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BUENOS AIRES, 1 B SEP 2010

VISTO el expediente N° 1-47-5011/10-2 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita autorizacion para la
venta a laboratorios de analisis clinicos del Reactivo de diagnostico de uso “in vitro”
denominado AneuCyte Prenatal Enumeration Probe.

Que a fojas 93 y 94 consta el informe técnico producido por el Servicio de Reactivos
de Diagnéstico que establecen que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas
para su autorizacion.

Que la Direccidn de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Articulo 8 inciso
11) del Decreto 1490/92 y Decreto N°© 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto de

nisengiriia e

diagnostico para uso in Vitro denominado AneuCyte Prenatal Enumeration Probe, el que sera
elaborado por CYTOCELL LIMITED (REINO UNIDO) e importado terminado por la firma
TECNOLAB S.A. en envases que se detallan en el Anexo [, con una vida util de DOCE (12)
MESES, conservado a —20C y que la composicion se detalla a fojas 27 a 28.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulos v Manual de Instrucciones a fojas 31 a 87
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador
tmpreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase ¢l Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los métodos
de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo determinen.

ARTICULO 5°- Anodtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por Mesa de
Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rotulos v del manual de instrucciones, y el certificado
correspondiente. Remitase una copia de la presente Disposicion y Certificado a la Direccion

de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N° 1-47-5011/10-2

DISPOSICION N°:

, 5377
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ANEXO I
Expediente N° 1-47-5011/10-2

PRODUCTO: AncuCyte Prenatal Enumeration Probe

PRESENTACION:
. N:;?aeiroc;ge Descripcién de cada una de las AneuCyta® _Pfenatal Enumeration Probe
LPADO1 1. AneuCyte Prenatal Enumeration Probe
LPADO2 2. AneuCyte Prenatal X,Y and 18 Enumeration Probe
LPAQQ3 3.  AneuCyte Prenatal 13 and 21 Enumeration Probe
LPAQO4 4.  AneuCyte Prenatal 18 Enumeration Probe

USO DE LOS PRODUCTOS AneuCyte Prenatal Enumeration Probe

AneuCyte Prenatal Enumeration Probe utiliza tecnologfa FISH (Fluorescent /n situ hybridization) para
identificar aneupioidias fetales en los cromosomas 13, 18, 21, X e Y utilizando sondas en formato liquido v
ceélulas de liquido amniético como muestra.

PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS AneuCyte Prenatal Enumeration Probe

‘Codigo del - . S . o N
producto - Codigo de!_prgcj_ucto .+ 1 .N°de determinaciones
LPAQ01-50 50 test
LPADO1-30 1. AneuCyte Prenatal Enumeration Probe Kit 30 test

LPAGC1 10 test

+ Probe set 1: un (1) vial con 100 pl {10 test) / 300 pl (30 test) / 500 pi (50 test) etiquetados con un punto
amarilio conteniendo sonda DXZ1 (satélite alfa del centrdmero de X} etiquetado cen fluorocromo verde
(espectro FITC): 12-15 ng/prueba, sonda DYZ3 (satélite alfa del centrdmero de Y) etiquetado con
fluorocromo naranja (espectro TRITC/Naranja): 8-10 ng/prueba, y sonda DXZ1 {satélite alfa del centromero
de 18) etiquetado con fluorocromo azul (espectro Aqua): 112-140 ng/prueba. Las sondas se proporcionan
listas para usar en buffer de hibridacién compuesto por formamida al 50 % (v/v), dextran sulfato al 10% {v/v)
en buffer SSC (NaCl 3M, citrate sodico 0.3 M, pH:7.0).

+ Probe set 2: un (1) vial con 100 pl (10 test) / 300 pl (30 test) / 500 pl {50 test) conteniendo sonda de
secuencia Unica 13q14.3 (que incluye los marcadores D135915, D1351155, D1381195) etiquetada con
fluorocromo verde (espectro FITC). 120-150 ngfprueba y una sonda de secuencia Unica 21q22.2 (que
incluye los marcadores D215270, D21S1867, D215337, D2151425, D2151444, D215341) etiquetada con
fluorocromo naranja {espectro TRITC/Naranja): 40-50 ng/prueba. Las sondas se proporcionan listas para
usar en buffer de hibridacién compuesto por formamida al 50 % {v/v), dextran sulfato al 10% (v/v} en buffer
SS8C {NaCl 3M, citrato sédico 0.3 M, pH:7.0).

