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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3969-17-2

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3969-17-2 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  TECNOLAB S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios
de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) FTD Urethritis plus;
2) FTlyo Urethritis plus.

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

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 la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 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 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 de uso in vitro denominados: 1) FTD
Urethritis plus; 2) FTlyo Urethritis plus, de acuerdo con lo solicitado por la firma  TECNOLAB S.A., con
los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-72361499-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1252-134”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 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 al 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 CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) FTD Urethritis plus; 2) FTlyo Urethritis plus.

Indicación de uso: 1) y 2) Ensayos in vitro diseñados para la detección cualitativa de ácido nucleído
bacterial de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma genitalium, Trichomonas
vaginalis, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum y Ureaplasma parvum en muestras de orina e
hisopados genitales y rectales de origen humano.

Forma de presentación: 1) Envases por 32 (referencia n° FTD-42.1-32) o 64 (referencia n° FTD-42.1-64)
determinaciones, conteniendo:

  FTD-42.1-32 FTD-42.1-64

URscreen PP

Mezcla de cebadores y sondas
para Chlamydia trachomatis
(CT), Neisseria gonorrhoeae
(GC), Mycoplasma genitalium
(MG), mCMV (IC: control
interno).

1x48µl 2x48µl



UtriMyc PP

Mezcla de cebadores y sondas
para Trichomonas vaginalis
(Tvag), Mycoplasma hominis
(Mhom), Ureoplasma
urealyticum/parvum
(Uurea/Uparv).

1x48µl         2x48µl

URETH PC
Control positivo conteniendo un
pool de plásmidos para CT, GC
y MG.

1x150µl 2x150µl

UtriMyc PC
Control positivo conteniendo un
pool de plásmidos para Tvag,
Mhom, Uurea/Uparv.

1x150µl 2x150µl

NC Control negativo. 1x2000µl 1x4000µl
IC Control interno. 1x128µl 2x128µl
Enzyme

 
Mezcla de enzima para RT-PCR
(Fast-track mastermix), 25x. 1x64µl 2x64µl

Buffer Tampón para RT-PCR (Fast-
track mastermix), 2x. 1x800µl 2x800µl

 

2) Envases por 32 (referencia n° FTD-42.1-32) o 64 (referencia n° FTD-42.1-64) determinaciones,
conteniendo:

  FTD-42.1-32 FTD-42.1-64

UB mastermix
(lyo)

Mastermix liofilizada
conteniendo:mezcla de
cebadores y sondas para
Chlamydia trachomatis (CT),
Neisseria gonorrhoeae (GC),
Mycoplasma genitalium (MG),
control interno + RT-PCR
Enzyma/ Tampón RT-PCR.

4 tiras x 8
pocillos.

8 tiras x 8
pocillos.

UP2 mastermix
(lyo)

Mastermix liofilizada
conteniendo:mezcla de
cebadores y sondas para
Trichomonas vaginalis (Tvag),
Mycoplasma hominis (Mhom),
Ureoplasma urealyticum/parvum
(Uurea/Uparv) + RT-PCR
Enzyma/ Tampón RT-PCR.

4 tiras x 8
pocillos.

8 tiras x 8
pocillos.

URETH PC
Control positivo conteniendo un
pool de plásmidos para CT, GC
y MG.

1x150µl 2x150µl

UtriMyc PC
Control positivo conteniendo un
pool de plásmidos para Tvag,
Mhom, Uurea/Uparv.

1x150µl 2x150µl

NC Control negativo. 1x2000µl 1x4000µl
IC Control interno. 1x128µl 2x128µl

 



Período de vida útil y condición de conservación: 1) 12 meses, conservado a -20ºC; 2) 12 meses,
conservado entre 2 y 8ºC.

Nombre y dirección del fabricante: Fast Track Diagnostics Luxembourg S.à.r.l.; 29, rue Henri Koch; L-
4354 Esch-sur-Alzette; Luxemburgo.

