 
Chromosome 12 Alpha Satellite Probe (Blue, 10 tests); 8) LPE 017B, Chromosome 17 Alpha Satellite Probe 
(Blue, 10 tests); 9) LPF 001 / LPF 001-S / LPF 001-30 / LPF 001- 50, FAST FISH Prenatal Enumeration Probe 
kit (10 / 5 / 30 / 50 tests); 10) LPF 002 / LPF 002-S, FAST FISH Prenatal X, Y and 18 Enumeration Probe kit (10 
/ 5 tests); 11) LPF 003 / LPF 003-S, FAST FISH Prenatal 13 and 21 Enumeration Probe kit (10 / 5 tests); 12) LPA 
001 / LPA 001-S / LPA 001-30 / LPA 001-50, Prenatal Enumeration Probe kit (10 / 5 / 30 / 50 tests); 13) LPA 
002 / LPA 002-S, Prenatal X, Y and 18 Enumeration Probe kit (10 / 5 tests); 14) LPA 003 / LPA 003-S, Prenatal 



13 and 21 Enumeration Probe kit (10 / 5 tests); 15) LPA 004 / LPA 004- S, Prenatal 18 Enumeration Probe kit (10 
/ 5 tests); 16) LPA 005 / LPA 005-S, 2 Prenatal 13, 18 and 21 Enumeration Probe kit (10 / 5 tests); 17) LPU 004 / 
LPU 004-S , DiGeorge/VCFS TUPLE1 + 22q13.3 Deletion Probe Combination (10 / 5 tests); 18) LPU 005 / LPU 
005-S, Prader-Willi/Angelman (SNRPN) Probe (10 / 5 tests); 19) LPU 006 / LPU 006-S, Angelman 
(UBE3A/D15S10) Probe (10 / 5 tests); 20) LPU 009 / LPU 009-S, Wolf-Hirschhorn (WHSCR) Probe (10 / 5 
tests); 21) LPU 010 / LPU 010-S, DiGeorge/VCFS N25 + 22q13.3 Deletion Probe Combination (10 / 5 tests); 22) 
LPU 011 / LPU 011-S, Williams-Beuren Probe (10 / 5 tests); 23) LPU 013 / LPU 013-S, Cri-Du-Chat/SOTOS 
Probe Combination (10 / 5 tests); 24) LPU 014 / LPU 014-S, DiGeorge TBX1 + 22q13.3 Deletion Probe 
Combination (10 / 5 tests); 25) LPU 015 / LPU 015-S, DiGeorge II (10p14) Probe (10 / 5 tests); 26) LPU 016 / 
LPU 016-S, Kallmann (KAL1)/STS Probe Combination (10 / 5 tests); 27) LPU 019 / LPU 019-S, Smith-Magenis 
(RAI1)/Miller-Dieker Probe Combination (10 / 5 tests); 28) LPU 024 / LPU 024-S, Saethre-Chotzen/Williams-
Beuren Probe Combination (10 / 5 tests); 29) LPU 025 / LPU 025-S, SHOX Probe (10 / 5 tests); 30) LPU 026 / 
LPU 026-S, SRY Probe (10 / 5 tests); 31) LPH 006 / LPH 006-S / LPH 006-20, 13q14.3 Deletion Probe (10 / 5 / 
20 tests); 32) LPH 007 / LPH 007- S / LPH 007-20, BCR/ABL Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 
tests); 33) LPH 009 / LPH 009-S / LPH 009-20, P16 Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 34) LPH 010 / LPH 010-S 
/ LPH 010-20, c-MYC Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 35) LPH 011 / LPH 011-S / LPH 011-20, ATM 
Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 36) LPH 012 / LPH 012-S / LPH 012-20, TEL/AML1 Translocation, Dual 
Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 37) LPH 013 / LPH 013-S / LPH 013-20, MLL Breakapart Probe (10 / 5 / 20 
tests); 38) LPH 014 / LPH 014-S / LPH 014-20, IGH Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 39) LPH 016 / LPH 
016-S / LPH 016-20, MYB Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 40) LPH 017 / LPH 017-S / LPH 017-20, P53 
Deletion Probe  (10 / 5 / 20 tests); 41) LPH 018 / LPH 018-S / LPH 018-20, IGH/BCL2 Translocation, Dual 
Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 42) LPH 019 / LPH 019-S / LPH 019-20, E2A Breakapart Probe (10 / 5 / 20 
tests); 43) LPH 020 / LPH 020-S / LPH 020-20, Del (20q) Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 44) LPH 021 / LPH 
021-S / LPH 021-20, IGH/CCND1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 45) LPH 022 / LPH 022-
S / LPH 022-20, CBFß/MYH11 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 46) LPH 023 / LPH 023-S / 