+ Counterstain Solution: un (1) vial (10 test) / tres (3) viales (30 test) / cinco (5) viales con 500 pL cada uno
de solucion acuosa con DAPI {4,6-diamino-2-fenilindol} a una concentracion final de 0.125 pg/ml.
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Cadigo del _ L > 5 A ' .
producto - . _ .Cddigo del__pro_d:qcto o N° de determlnacnom_as
2. AneuCyte Prenatal XY and 18 Enumeration
LPAOQ2 Probe kit 10 test

* Probe set: un (1) vial con 100 pl conteniendo sonda DXZ1 (satélite alfa del centromero de X)
etiquetado con fluorocromo verde (espectro FITC): 12-15 ng/prueba, sonda DYZ3 (satélite alfa del
centrémero de Y) etiquetado con fluorocromo naranja {(espectro TRITC/Naranja): 8-10 ng/prueba y
sonda DXZ1 {satélite a del centrémero de 18) etiquetado con fluorocromo azul {espectro Aqua): 112-
140 ngfprueba. Las sondas se proporcionan listas para usar en buffer de hibridacion compuesto por
formamida al 50 % (v/v), dextran sulfato al 10% (v/v) en buffer SSC (NaCl 3M, citrato sédico 0.3 M,
pH:7.0).

e Counterstain Solution: un (1) vial 500 ul con solucién acuosa con DAPI {4,6-diamino-2-fenilindol) a
una concentracion final de 0.125 ug/ml.

Cdodigo del - L o i — 5
. producte | - Codigo del product_o. S N° de determinaciones
LPADO2 3. AneuCyte Prenatal 13 ar:(cijt21 Enumeration Probe 10 test

s Probe set: un (1) vial con 100 pl {10 test) conleniendo sonda de secuencia Unica 13q14.3 (que incluye los
marcadores 0135915, D1351155, D1351195) etiquetada con fluorocromo verde (espectro FITC): 120-150
ng/prueba y una sonda de Secuencia Gnica 21q22.2 (que incluye los marcadores D215270, D2151867,
D21S337, D2151425, D2151444, D215341) etiquetada con fluorocromo naranja {espectro TRITC/Naranja):
40-50 ng/prueba. Las sondas se proporcionan listas para usar en buffer de hibridacion compuesto por
formamida al 50 % (v/v), dextran sulfato al 10% (v/v} en buffer SSC (NaCl 3M, citrato sédico 0.3 M, pH:7.0).

¢ Counterstain Solution: un {1} vial con 500 uL de soluciéon acuosa con DAPI {4,6-diamino-2-fenilindol) a
una concentracion final de 0.125 pg/mi.

Cadigo del producto |- . Cddigo dél proddc_t'o - N° de dsterminaciones

4. AneuCyte Prenatal 18 Enumeration

Probe kit 10 test

LPAOO4

¢« Probe: un (1) vial con 100 pl conteniendo sonda DXZ1 {satélite a del centrémerc de 18) etiquetado con
fluorocromo azul (espectro Aqua): 112-140 ng/prueba. La sonda se proporciona lista para usar en buffer de
hibridacién compuesto por formamida al 50 % (v/v), dextran sulfato al 10% (viv) en buffer SSC {NaCl 3M,
citrato sodico 0.3 M, pH: 7.0).

« Counterstain Solution: un (1) vial con 500 pl cada uno de solucidn acuosa con DAPI (4,6-diamino-2-
fenilindol) a una concentracion final de 0.125 pg/mi.

Lh‘ =
L ;
pr. CARLUS CHIALE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
Expediente n® 1-47-5011/10-2

Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a comercializar el Reactivo de diagnostico de

uso in vitro denominado AneuCyte Prenatal Enumeration Probe,. en envases por:

-N:;?,;:;ge Descripcién de cada u_ﬁa de las A.nax..lete“” Prenatal Enumeration Probe
LPAQO1 1. AneuCyte Prenatal Enumeration Probe
LPAQOZ2 2. AneuCyte Prenata! X,Y and 18 Enumeration Probe
LPADOJ 3. AneuCyte Prenatal 13 and 21 Enumeration Probe
LPADO4 4. AneuCyte Prenatal 18 Enumeration Probe

USO DE LOS PRODUCTOS AneuCyte Prenatal Enumeration Probe

AneuCyte Prenatal Enumeration Probe utiliza tecnologia FISH (Fiucrescent in situ hybridization) para
identificar aneuploidias fetales en los cromosomas 13, 18, 21, X e Y utilizando sondas en formato liquido y
células de liquido amnidtico como muestra.

PRESENTACION DE LOS PRODUCTOS AneuCyte Prenatal Enumeration Probe

Codigo del Cédigo del prodticto "1 'N° de determinaciones
producto : .
LPADO1-50 50 test
LPAQO1-30 1. AneuCyte Prenatal Enumeration Probe Kit 30 test
LPAQO1 10 test

e Probe set 1: un (1) vial con 100 pl {10 test) / 300 wl (30 test} / 500 pl {50 test) etiquetados con un
punto amarillo conteniendo sonda DXZ1 (satélite alfa del centromero de X) etiquetado con
fluorocromo verde (espectro FITC}: 12-15 ng/prueba, sonda DYZ3 (satélite alfa del centromero de Y)
etiquetado con fluorccromo naranja {espectro TRITC/Naranja): 8-10 ng/prueba, y sonda DXZ1
{satelite alfa del centromerc de 18) etiquetado con fluorocromo azul (espectro Aqua): 112-140
ng/prueba. Las sondas se proporcionan listas para usar en buffer de hibridacion compuesto por
formamida al 50 % (v/v), dextran sulfato al 10% (vfv) en buffer SSC (NaCl 3M, citrato sédico 0.3 M,
pH:7.0).

