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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004412-25-2

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DETx MOL S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: MultiTarget® ITS Ferti 11 KIT
Marca comercia: MultiTarget®

Model os;
N/A

I ndicacién/es de uso:
Método de diagnostico in vitro basado en tecnologia de amplificacion en tiempo rea (QPCR) para la deteccién
cuditativa de Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis y Ureaplasma urealyticum/parvum en pacientes con



sospecha de infeccidn genitourinariay sintomas asociados a partir de muestras de exudado endocervical, exudado
uretral, orinay semen.

Forma de presentacion: KIT POR 25 DETERMINACIONES (cod. IT2-KIT-001.25): 1 x --> 56 [ IT2-
OLIGOMIX, 1 x --> 56 pOLIGO-TVA, 1 x --> 56 pOLIGO-MHO, 1 x --> 56 LOLIGO-URE, 1 x 110 |1
MASTERMIX FP5X, 1 x 200 Wi T2-CTRL POSy 1 x 1500 PAGUA DNAse/RNAse free.

KIT POR 50 DETERMINACIONES (cod. 1T2-KIT-001.50): 1 x --> 110 uIT2-OLIGOMIX, 1 x --> 110
OLIGO-TVA, 1 x --> 110 pOLIGO-MHO, 1 x --> 110 hOLIGO-URE, 1 x 220 hMASTERMIX FP 5X, 1 x 200 |4
IT2-CTRL POSy 1 x 1500 PAGUA DNAse/RNAse free.

KIT POR 100 DETERMINACIONES (cod. IT2-KIT-001.100): 1 x --> 220 uIT2-OLIGOMIX, 1 x --> 220 |4
OLIGO-TVA, 1 x --> 220 hOLIGO-MHO, 1 x --> 220 LlOLIGO-URE, 1 x 440 L(MASTERMIX FP 5X, 1 x 200
IT2-CTRL POSy 1 x 1500 PAGUA DNAse/RNAse free.

COMPOSICION

IT2-OLIGOMIX: mezcla de cebadores sentidos para la amplificacion especifica de Trichomonas vaginalis,
Mycoplasma hominisy Ureaplasma urelyticum/parvum, y cebadoresy sondas para la amplificacion especifica del
Control Endégeno. Presentacion: seco.

OLIGO-TVA: mezcla de cebadores antisentidos y sondas para la amplificacion especifica de Trichomonas
vaginalis. Presentacion: seco.

OLIGO-MHO: mezcla de cebadores antisentidos y sondas para la amplificacion especifica de Mycoplasma
hominis. Presentacion: seco.

OLIGO-URE: mezcla de cebadores antisentidos y sondas para la amplificacion especifica de Ureaplasma
urelyticum/parvum. Presentacion: seco.

MASTERMIX FP 5X: mezcla de reaccion que contiene todos los componentes para la reaccion de amplificacion
(buffer de reaccion, ANTPs (AATP, dCTP, dGTP, dUTP), Hot-Start Fast DNA polimerasa, MgCl2, UNG, agentes
aditivos que maximizan la eficiencia de la PCR, estabilizantes y conservantes). Presentacion: liquido.

IT2-CTRL POS:. Control Positivo que consiste en secuencias de &cidos nucleicos especificas para detectar
Trichomonas vaginalis, Mycoplasma hominis y Ureaplasma urelyticum/parvum, y € gen endégeno ALB que
codifica para abumina humana. Presentacion: liquido.

AGUA DNAse/RNAse free: agualibre de nucleasas. Presentacion: liquido.

Periodo de vida ttil: Vidadtil: 18 meses.

Conservacion: -20°C protegido de la luz. Se recomienda no descongelar mas de 10 veces. Una vez abiertos los
reactivos pueden conservarse hasta la fecha de caducidad indicada, siempre que se amacenen bago las
condiciones especificadas y se protejan de las contaminaciones.

Nombre del fabricante:
DETx MOL SA. (FABRICANTE)

Lugar de elaboracion:
Piso 3 - Nave 4 del Campus Corporativo Cooperativo Nucleo. Ruta Provincial N° 16 km 5 (interseccion autopista
Rosario-BsAsy AO12). Alvear (2130). Santa Fe. Argentina.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2900-10, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de |a Disposicion autorizante.
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