LPH 023-20, PML/RARα Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 47) LPH 024 / LPH 024-S / LPH 
024-20, Del (5q) Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 48) LPH 025 / LPH 025- S / LPH 025-20, Del (7q) Deletion 
Probe (10 / 5 / 20 tests); 49) LPH 026 / LPH 026-S / LPH 026-20, AML1/ETO Translocation, Dual Fusion Probe 
(10 / 5 / 20 tests); 50) LPH 027 / LPH 027-S / LPH 027-20, AML1 Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 51) LPH 
029 / LPH 029-S / LPH 029-20, IGH/MAF Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 52) LPH 030 / 
LPH 030-S / LPH 030-20, IGH/FGFR3 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 53) LPH 031 / LPH 
031-S / LPH 031-20, PDGFRB Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 54) LPH 032 / LPH 032-S / LPH 032-20, 
FIP1L1/CHIC2/PDGFRA Deletion/Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 55) LPH 033 / LPH 033-S / LPH 033-20, IGL 
Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 56) LPH 034 / LPH 034-S / LPH 034-20, IGK Breakapart Probe (10 / 5 / 20 
tests); 57) LPH 035 / LPH 035-S / LPH 035-20, BCL6 Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 58) LPH 036 / LPH 
036-S / LPH 036-20 , EVI1 Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 59) LPH 038 / LPH 038-S / LPH 038-20, 
BCR/ABL Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 60) LPH 039 / LPH 039-S / LPH 039-20, 
CKS1B/CDKN2C (P18) Amplification/Deletion Probe (10 / 5 / 20 4 tests); 61) LPH 040 / LPH 040-S / LPH 040-
20, IGH/CCND3 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 62) LPH 041 / LPH 041-S / LPH 041-20, 
IGH/cMYC Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 63) LPH 043 / LPH 043- S / LPH 043-20, 
D13S25 Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 64) LPH 044 / LPH 044-S / LPH 044-20, IGH/MAFB Translocation, 
Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 65) LPH 045 / LPH 045-S / LPH 045-20, IGH/MYEOV Translocation, Dual 
Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 66) LPH 046 / LPH 046-S / LPH 046-20, TCL1 Breakapart Probe (10 / 5 / 20 
tests); 67) LPH 047 / LPH 047-S / LPH 047-20, TCRAD Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 68) LPH 048 / LPH 
048-S / LPH 048- 20 , TCRB Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 69) LPH 049 / LPH 049-S / LPH 049-20, TLX1 
Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 70) LPH 050 / LPH 050-S / LPH 050-20, TLX3 Breakapart Probe (10 / 5 / 20 



tests); 71) LPH 052 / LPH 052-S / LPH 052-20, P53/ATM Probe Combination (10 / 5 / 20 tests); 72) LPH 064 / 

LPH 064-S / LPH 064-20, FAST PML/RARα Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 73) LPH 065 / 

