|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1654-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007520-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007520-23-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AP Biotech SR.L solicita se autorice lainscripcion en €l Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s
Meédico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: D-Dimer CLIA Microparticles.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion 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 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: D-Dimer CLIA Microparticles de
acuerdo con lo solicitado por AP Biotech S.R.L con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2024-14818247-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2581-62 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: D-Dimer CLIA Microparticles
Marca comercia: Autobio

Model os;
CMHO0701- CMH0702

Indicacion/es de uso:
Determinacion cuantitativa del dimero D en plasma humano, para utilizarse en el Analizador AutoLumo A2000
plus, mediante la tecnologia inmunoensayo de microparticul as quimioluminiscentes.

Forma de presentacion: Las formas de presentacion pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de calidad, solucion de
microparticul as, solucién de enzimas conjugadas y solucién diluyente de muestra,

con el que se pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de calidad, solucion de



microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucion diluyente de muestra,

con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivo, 6 viades de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de
calidad, solucién de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion

diluyente de muestra, con el gque se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de
calidad, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion

diluyente de muestra, con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de calidad, solucion
de microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién diluyente de

muestra, con el que se pueden realizar 50 determinaciones.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 28 dias, conservado entre 2°Cy 8°C.

Nombre del fabricante:
Autobio Diagnostics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
N°87 Jingbel Yi Road, National Eco & Tech Development area, Zhengzhou, 450016, Republica Popular China.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-007520-23-0

N° Identificatorio Tramite: 54327

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
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Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Inmunoensayo

REF/| cmHo701/cMHo702

50 pruebas | 100 pruebas

Microparticulas D-Dimer CLIA

Este ensayo se basa en un inmunoensayo de micropartculas quimioluminiscentes ( micropart£ulas CLIA) para la

determinacion cuantitativa de D-Dimer en plasma humano.

Todas las marcas registradas pertenecen a sus respectivos duefios.

Simbolos graficos

L 0 T Cédigo

d Fabricante

Vencim.

Contiene suficiente para <n> pruebas

IVD Dispositivo médico in vitro Limite de temperatura

R E F Referencia [:E Instrucciones de uso

EC AEP _{Representante autorizado en la e

Eomunidad Europea

~ OBELIS S.A.
Bd. Général Wahis,
EC | REP 53 1030 Bruselas,
Bélgica

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. Iv D

No.87 Jingbei Yi Road National

d Eco & Tech Development Area
Zhengzhou
China
450016

Para cualquier tipo de asistencia técnica enviar un mensaje en
inglés a la direccion: customerservice@autobio.com.cn
Comuniquese con su distribuidor local por cualquier consulta relacionada con el producto en su idioma local.
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Introduccién

D-Dimer es un producto de la degradacion de la fibrina reticulada. La
concentracién elevada de D-Dimer indica una mayor actividad
coagulatoria y fibrinolitica. La prueba de D-Dimer es de uso clinico
cuando hay sospecha de trombosis venosa profunda (TVP) o embolia
pulmonar (EP). En pacientes en los que se sospecha que sufren de
coagulacin intravascular diseminada (CID), los anticuerpos D-Dimer
pueden colaborar en el diagndstico. Los anticuerpos D-Dimer reflejan
el contenido de fibrina en plasma y, por lo tanto, son muy (tiles en
el diagnéstico de tromboembolia venosa aguda (TVA)."*

Principio de medicion

Este ensayo se basa en un método «sandwich» en un paso. Se
combinan la muestra, las microparticulas revestidas con anticuerpos
D-Dimer y los anticuerpos de D-Dimer marcados con HRP. Durante
la incubacién, los anticuerpos D-Dimer presentes en la muestra
pueden reaccionar simultdneamente con los dos anticuerpos, lo que
hace que los anticuerpos D-Dimer queden entre la fase solida y los
anticuerpos unidos a las enzimas. Luego del lavado, se forma un
complejo formado por la fase sclida, los anticuerpos D-Dimer en la
muestra y los anticuerpos unidos a las enzimas mediante
reacciones inmunoldgicas. Se agrega sustrato quimioluminiscente.
El complejo cataliza el sustrato, lo gue produce una reaccion
quimioluminiscente. La reaccién guimioluminiscente resultante se
mide como URL. La URL es proporcional a la cantidad de
anticuerpos de D-Dimer presentes en las muestras.

