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2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nimero: DI-2018-4369-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2877/16-6 .

VISTO el expediente N°  1-47-3110-2877/16-6 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, :

" CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIOS BRITANIA S.A. solicita autorizacién para la
venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado

UTM™ MEDIO DE TRANSPORTE UNIVERSAL.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos reinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°®
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 el por el

Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro denominado: UTM™ MEDIO DE
TRANSPORTE UNIVERSAL, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS BRITANIA S.A.
con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-11295968-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1292-11”, con exclusién 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°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: UTM™ MEDIO DE TRANSPORTE UNIVERSAL.

Indicacion de uso: DESTINADO A LA RECOLECCION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS CLINICAS
QUE CONTENGAN VIRUS, CHLAMYDIA, MYCOPLASMA O UREAPLASMA DESDE EL LUGAR

- DE RECOLECCION HASTA EL LABORATORIO DE ANALISIS.

Forma de presentacion:

ot CleIDescripcitSn Tubos Medianos UTM™ IPresentaciones

330C ml de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a rosca x 50 tubos
ondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de 3mm, 1 x 50 tubos

X 50 tubos

348C ,5ml de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a roseayi6
1

ondo interno conico. Sin perlas de vidrio. x 50 tubos

349Cc  [1,5ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y|° 30 tubos
ondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de 3mm. 1 x 50 tubos

3soc  [lm! de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y| 50 tubos
ondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de 3mm. 1 x 50 tubos

353C ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y| 50 tubos
ondo interno conico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de 3mm. 1 x 50 tubos

ondo interno cdnico. Sin perlas de vidrio.

363C I},Sml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y|6 X 50 tubos
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| 1 x 50 tubos

' lgo. delDescripcion Kit de Recoleccion UTM™ Ipresentaciones
at. TUBO [HISOPO
Bml de medio UTM™ ep )
ubo de 16x100 mm, con tapa 16 x 50 kits

os hisopos con mango pléstico y

PO2C fosca y fondo intemo cémicofy v g poliéster y envoltura estéril || . 5o )i

ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

ml de medio UTM™ ¢p hisopo con mango plastico y pun
- bo de 16x100 mm, con tapa ade poliéster y un hisopo Minitip con6 x 50 kits
AR 303C osca y fondo interno cénico.mango plastico con punta de poliéste .

ada tubo contiene tres perlasly varilla ranurada para su facil|l x 50 kits
e vidrio de 3mm. uiebre, en envoltura estéril

ml de medio UTM™ ¢

305C o:gad; lfiﬁl%o i?::l:n?nc;?g:o hisopo nasal flocado con mango x 50 kits
“plasti Itura estéril .
ada tubo contiene tres perlas astico y envoltura estéri 1 x 50 kits
e vidrio de 3mm.
ml de medio UTM™ ¢n )
306C ubo de 16x100 mm, con tapa hisopo flocado con mango plétsticcﬂ6 X 50 kits
osca y fondo interno coénico. envoltura estéril )
ada tubo contiene tres perlas| 1 x 50 kits
e vidrio de 3mm.
ml de medio UTM™ en )
307C oggad; ltgﬁlgo i]:::r’n?ncc’:zli):o hisopo Minitip flocado con mangqg x 50 kits
ada tubo contiene tres perlas lastico y envoltura estéril 1 x 50 kits

e vidrio de 3mm.

ml de medio UTM™ ¢p

bo de 16x100 mm, con tapa hisopo flocado con mango pléstic16 X 50 kits
321C  fosca y fondo inteno cénico.]y un hisopo nasofaringeo flocado, en

ada tubo contiene tres perlasgenvoltura estéril 1 x 50 kits
e vidrio de 3mm.

2ml de medio UTM™ en

bo de 12x80 mm, con tapa . . 16 x 50 kits

323C osca y fondo interno cénico. elﬁ:&iﬁ:ﬂ? con mango plastic .
ada tubo contiene tres perlas 1 x 50 kits
e vidrio de 3mm.

ml de medio UTM™ en
bo de 16x100 mm, con tapa
328C osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

ml de medio UTM™ ¢p os hisopos con mango plistico y]
bo de 16x100 mm, con tapa agpunta de poliéster y un hisopo Minitipr x 50 kits
1

hisopo con mango plastico y puntal6 x 50 kits
e poliéster y envoltura estéril 1 x 50 kits

335C osca y fondo intemo conico.con mango plastico con punta de
ada tubo contiene tres perlasjpoliéster y varilla ranurada para su
e vidrio de 3mm. acil quiebre en envoltura estéril

ml de medio UTM™ ep “i
bo de 16x100 mm, con tapa n hisopo con mango plastico y punta|6 x 50 kits

x 50 kits
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346C

osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

e poliéster y envoltura estéril

—— v

1 x 50 kits

- B47C

ubo de 16x100 mm, con tapa
osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

ml de medio UTM™ en
nvoltura estéril

 BSTE|

n hisopo neonatal flocado en

|6 x 50 kits
1 x 50 kits

351C

Iml de medio UTM™ en
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

os hisopos con mango plastico
unta de poliéster y envoltura estéril

SR Y

yI6 x 50 kits

1 x 50 kits

356C

ml de medio UTM™ en
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

e poliéster y envoltura estéril

R

hisopo con mango plastico y puntal6

x 50 kits
1 x 50 kits

357C

ml de medio UTM™ en
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno cdnico.
ada tubo contiene tres perlas;
e vidrio de 3mm.