LPH 065-S / LPH 065-20, RARα Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 74) LPH 066 / LPH 066-S / LPH 066-20, 
D13S319/13qter/12cen Deletion, Enumeration Probe (10 / 5 / 20 tests); 75) LPH 067 / LPH 067-S / LPH 067-20, 
CLL PROFILER (10 / 5 / 20 tests); 76) LPH 068 / LPH 068-S / LPH 068- 20, D13S319 Plus Deletion Probe (10 / 
5 / 20 tests); 77) LPH 069 / LPH 069-S / LPH 069-20, Alpha Satellite 12 Plus for CLL (10 / 5 / 20 tests); 78) LPH 
070 / LPH 070-S / LPH 070-20, IGH Plus Breakapart Probe (10 / 5 / 20 tests); 79) LPH 071 / LPH 071-S / LPH 
071-20, IGH/BCL2 Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 80) LPH 072 / LPH 072-S / LPH 
072-20, IGH/CCND1 Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 81) LPH 073 / LPH 073-S / LPH 
073-20, IGH/MAF Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 82) LPH 074 / LPH 074-S / LPH 
074-20, IGH/FGFR3 Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 83) LPH 075 / LPH 075-S / LPH 
075-20, IGH/CCND3 Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 84) LPH 076 / LPH 076-S / LPH 
076-20, IGH/c-MYC Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 85) LPH 077 / LPH 077-S / LPH 
077-20, IGH/MAFB Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 86) LPH 078 / LPH 078-S / LPH 
078-20, IGH/MYEOV Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 87) LPH 079 / LPH 079-S / LPH 
079-20, E2A/PBX1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 88) LPH 080 / LPH 080-S / LPH 080-20 
, E2A/PBX1 Plus Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 89) LPH 081 / LPH 081-S / LPH 081-20, 
MLL/AFF1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 / 20 tests); 90) LPH 087 / LPH 087-S , CLL Plus Screening 
Panel (10 / 5 tests); 91) LPH 101 / LPH 101-S, IGH/MAF v2 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 92) 
LPH 108 / LPH 108-S, IGH/MAF Plus v2 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 93) LPS 001 / LPS 
001-S / LPS 001-50, HER2 Amplification Probe (10 / 5 / 50 tests); 94) LPS 002 / LPS 002-S, TOP2A 
Amplification/Deletion Probe (10 / 5 tests); 95) LPS 003 / LPS 003- S, EGFR Amplification Probe (10 / 5 tests); 
96) LPS 004 / LPS 004-S, c-MET Amplification Probe (10 / 5 tests); 97) LPS 005 / LPS 005-S, ZNF217 
Amplification Probe (10 / 5 tests); 98) LPS 006 / LPS 006-S, EWSR1 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 99) LPS 
007 / LPS 007-S, FLI1/EWSR1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 100) LPS 008 / LPS 008-S, 
EWSR1/ERG Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 101) LPS 009 / LPS 009-S, N-MYC Amplification 
Probe (10 / 5 tests); 102) LPS 010 / LPS 010-S, SRD (CHD5) Deletion Probe (10 / 5 tests); 103) LPS 011 / LPS 
011-S / LPS 011-20, RB1 Deletion Probe (10 / 5 / 20 tests); 6 104) LPS 012 / LPS 012-S, PAX3 Breakapart 
Probe (10 / 5 tests); 105) LPS 013 / LPS 013-S, PAX7 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 106) LPS 014 / LPS 014-S, 
SYT Breakapart Probe (10 / 5 tests); 107) LPS 015 / LPS 015-S, CHOP Breakapart Probe (10 / 5 tests); 108) LPS 
016 / LPS 016-S, MDM2 Amplification Probe (10 / 5 tests); 109) LPS 017 / LPS 017-S, MALT1 Breakapart 
Probe (10 / 5 tests); 110) LPS 018 / LPS 018-S, FGFR1 Breakapart/Amplification Probe (10 / 5 tests); 111) LPS 
019 / LPS 019-S, ALK Breakapart Probe (10 / 5 tests); 112) LPS 020 / LPS 020-S, EML4 Breakapart Probe (10 / 
5 tests); 113) LPS 021 / LPS 021-S, TMPRSS2/ERG Deletion/Breakapart Probe (10 / 5 tests); 114) LPS 022 / 
LPS 022- S, ROS1 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 115) LPS 027 / LPS 027-S, MYC Breakapart Probe (10 / 5 
tests); 116) LPS 028 / LPS 028-S, BCL2 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 117) LPS 029 / LPS 029-S, BCL6 
Breakapart Probe (10 / 5 tests); 118) LPS 030 / LPS 030-S, CCND1 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 119) LPS 031 
/ LPS 031-S, IGH/CCND1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 120) LPS 032 / LPS 032-S, IGH 
Breakapart Probe (10 / 5 tests); 121) LPS 033 / LPS 033-S, IGH/BCL2 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 
tests); 122) LPS 034 / LPS 034-S, IGH/MALT1 Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 123) LPS 035 / 
LPS 035-S, IGH/MYC Translocation, Dual Fusion Probe (10 / 5 tests); 124) LPS 036 / LPS 036-S, P16 Deletion 
Probe (10 / 5 tests); 125) LPS 037 / LPS 037- S, P53 Deletion Probe (10 / 5 tests); 126) LPS 038 / LPS 038-S, 
IGK Breakapart Probe (10 / 5 tests); 127) LPS 039 / LPS 039-S, IGL Breakapart Probe (10 / 5 tests); 128) LPS 
045 / LPS 045-S, RET Breakapart Probe (10 / 5 tests); 129) LPS 046 / LPS 046-S, ROS1 Plus Breakapart Probe 
(10 / 5 tests); 130) LPS 047 / LPS 047-S, 1p36/1q25 and 19q13/19p13 Deletion Probe Kit (10 / 5 tests); 131) LPS 