e Probe set 2: un (1) vial con 100 pl (10 test) / 300 pl (30 test) / 500 ul (50 test) conteniendo sonda de
secuencia unica 13g14.3 (que incluye los marcadores D133315, D13$1155, D1351195) etiquetada
con fluorocromo verde {espectro FITC): 120-150 ng/prueba y una sonda de secuencia Unica 21q22.2
(que incluye los marcadores D21S270, D2151867, D21S337, D2151425, D21S1444, D215341)
efiquetada con fluorocromo naranja (espectro TRITC/Naranja): 40-50 ng/prueba. Las sondas se
proporcionan listas para usar en buffer de hibridacion compuesto por formamida al 50 % (v/v), dextran
sulfato al 10% {v/v} en buffer SSC (NaCl 3M, citrato sddico 0.3 M, pH:7.0).

» Counterstain Solution: un (1) vial (10 test) / tres (3) viales (30 test) [/ cinco (8) viales con 500 pb
cada uno de solucidn acucsa con DAPI (4,6-diaminc-2-fenilindol) a una concentracién final de 0.125

ug/mil.
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Cadigo del

producto ... Cédigo-del producto =0 N° de determinaciones

2. AneuCyte Prenatal X,Y and 18 Enumeration

LPA002 Probe kit

10 test

¢« Probe set: un (1) vial con 100 pt conteniende sonda DXZ1 (satélite alfa del centrdmero de X)
etiquetado con fluorocromo verde (espectro FITC). 12-15 ng/prueba, sonda DYZ3 (satélite alfa
del centromero de Y) etiquetado con fluorocromo naranja {espectro TRITC/Naranja): 8-10
ng/prueba y sonda DXZ1 (satélite a del centromero de 18) etiquetado con flucrocromoe azul
{espectro Aqua): 112-140 ng/prueba. Las sondas se proporcionan listas para usar en buffer de
hibridacién compuesto por formamida al 50 % {v/v}, dextran sulfato al 10% (v/v} en buffer SSC
(NaCl 3M, citrato sddico 0.3 M, pH:7.0).

« Counterstain Solution: un (1) vial 500 ul con solucién acuosa con DAPI (46-diamino-2-
fenilindol} a una concentracion final de 0.125 pg/ml.

ngig:c:l:l_ .. - Gédigo del .produ'cfo“ . Ne de determinaciones
LPADO3 3. AneuCyte Prenatal 13 ankti:lt21 Enumeration Probe 10 test

+ Probe set: un (1) vial con 100 pl {10 test) conteniendo sonda de secuencia Unica 13914.3 (que
incluye los marcadores 0135915, D1381155, D1351185) etiquetada con fluorocromo verde (espectro
FITC): 120-150 ng/prueba y una sonda de Secuencia Unica 21922.2 {que incluye los marcadores
D218270, D2151867, D21S337, D2181425, D2151444, D21S341) etiquetada con fluorocromo
naranja (espectro TRITC/Naranja): 40-50 ng/prueba. Las sondas se proporcionan listas para usar en
buffer de hibridacion compuesto por formamida al 50 % (viv), dextran sulfato al 10% {v/v) en buffer
SSC (NaCl 3M, citrato sddico 0.3 M, pH:7.0).

« Counterstain Solution: un {1} vial con 500 plL de solucién acuosa con DAPI (4,6-diamino-2-
fenilindol) a una concentracion final de 0.125 pg/mik.

‘Cédigo del producto. - |- ' Codigo del pr{:dudtb | Nede determinaciones
4. AneuCyte Prenatal 18 Enumeration
LPAOO4 Probe kit 10 test

« Probe: un (1) vial con 100 pl conteniendo sonda DXZ1 (satélite a del centrdmero de 18) etiquetado
con flucrocromo azul (espectro Aqua): 112-140 ng/prueba. La sonda se proporciona lista para usar en
buffer de hibridacion compuesto por formamida al 50 % (viv), dextran sulfato al 10% (v/v} en buffer
SSC (NaCl 3M, citrato sddico 0.3 M, pH: 7.0).

+ Counterstain Solution: un (1) vial con 500 ul. cada une de solucién acuosa con DAPI (4,6-diamino-
2-fenilindol) a una concentracién final de 0.125 ug/ml.

Vida util: DOCE (12) MESES, conservado a -20°C. Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de an4lisis clinicos por hallarse en la condiciones establecidas en la Ley N°
16.463 y Resolucién Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboracion: CYTOCELL
LIMITED (REINO UNIDO) . En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos

debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO
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POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DGMEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n® MM LY L2 D L

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires,'1 8 SEP 2010

INTERVENTOR
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