hisopo uretral flocado y envol
stéril

s

x 50 kits
1 x 50 kits

358C

ml de medio UTM™ ep
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas|
e vidrio de 3mm.

stéril

e

hisopo nasal flocado y envoltura.6 x 50 kits

1 x 50 kits

359C

Iml de medio UTM™ ep
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo intermo cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

hisopo flocado y envoltura estéril

—iea

f x 50 kits
I x 50 kits

360C

Iml de medio UTM™ ¢p
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno cénico.
ada tubo contiene tres perlas
e vidrio de 3mm.

stéril

—rr s

hisopo nasal flocado y envoltural6 x 50 kits

1 x 50 kits

361C

Iml de medio UTM™ ep y
bo de 12x80 mm, con tapa
osca y fondo interno conico.
ada tubo contiene tres perlas

e vidrio de 3mm.

hisopo Minitip flocado con mang
lastico y envoltura estéril

X 50 kits
1 x 50 kits

Periodo de vida util y condicién de conservacién: DIECIOCHO (18) meses, desde la fecha de elaboracién

conservados entre 2 y 25°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.




Nombre y direccion del fabricante: COPAN ITALIA SPA. Via Francesco Perotti, 10 — 25125, Brescia —
BS. (ITALIA).
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_ Sistama de Modbqlo'rm Universal Copan (UTM™)

" USOS PREVISTOS

1 Sistema de Medio de Transporte Universal Copan (UTM™) esté destinado 3 la recoleccién y
transporte de muestras clinicas que contienen virus, Chlamydia, Mycoplasma o Ureaplasma
desde el lugar de recoleccion hasta el laboratorio de andlisis. El medio UTM™ puede ser
procesado usando procedimientos normales de laboratorio clinico para cultivo de virus,

Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplasma.
SINTESIS Y EXPLICACION

Uno de los procedimientos de rutina para diagnéstico de infecciones causadas por virus,
Chlamydia, Mycoplasma o Ureaplasma consiste en la recoleccién y transporte seguro de
muestras biolégicas. Dicho procedimiento se puede lograr utilizando el Sistema de Medio de
Transpoite Universal Copan (UTM™). Ei Sistema UTM™ Copan incluye un medio de transporte
universal que es estable a temperatura ambiente, que puede mantener la viabilidad (e

) 'infectividad) de multitud de organismos de importancia clinica como virus, Chlamydia,
.. Myooplasmayl.lreaplasma durante su transporte al laboratorio de andlisis. La formulacién del

medio UTM™ incluye proteinas para lograr su estabilizacién, antibiéticos para minimizar la
contaminacién bacterianay fungica, y un tampén buffer para mantener un pH neutro. - '

El medio del Sistema UTM™ Copan se suministra en envases etiquetados, con tapa a rosca,
disefiados para transportar muestras clinicas. €l Sistema UTM™ Copan también se suministra

- en forma de kit de recoleccién de muestras que consta de un envase con tapa a rosca con el

medio UTM™ y de una bolsa tipo peel pouch que contiene uno o dos hisopos estériles para
recoleccién de muestras.'Se encuentra a disposicién una gran variedad de kits de medio
UTM™ para recoleccién de muestras que contienen distintos tipos de mangos de hisopos que

*  facllitan la recoleccién de muestras de distintos 'Iugar,es del paciente segun se describe mds

adelante en la seccién instrucciones de Uso.

Una vez recogida la muestra, el hisopo deberd ser colocado inmediatamente en el tubo de
transporte donde entrara en contacto con el medio de transporte. Los hisopos con muestras
para -aislamiento de virus, Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplasma deberén ser enviados al
laboratorio lo més répido posible luego de su recoleccién. Si bien el medio UTM™ Copan
puede mantener incluso organismos frégiles por largos periodos de tiempo a temperatura
ambiente, se recomienda que las muestras sean refrigeradas a 2-8°C o conservadas en hielo

" luego de su recoleccién y durante su transporte. En caso de existir una gran demora antes de

su procesamiento, las muestras debersn ser congeladas a -70°C o a una temperatura inferior y
transportadas en hielo seco. Su almacenamiento a -20°C es menos satisfactorio que su
almacenamiento a 4°C 0 a -70°Cy puede resuitar en una pérdida de infectividad.