049 / LPS 049-S, FOXO1 Breakapart Probe (10 / 5 tests); 132) LPS 050 / LPS 050- S, FUS Breakapart Probe (10 
/ 5 tests); 133) PMP 027 / PMP 026 / PMP 025 / PMP 028, Chromoprobe Multiprobe® AML/MDS (10 / 5 / 2 / 
4x5 tests); 134) LPT MRK / LPT MRK-S, TeloMark Kit (10 / 5 tests); 135) LPT MRK01 / LPT MRK01-S, 
TeloMark Mix 01 (10 / 5 tests); 136) LPT MRK02 / LPT MRK02-S, TeloMark Mix 02 (10 / 5 tests); 137) LPT 
MRK03 / LPT MRK03-S, TeloMark Mix 03 (10 / 5 tests); 138) LPT MRK04 / LPT MRK04-S, TeloMark Mix 04 
(10 / 5 tests); 139) LPT MRK05 / LPT MRK05-S, TeloMark Mix 05 (10 / 5 tests); 140) LPT MRK06 / LPT 
MRK06-S, TeloMark Mix 06 (10 / 5 tests); 141) LPT MRK07 / LPT MRK07-S, TeloMark Mix 07 (10 / 5 tests); 
142) LPT MRK08 / LPT MRK08-S, TeloMark Mix 08 (10 / 5 tests); 143) LPT MRK09 / LPT MRK09-S, 
TeloMark Mix 09 (10 / 5 tests); 144) LPT MRK10 / LPT MRK10-S, TeloMark Mix 10 (10 / 5 tests); 145) LPT 
MRK11 / LPT MRK11-S, TeloMark Mix 11 (10 / 5 tests); 146) LPT MRK12 / LPT MRK12-S, TeloMark Mix 12 
(10 / 5 tests); 147) LPT MRK13 / LPT MRK13-S, TeloMark Mix 13 (10 / 5 tests); 148) LPT MRK14 / LPT 
MRK14-S, TeloMark Mix 14 (10 / 5 tests); 149) LPT MRK15 / LPT MRK15-S, TeloMark Mix 15 (10 / 5 tests); 

150) LPS 100, Aquarius Tissue Pretreatment Kit; 151) DES500L / DES1000L, DAPI Antifade ES (0.125μg/ml, 

500μl / 1000μl vial); 152) DFS500L, DAPI Antifade FS (1μg/ml, 500μl vial); 153) DSS500L, DAPI Antifade SS 

(0.0625μg/ml, 500μl vial); 154) HA500L / HA1000L, Hybridisation Solution A (500μl / 1000μl vial); 155) 

HB500L / HB1000L, Hybridisation Solution B (500μl / 1000μl vial); 156) HI 1000L, Hybridisation Solution I 

1000μl/vial; 157) PCN 007, 24 Square Template Slides (100 slides); 158) PCN 008, 8 Square Template Slides 
(100 slides).

INDICACIÓN DE USO: No modifica.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: No modifica.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: Fabricante Legal: Cytocell Ltd, Begbroke Science 
Park, Begbroke Hill, Woodstock Road, Begbroke, Oxfordshire, OX5 1PF, Reino Unido. Lugar de fabricación 
(fabricante físico): Cytocell Ltd., Oxford Gene Technology, 418 Cambridge Science Park, CAMBRIDGE, 
Cambridgeshire, CB4 0PZ, Reino Unido.
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