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-3969-~7-2
I

La Administr~ción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (AN~IAT)
1 11 1 ,

certifica que de acuerdo con lo solicitado por TECNOLABS.A., se autoriza la inscripción en el

Registro N~ci~lnal de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)" de un nlevo

producto para ~iagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:
1 il

NOMBRECOM~RCIAL: 1) FTD Urethritis plus; 2) FTlyo Urethritis plus. I
INDICACIÓN DE USO: 1) y 2) Ensayos in vitro diseñados para la detección cualitativa de

I ., i

ácido nucleído
l

bacterial de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, MYCoplakma

1

11 1
genitalium, Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum y

Ureaplasma pafvum en muestras de orina e hisopados genitales y rectales de origen huma1no.
1 11 I

Forma de presentación: 1) Envases por 32 (referencia nO FTD-42.1-32) o 64 (referencia nO

FTD-42.1-64) ~eterminaciones, conteniendo: I, I

11

FTD-42.1- FTD-42.1-64
i 32

URscreen PP Mezcla de cebadores y sondas para lx481J1 2x481J1

1
Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria

1 gonorrhoeae (GC), Mycoplasma

I genitalium (MG), mCMV (re: control

i
11 interno). ¡

UtriMyc PP
1

Mezcla de cebadores y sondas para lx481J1 2x481J1
I

1
11 Trichomonas vaginalis (Tvag),

I1
Mycoplasma hominis (Mhom),

Deleg. Posadas
Roque Gonzalc7 1137,

Posadas, Prov. de
Misiones

I
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Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
~rav. de Córdoba

Sede Alsina
Alsína 665/671, CABA¡

1

I

sedes y Delegaciones
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Ureoplasma urealyticumjparvum

(UureajUparv).

URETHPC Control positivo conteniendo un pool lx150~1 2x150~1

de plásmidos para CT, GCy MG.

UtriMyc PC Control positivo conteniendo un pool lx150~1 2x150~1

de plásmidos para Tvag, Mhom,

Uurea/Uparv.

NC Control negativo. lx2000~1 lx4000~1

IC Control interno. lx128~1 2x128~1

Enzyme Mezcla de enzima para RT-PCR(Fast- lx64~1 2x64~1

track mastermix), 25x.

Buffer Tampón para RT-PCR(Fast-track lx800~1 2x800~1

mastermix), 2x.

2) Envases por 32 (referencia nOFTD-42.1-32) o 64 (referencia nOFTD-42.1-64)

determinaciones, conteniendo:

FTD-42.1- FTD-42.1-64
32

UB mastermix Mastermix liofilizada 4 tiras x 8 8 tiras x 8

(Iyo) conteniendo: mezcla de cebadores y pocillos. pocillos.

sondas para Chlamydía trachomatís

(CT), Neíssería gonorrhoeae (GC),

Mycoplasma genítalium (MG), control

interno + RT-PCREnzymaj Tampón
RT-PCR.

UP2 Mastermix liofilizada 4 tiras x 8 8 tiras x 8

mastermix conteniendo:mezcla de cebadores y pocillos. pocillos.

(Iyo) sondas para Trichomonas vaginalis

(Tvag), Mycoplasma hominis (Mhorn),

Ureoplasma urealyticumjparvum

tlJj}0
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: I
PERÍODO DE VIDA ÚTIL y CONDICIÓN DE CONSERVACIÓN: 1) 12 meses,

~ 1
-200C; 2) 12 meses, conservado entre 2 y 80(,

1 \

NOMBREY ~IRrCCIÓN DEL FABRICANTE: Fast Track Diagnostics Luxembourg S.a.r.I.; 29, ue

Henri Koch; L-4354 Esch-sur-Alzette; Luxemburgo.
I '

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
I 1I

I 1 (Uurea/Uparv) + RT-PCREnzyma/ 1

, I Tampón RT-PCR.
\

URETH PC Control positivo conteniendo un pool 1x1501J1 2x1501J1
\

I I de plásmidos para CT, GC y MG.
I

UtriMyc pe I Control positivo conteniendo un pool 1x1501J1 2x1501J1
1 de plásmidos para Tvag, Mhom,

I I Uurea/Uparv.

NC I Control negativo. 1x20001J1 1x40001J1 I
I

IC
I

Control interno. 1x1281J1 2x1281J1 I.

O,'.

EXCLUSIVO

,\0 SEP 2019

Se extiende 1 eJ\ presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO-PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1252-134 I
I \

Expediente N~ 1t7-3110-3969-17-2

Disposición NO
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