pagina 1 de 26



PRINCIPIO

£l medio UTM™ Copan consta de una solucién salina equilibrade de Hank modificada
enriquecida con albimina de suero bovino, cisteina, gelatina, sacarosa y écido glutémioq. Elp
se amortigua con tampén HEPES. El rojo de fenol se utiliza como indicador de pH. Se agrega
vancomicina, anfotericina B y colistina al medio para inhibir la proliferacion de bacterias ¥
levaduras competidoras. €l medio es isoténico y atéxico para las células huésped de
mamiferos. La presencia de sacarosa actda como un crioprotector que facilita la conservacién
de los virus y las clamidias si las muestras son congeladas (=70 °C) para ser almacenadas por
tiempo prolongado. :

FORMULACION MEDIO UTM™

Sales equilibradas de Hank
Albimina de suero bovino
L-cisteina

-Gelatina

Sacarosa

Acido L-glutdmico
Tampén HEPES
Vancomicina

Anfotericina B

Colistina

Rojo fenol
pH7,3£0,2325°C

PRECAUCIONES .
' e Este producto estd destinado al Uso Diagndstico in Vitro.

o Respetar las precauciones sobre riesgo biolégico y técnicas de asepsia aprobadas.

e Todas las muestras y materiales utilizados para su procesamiento deben ser
considerados potenciaimente infecciosos y por consiguiente manipulados de manera
tal que se evite la Infeccion del personal del taboratorio. Luego de ser utilizados se
debersn esterilizar todos los residuos con riesgo biolégico incluyendo muestras,

. envasesy medios. .
o Se debersn leer y seguir cuidadosamente todas las instrucciones.

ALMACENAMIENTO :

Este producto est4 listo para ser utilizado y no necesita preparacién. Hasta el momento de su
uso, el producto debe ser transportado y almacenado en su envase original a una temperatura
de 2-25 °C. No sobrecalentar. No incubar ni congelar antes de su uso. €l almacenamiento
inadecuado causard una pérdida de eficacia.

No utilizar después de la fecha de caducidad, la cual aparece impresa claramente en la caja
exterior y en cada boisa estéril individual y en la etiqueta del tubo de transporte de la muestra.

DETERIORO DEL PRODUCTO
. El Sistema UTMTM Copan no debe utilizarse si (1) existen signos de dafio o contaminacion del
_ producto, (2) existen signos de fuga, (3) el color del medio no es rojo anaranjado claro, (4) ha
‘pasado la fecha de caducidad, (5) la bolsa del hisopo est4 abierta, o (6) existen otrgs signos de
deteriovo.

IF-2018-1129596:

EJANORO MARTIN ROOS!
OWECTOR TECNICO
BIOGUIMICO .M, 2700
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RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
Las muestras para investigacién de virus, Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplafa'n?’ :Igb:n g
obtenidas y manipuladas siguiendo los manuales e instrucciones de referencia™ """ Pa
mantener una viabilidad optima, se recomienda que las muestras sean ttqnsponadas a
jaboratorio lo antes posible. Se obtiene la mejor recuperacion si las muestras son refrigeradas
a una temperatura de 2-8°C o si son conservadas en hielo después de su recoleccion y durante

su transporte. En caso de existir una gran demora antes de su procesamiento, las muestras

. deberén ser congeladas a ~70°C 0 a una temperatura inferior y transportadas en hielo seco.

Los requisitos especificos para el transporte y la manipulacién de muestras deben ajustarse
por completo a |a normativa vigente™32, El transporte de muestras dentro de las instituciones
médicas debe cumplir con sus normativas internas. Todas las muestras deben ser procesadas
inmediatamente luego de su recepcién en el laboratorio.

MATERIALES SUMINISTRADOS
£l sistema UTM™ Copan consta de un envase con tapa 3 rosca con 1 mi, 1.5 ml, 3ml 0 10 ml

. de medio de transporte y 3 perias de vidrio de 3mm. Los envases del medio de transporte del

Sistema UTM™ son suministrados de forma individual o con un kit que incluye una o més de

" " ias distintas opciones de hisopos para recoleccién de muestras.

Dichos hisopos con distintos mangos aplicadores facilitan la recoleccion de muestras en

" - distintos sitios del paciente.

Consultar en las descripciones individuales de fos productos la informacién especifica sobre los
materiales suministrados.

. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS .
Materiales adecuados para aislar, diferenciar y cultivar virus, Chlamydia, Mycoplasma y

Ureaplasma. A saber: lineas celulares de cultivo de tejidos, medios para cultivo de tejidos,
sistemas de incubacidn y equipos de lectura. Para ver los protocolos recomendados de

alslamiento e identificacién de virus, Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplasma, consultar las
referencias correspondientes.>4710

INSTRUCCIONES DE USO

€l Sistema UTM™ Copan esté disponible en las configuraciones de productos que se describen
en la siguiente tabla. '

" [No.de

Cat. D&:#dénmboc Medianos UTM™ Presentaciones
3ml de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a rosca | 6 x 50 tubos
330C | y fondo intemo cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio | 1 x 50 tubos

de 3mm. :
aagc | >5mi de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a 6 x 50 tubos
rosca y fondo interno conico. Sin perias de vidrio. 1 x 50 tubos

- | 1,5ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a | 6 x SO tubos
349C | rosca y fondo interno conico. Cada tubo contiene tres perlas de | 1 x SO tubos
vidrio de 3mm.

1mi de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca | 6 x SO tubos

350C | y fondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio | 1 x 50 tubos
de 3mm.

3mi de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca | 6 x 50 tubos
353C | y fondo interno cdnico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio | 1 xS0 tu

de 3mm.
IF-2018-11295968- AT
TORIO BRITANIA S,A
e N . ANDRO MARTIN ROSS!
) . . pagina 3 de 26 BIOQUIMICO M,
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1,5ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa 3

6x50tubos
363C rosca y fondo interno cénico. Sin perias de vidrioﬂ.nf. 1 x 50 tubos
No. de Descripcién Kit de Recoleccion UTM _ Presentaciones
Cat. TUBO RISOPO
3mi de medio UTM dos hisopos de tamafio esténdar con 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | mango pléstico y punta de poliéstery 1 x SO kits
mm, con tapa a rosca | envoltura estéril
. 302C { y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.
3ml de medio UTM un hisopo de tamafio esténdar con 6 x SO kits
en un tubo de 16x100 | mango pléstico y punta de poliéstery 1 x 50 kits
mm, con tapa a rosca | un hisopo Minitip con mango plastico
303C | y fondo interno con punta de poliéster y varilla
chnico. Cada tubo ranurada para su ficil quiebre, en
contiene tres perias de | envoltura estéril
vidrio de 3mm.
3m! de medio UTM un hisopo nasal flocado con mango 6 x 50 kits
. en un tubo de 16x100 | plastico y envoltura estéril 1 x 50 kits
' mm, con tapa a rosca
305C 1y fondo interno
cbnico. Cada tubo
'| contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.
3ml de medio UTM™ | un hisopo flocado de tamafio estdndar | 6x S0 kits
. en un tubo de 16x100 | con mango pléstico y envoltura estéril | 1 x50 kits
* .| mm, con tapa a rosca
306C | y fondo interno
cdnico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm. -
3mi de medio UTM™ | un hisopo Minitip flocado con mango | 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | pléstico y envoltura estéril 1 x 50 kits
mm, con tapa a rosca
307C | y fondo interno
conico. Cada tubo
contiene tres perias de
vidrio de 3mm.’ .
3mi de medio UTM™ | un hisopo flocado de tamafio esténdar | 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | con mango pléstico y un hisopo 1 x 50 kits
mm, con tapa a rosca | nasofaringeo flocado, en envoltura
321C | y fondo interno estéril
cénico. Cada tubo
contiene tres perias de
vidrio de 3mm.

QRATORIO BAITAM 3.4

1F-2018-11295968/APH
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un hisopo de tamaiio esténdar con

3ml de medio UTM™ 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | mango pldstico y punta de poliéster y 1 x SO kits
mm, con tapa a rosca | un hisopo nasofaringeo floqueado, en

322C | y fondo interno envoltura estéril
¢dnico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.
2mi de medio UTM™ | un hisopo floqueado de tamafio 6 x 50 kits
en un tubo de 12x80 | estdndar con mango pléstico y 1 x 50 kits
mm, con tapa arosca | envoltura estéril

323C | y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.
3mi de medio UTM™ | un hisopo de tamatio esténdar con 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | mango pldstico y punta de poliéster y 1 x 50 kits
mm, con tapa arosca | envoltura estéril

328C | y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

335C | 3ml de medio UTM™ | dos hisopos de tamafio estadndar con 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | mango plastico y punta de poliéster y 1 x 50 kits
mm, con tapa a rosca | un hisopo Minitip con mango pldstico
y fondo interno con punta de poliéster y varilla
cénico. Cada tubo ranurada para su ficil quiebre en
contiene tres perlas de | envoltura estéril
vidrio de 3mm.

346C | 3mi de medio UTM™ | un hisopo de tamafio estandar con 6 x 50 kits
en un tubo de 16x100 | mango pldastico y punta de poliéster y 1 x 50 kits
mm, con tapa a rosca | envoltura estéril
y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

347C | 3mlde medio UTM™ | un hisopo neonatal floqueado en 6 x S0 kits
en un tubo de 16x100 | envoltura estéril 1 x S0 kits
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
¢Onico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

351C | 1ml de medio UTM™ | dos hisopos de tamafio estandar con 6 X 50 Kits
en un tubo de 12x80 | mango plastico y punta de poliéster y 1 x SO kits
mm, con tapa a rosca | envoltura estéril
y fondo interno
cémico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

IF-2018-1129594
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356C

3ml de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
conico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo de tamaiio estdndar con
mango plastico y punta de poliéstery
envoltura estéril

6 x 50 kits

357C

3mi de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
codnico. Cada  tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo uretral floqueado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

358C

3ml de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo intermo
conico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo nasal floqueado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

359C

1mi de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo de tamafio estdndar
floqueado y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x SO kits

360C

imi de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
cbnico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo nasal floqueado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x S0 kits _

361C

1m| de medio UTM™
en un tubo de 12x80
mm, con tapa a rosca
y fondo interno
cénico. Cada tubo
contiene tres perlas de
vidrio de 3mm.

un hisopo Minitip floqueado con mango
plastico y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

IF-2018-11295968-APN-DNPM#ANMAT
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Una ma recoleccién de muestras del paciente es sumamente importante para u§
exitoso aislamiento e identificacién de microorganismos infecclosos. -Para orientacié

Ly
2
0, 3
especifica sobre procedimientos de recoleccién, consulte los manuales de refereﬂcia"""""""1

_ Las muestras deberan ser recolectadas lo antes posible luego del comienzo clinico de 2
enfermedad. Durante la enfermedad aguda se encuentran los titulos més altos del virus.

Fuera de los Estados Unidos pueden existir otros codigos de productos. Para conocer las
versiones més actualizadas consulte nuestro sitio web: www,copaninnovation.com

Para los Tubos de Medio UTM™

1. Quitar la tapa del tubo asépticamente
2. Colocar asépticamente las muestras de aspiracién vesicular, raspado corneal o de
. superficie conjuntival, pequefios trozos de tejido 0 muestras de heces dentro del tubo
con el medio UTM™
3. Colocar nuevamente la tapa en el tubo y cerrar con firmeza
4. Rotular con los datos correspondientes al paciente
5. Enviar al laboratorio para su inmediato andlisis

Para los Kits de Recoleccién UTM™

1. Recolectar las muestras con el hisopo 5. Colocar nuevamente la tapa enel
tubo y cerrar con firmeza
2. Quitar la tapa del tubo asépticamente 6. Rotular con los datos
correspondientes al paciente
3. Insertar el hisopo en el tubo con el 7. Enviar al {aboratorio para su
medio UTM™. inmediato andlisis
4. Romper el mango del hisopo
" dobléndolo contra la pared del tubo.
Para los hisopos Minitip romper el
mango uniformemente por ia ranura
pre-marcada.

CONTROL DE CALIDAD

Todos los lotes del medio UTM™ son analizados para descartar fa contaminacién microbiana y
. 2 toxicidad para células huésped, y confirmar la capacidad de mantener la viabilidad de los
agentes deseados. Los procedimientos de control de calidad para el medio de transporte
UTM™ vy los medios de cultivo de virus estén descriptos en numerosas publicaciones de la
American Society for Microbiology™*° y el National Comittee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS, actualmente CLSI)™®. En caso de obtenerse resultados anormales de control de calidad,
los resultados del paciente no deberén informarse.

UMITACIONES
1. Lasmuestras deberdn ser manipuladas asépticamente. :
2. Las condiciones, tiempo de obtencién, y volumen de la muestra recogida para el
) cultivo son variables significativas en la obtencién de resultados de cultivo confiables.
Seguir siempre las normativas recomendadas para la recoleccién de m 710

IF-2018-11295968-AR R éﬁ[
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3. El congelamiento y descongelamiento repetido de las muestras puede reducir
recuperacién de microorganismos viables. - : |
"4 ® U")I‘GM“" esté previsto exclusivamente cOmo un medio para la recoleccién §
transporte de virus, Chlamydia, Mycoplasma ¥ Ureaplasma. Este medio puedg sel
como crioprotector de virus clinicos, incluyendo el Citomegalovirus y el virus de
Varicela Zéster. )
5. Debido a que los hisopos de alginato de calcio son téxicos para muchos virus envueltos
y pueden interferir con las: pruebas de anticuerpos fluorescentes, no deberan ser
utilizados para la recoleccién de muestras. Los hisopos con mango de madera pueden
contener toxinas y formaldehidos y tampoco deben ser utilizados. Los hisopos con
punta de poliéster (Dacron) resultan adecuados cuando se deben obtener muestras
con hisopo.. '
6. Los kits UTM™ estén previstos para ser utilizados con los tubos con medio e hisopos
- suministrados en el kit. El uso de tubos con medios o hisopos de cualquier otro origen
podré afectar el desempefio del producto.
PRECAUCIONES
e  No re-esterilizar los hisopos sin utilizar
' o Nore-empacar -
e No apto para la recoleccién y transporte de microorganismos que no sean virus,
Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplasma .
e No apto para cuaiquier otra aplicacién que no sea su uso p
e La utilizacién de este producto junto con un kit de diagnéstico répido o instrumentos
de diagndstico deberd ser previamente validada por el usuario
e No utilizar si el hisopo se encuentra visiblemente daiado (por ej. si la punta del
hisopo estd rota) .
o No ingerir el medio
Para ser manipulado exclusivamente por personal idéneo
e No utilizar ¢l medio UTM™ para pre-humedecer o pre-mojar el hisopo antes de
recoger la muestra ni para enjuagar o irrigar los puntos de toma de muestra

RESULTADOS
Los resultados obtenidos dependerén en gran medida de la correcta y adecuada recoleccién de
{a muestra, como asi también del répido transporte y procesamiento en laboratorio.

CARACTERISTICAS DE DESEMPERO

Se realizaron estudios de viabilidad utilizando e! UTM™ Copan con una gran variedad de virus,
Chlamydia, Mycoplasma y Ureaplasma. Los hisopos utilizados con cada sistema de transporte
fueron inoculados de forma directa por triplicado con 100 ul de suspensién de
microorganismos. Luego los hisopos fueron colocados en sus respectivos tubos de medio de
transporte y conservados a 4°C y a temperatura ambiente (20-25°C) durante 0, 24 y 48 horas.
Luego del intervalo correspondiente, cada hisopo fue agitado con vértex, retirado de su tubo

con medio de transporte y 3 continuacién una alicuota de dicha suspensién fue inoculada en

shell vials (viales de cultivo con una monocapa celular) o en medios de cultivo adecuados.

. Todos los cultivos fueron procesados sigulendo técnicas estindar de cuitivo en laboratorio y

fueron examinados luego de un tiempo de incubacion especificado. La viabilidad de los
microorganismos se determiné mediante recuento de focos fluorescentes para cepas de virus
y Chiamydia y mediante recuento de UFC para cepas de Mycoplasma y Ureaplasma. Los
'mlcroorganlsmos evaluados fueron: Adenovirus, Citomegalovirus, Virus Echo tipo 30, Virus del
Herpes Simple Tipo 1, Virus del Herpes Simple Tipo 2, Influenza A, Paroinfiue Virus

IF-2018-11295968-
 LABQAATORID
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Sinciciol Respiratorio, Virus de la Varicela Zéster, Chlamydia pneumoniae, Chlamydia ff -

trachomatis, Mycoplasma hominls, Mycoplasma pneumoniae y Ureaplasma urealyticum.
Los resultados de las cepas analizadas con el Sistema UTM™ Copan se muestran en la tabla

més abajo.

Bl Sistema UTM™ Copan fue capaz de mantener la viabilidad de los siguientes
microorganismos durante al menos 48 horas, tanto a temperatura ambiente (20-25°C) como
refrigerados  (2-8°C) en las condiciones de prueba antes descriptas: Adenovirus,
Citomegalovirus, Virus Echo tipo 30, Virus del Herpes Simple Tipo 1, Virus del Herpes Simple
Tipo 2, Influenza A, Parainfluenza 3, Virus Sincicial Respiratorio, Virus de la Varicela Zéster,
Chiamydia pneumoniae, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma hominis, Mycoplasmq
pneumoniae y Ureaplasma urealyticum.

incubacion Visbilidad Viabilidad
Tiempode | Antesdela 24°C aTA
Concentraciéndel | Retencién Lectura Focos de células Focos de células
Microorganismo |  Microorganismo | _ {horas) (horas) | infectadas/200 mi® | infectadas/200 mi®
’ Suspensién® pura
devirusals 10* (b 0 24 123 119
dilucién produce 24 24 62 47
uns infectividad del 48 24 68 63
70% de las células)
Adenovirus Suspension® pura :
: devirusa la 10° (la 0 24 17 14
dilucién produce 24 24 S ‘3
una infectividaddel |* 48 24 5 7
42% de las células)
Suspension® purs
de virus (pura 0 24 337 444
produce und 24 24 582. 1012
infectividad del 3% 48 24 394 506
Citomegalovirus de las “":'::n
de virus 31 1:2 {la o 24 49 195
dilscién produce 24 24 63 80
una infectividad del 48 24 72 228
2% de las células) :
‘Suspensién® pura
devirusala10* (la 0 24 76 7
dilucién produce 24 24 59 75
uns Infectividad del 4 66
Virus Echo 64% de tas células) 8 2 S0
Tipo 30 Suspensién® pura
devirusala 10% (la 0 24 34 48
dilucién produce 24 24 18 26
una infectividad de! 48 24 25 20
35% de las células)
Suspension® pura
devirusaia 10* (la 0 24 491 412
. diucién produce 24 24 387 301
, una infectividad del 48 24 282
Herpes Simple | 100% de las célutas) e
Tipol Suspensién® pura
devirusala 107l (] 24 98 100
dilucién produce 24 24 68 10
-una infectividad del 48 24 21 1
_25% de las células) ' N\

IF-2018-11295968- MAT
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Suspension® purs q] ¢
devirusala 10™ {la o 24 pNePC pNec
ditucién produce 24 24 615 437 Az
. una infectividad del 48 24 525 58
Herpes Simple | 90% de las células)
* pura
Tipo2 devirusala 10% (12 0 24 228 315
dilucién produce 24 24 170 73
una infectividad de! 48 24 75 7
40% de las células) .
Suspension® purs
devirus (pupr: 0 16 129 134
produce una 24 16 172 166
Infectividad del 48 16 166 169
influenza A ss%s ge :::‘::;’ -
' devirusala 20 (la’ 0 16 123 115
dilucién produce 24 16 n 72
una infectividad de 48 16 67 65
47% ds las células)
* Suspensién® pura :
.. devirus (p:r: 0 24 24 32
produce una 24 24 26 28
infectividad del 48 24 26 19
57% de las células)
Parainfluenza A =g rians s
.. devirusala10™ (i 0 24 2 8
dilucién produce 24 24 12 10
una infectividad del 48 24 8 4
51% de las células)
Suspensién® purs
de virus (purs 0 24 178 248
produce una 24 24 251 208
Respiratorio ————lm",“;"‘; ,
Sincicial de virus 2 la 10™ (la 0 24 17 13
: dilucién produce 24 24 28 ' 21
una infectividad del 48 24 14 16
8% de las células)
. Suspensién® pura )
s de virus (pura 0 72 DNPC oNeC
produce una 24 72 DNPC' ONPC!
infectividad del 8% 48 7 283 428
Virus de de las células)
Varicela Zoster | Suspensién® purs <
: de virus al 1:2 (i 0 72 onpeC ONPC
' dilucién produce 24 72 ONPC! oneC
una infectividad det 48 72 132 159
2% de las células
Suspensién® pura
de Chiamydia (pura
Chiamydia mw.mm“ 0 3 DN:S : ONPC'
pneumoniae | DNPCen shelivials 24 3 DN oNPC
con cubreobjetos a8 3 201 136 -
con células Hela en .
OHI)

IF-2018-11 295968-A{’ #‘ %’;‘
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Suspensién® pura
de Chlamydia a la
~10™ (I dilucién
produce inclusiones

citoplasmiticas
DNPC en sheil vials
con cubreobjetos
con células Hela en
DHI)

&R0

www

256 257
175 276

Chlamydia

- trachomatis

Suspensién® pura
de Chlamydia (pure
produce inclusiones

citoplasméticas
ONPC en shell vials
con cubreobjetos
con céiulas BGMK
en DHI)

www

onec ONPC!
onec oNec
317 50

Suspensién® pura
de Chiamydia a la
10" (la ditucién
produce inclusiones
citoplasmiticas
DNPC en shell vials
con cubreobjetos
con células BGMK
en DHI)

&0

w ww

216 n
164 48
67 6

Mycoplasma
hominis

Suspensién® Pura
de Mycoplasma:
Cuatro discos
Bacti™ con
Mycoplasmo
hominis
reconstituidos en
20mi de caldo PPLO
e incubados en €O,
8l 5-10% entre 35°C
- 37°C durante 48
horas (consultar
prospecto de
Discos Bacti ™
para Mycoplasma
de Reme! T No.
19314)

~N N~

1000, DNPC' 1000, ONPC*
1000, DNPC’ 1000, ONPC’
1000, DNPC' 1000, DNPC*

Suspensién® pura
de Mycoplasma a la
10?

17 16
17 10
1 12

Mycoplasma
pneumoniae

Suspensién® Pura
de Mycoplasma:
Cuatro discos
Bactt™ con
Mycoplasma

pneumonioe
reconstituidos en

20ml de caldo SP4
con glucosa ¢
incubados a
temperaturd
amblente entre
35°C~37°C
durante 7-14 dfas
hasta que ¢l caldo
se vyelva amarillo

N~

1
219

BEE
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Ureaplasma

- urealyticum

Suspensién® Pura
de Ureapiasma:
Diez discos Bacti ™
con Ureaplasma
urealyticum
reconstituidos en
18mi de caldo 108
¢ incubados 3
temperatura
ambilante entre

3§°C-37°C
durante 24 horas
{consultar
prospecto de
" Discos Bactt™
para Ureaplasma
de Remel TI No.
19315)

1020
1136
1249

1125

1056

Suspensién® pura
de Ureaplasma a la

0
24

3
3
3

101
107
116

83
108
103

. 10% a8
* Se dosifican 100 ! de suspensién sobre la punta del hisopo luego se introduce el hisopo en el
tubo UTM™ que contiene 3m| de medio de transporte
1 DNPC = Demasiado numeroso para contar. ) '
2 Media de tres andlisis realizados en alicuotas de 200 pl del medio UTM™ luego del intervalo -
. correspondiente.
' \ .
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“2018 ~ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

AN.M. AT
CERTIFICADO D T N DE VENTA DE
P S PARA DIAGNOSTI E N VITR

Expediente n° 1-47-3110-2877/16-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BRITANIA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico
de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre comercial: UTM™ MEDIO DE TRANSPORTE UNIVERSAL.
Indicacion de uso: Destinado a la recoleccién y transporte de muestras clinicas que
contengan virus, Chlamydia, Mycoplasma o Ureaplasma, desde el lugar de
recoleccion hasta el laboratorio de andlisis.

Forma de presentacion:

No. de Presentaci
Cat. Descripcién Tubos Medianos UTM™ ones
3ml de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a rosca y | 6 x 50 tubos
330C | fondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de 1x50
3mm. tubos
2,5ml de medio UTM™ en un tubo de 16x100 mm, con tapa a rosca | 6 x 50
348c |Y fondo interno cénico. Sin perlas de vidrio. tubos
1 x50
tubos

1,5mi de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca | 6 x S0

3a9c |Y fondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de | tubos

3mm. 1x50
tubos
1ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y | 6 x 50
350C fondo interno cénico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de | tubos
3mm. 1x50
tubos




3ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca y | 6 x 50 tubos
353C | fondo interno conico. Cada tubo contiene tres perlas de vidrio de | 1 x 50 tubos

3mm.
363C 1,5ml de medio UTM™ en un tubo de 12x80 mm, con tapa a rosca | 6 x 50 tubos

y fondo interno cénico. Sin perlas de vidrio. 1 x 50 tubos

No. de Descripcién Kit de Recoleccién UTM™ Presentacio

Cat. TUBO HISOPO nes

3ml de medio UTM™ en un dos hisopos con mango plasticoy | 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con punta de poliéster y envoltura 1 x 50 kits
302C | tapa a rosca y fondo interno estéril

conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

3ml de medio UTM™ en un un hisopo con mango plastico y 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con punta de poliéster y un hisopo 1 x 50 kits
303C tapa a rosca y fondo interno Minitip con mango plastico con

coénico. Cada tubo contiene punta de poliéster y varilla

tres perlas de vidrio de 3mm. | ranurada para su facil quiebre, en

envoltura estéril _

3ml de medio UTM™ en un un hisopo nasal flocado con mango | 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con plastico y envoltura estéril 1 x 50 kits
305C | tapa a rosca y fondo interno

cénico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

3ml de medio UTM™ en un un hisopo flocado con mango 6 x SO kits

tubo de 16x100 mm, con plastico y envoltura estéril 1 x 50 kits
306C | tapa a rosca y fondo interno

conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

3ml de medio UTM™ en un un hisopo Minitip flocado con 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con mango plastico y envoltura estéril 1 x 50 kits
307C | tapa a rosca y fondo interno

conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

3ml de medio UTM™ en un un hisopo flocado con mango 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con plastico y un hisopo nasofaringeo 1 x 50 kits
321C | tapa a rosca y fondo interno flocado, en envoltura estéril

' conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

2ml de medio UTM™ en un un hisopo flocado con mango 6 x 50 kits

tubo de 12x80 mm, con tapa | plastico y envoltura estéril 1 x 50 kits
323C | arosca y fondo interno

conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

3mi de medio UTM™ en un un hisopo con mango plastico y 6 x 50 kits

tubo de 16x100 mm, con punta de poliéster y envoltura 1 x 50 kits
328C | tapa a rosca y fondo interno estéril

cdnico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

4
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335C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 16x100 mm, con
tapa a rosca y fondo interno
cénico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

dos hisopos con mango plastico y
punta de poliéster y un hisopo Minitip
con mango plastico con punta de
poliéster y varilla ranurada para su
facil quiebre en envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

346C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 16x100 mm, con
tapa a rosca y fondo interno
conico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo con mango plastico y punta
de poliéster y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

347C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 16x100 mm, con
tapa a rosca y fondo interno
cénico. Cada tubo contiene
tres perias de vidrio de 3mm.

un hisopo neonatal flocado en
envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

351C

1ml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
cénico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

dos hisopos con mango plastico y
punta de poliéster y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

356C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
coénico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo con mango plastico y punta
de poliéster y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

357C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
conico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo uretral flocado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

358C

3ml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
conico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo nasal flocado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x 50 kits

359C

1ml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
coénico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo flocado y envoltura estéril

6 x 50 kits
1 x S0 kits

360C

iml de medio UTM™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
cénico. Cada tubo contiene
tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo nasal flocado y envoltura
estéril

6 x 50 kits
1 x SO kits

361C

iml de medio UTM'™ en un
tubo de 12x80 mm, con tapa
a rosca y fondo interno
conico. Cada tubo contiene

tres perlas de vidrio de 3mm.

un hisopo Minitip flocado con mango
plastico y envoltura estéril

6 x SO kits
1 x 50 kits

7




Periodo de vida util y condicion de conservacion: DIECIOCHO (18) meses, desde
la fecha de elaboracion conservados entre 2 y 25°C.

Condiciéon de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hailarse en las
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98
Nombre y direccion del fabricante: COPAN ITALIA SPA. Via Francesco Perotti, 10

- 25125, Brescia - BS. (ITALIA)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1292-11.

Disposicion N© | 4 36 9 03 MAYO 2

Dr. ROBERY® Lgaill
Subadministrador Naciossd
ANM.AT.