Materiales incluidos

1 Calibradores
6 viales con calibrador A a F liofilizado. La matriz es solucion
amortiguadora de Tris-NaCI con BSA (alblimina con suero bovino).
Contiene distintos conservantes.
Reconstituir cada calibrador liofilizado con 1.0mL de agua destilada.
Dejar que el material reconstituido repose al menos 10 minutos.
Luego invertir el calibrador para mezclar bien.

2. Control de calidad
1 vial con control de calidad liofilizado. La solucién amortiguadora de
Tris-NaCl contiene BSA y una seleccién de conservantes. Paquete de
reactivos listo para usar. Reconstituir cada control de calidad
liofilizado con 1.0mL de agua destilada.

3. Paguete de reactivos
4

Paquete de reactivos listo para usar

50 100
Solucién con microparticulas  1.2mL  2.3mL
Conjugado enzimatico 5.5mL  11.0mL
Diluyente de muestra 3.0mL 5.5mL

® Solucién con microparticulas
Microparticulas recubiertas con anticuerpos Di-Dimer monoclonales
de ratén en solucion amortiguadora Tris-NaCI con BSA. Contiene
distintos conservantes,

onjugado enzimatic

Anticuerpos D-Dimer marcados con peroxidasa de rabano picante en
solucién amortiguadora Tris-NaCi con BSA. Contiene distintos
conservantes,

e _Diluyente de muestras
La solucién amortiguadora de Tris-NaCI contiene BSA y una seleccién

1
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de conservantes.

Analizadores de ensayos en los que se puede usar
el kit

AutoLumo A2000 Plus
AutoLumo A1000
AutoLumo A1820

AutoLumo A1860

AutoLumo A6600

AutoLumo A&200

El inmunoensayc de microparticulas por quimioluminiscencia
(microparticulas CLIA) esta disefiado para usar en los analizadores
AutoLumo A2000 Plus, AutoLumo A1000, Autolumo A1820,
AutoLumo A1860, AutoLumo A6600 o AutoLumo A6200.

Materiales requeridos pero no incluidos

Analizador de ensayos

Recipiente(s) de reaccién para muestra y reactivo de reaccién
Vaso(s) o tubo(s) de muestra para la conservacion de la muestra
Diluyente universal

Sustrato quimioluminiscente

Sistema de lavado para lavar la aguja de pipeteo

Tampon de lavado para el procedimiento de lavado

Agua destilada o desionizada

PNV s W

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso profesional. Para uso en diagnésticos in vitro.
Siga atentamente las instrucciones de uso. No se puede
garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si se
produce algln desvio respecto de las instrucciones de uso.

3. Manipule los materiales y los desechos potencialmente
contaminados de manera segura de acuerdo con los reguisitos
locales vigentes.

No fumar, beber, comer ni usar cosméticos en el area de trabajo.

5, Use prendas de proteccion y guantes descartables cuando
manipule muestras y reactivos. Lavese las manos después de
cada manipulacién.

6. Tenga cuidado al manipular muestras de pacientes para evitar
la contaminacién cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o
puntas de pipeta descartables.

7. Realice el ensayo lejos de condiciones ambientales deficientes.
p.ej. aire ambiente que contenga gas corrosivo de alta
concentracién, como hipoclorito de sodio, acido alcalino,
acetaldehido, etc., o que contenga polvo,

B. No use reactivos después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

9. No mezcle ni use componentes de kits con distintos cédigos de
lote.

10. Al guardar los calibradores, asegurese de que los viales estén
bien cerrados.

. Aseglirese de que las microparticulas vuelvan a estar en
suspension antes de cargarlas en el analizador.

. Evite que se forme espuma en todos los reactivos y tipos de
muestras (muestras, calibradores y controles).

13. No reemplace ningun reactivo de este kit por los de otros

fabricantes o con los provenientes de otros lotes.
14. No use el kit cuando observe alguin dafio en el embalaje
protector o algin cambio en el desempefio analitico.

1
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Conservacion

1. Conserve el kit a a 2-8° C. No congelar. Evite la exposicién a luz
intensa.

2. Refrigere el paquete de reactivos a 2-10° C durante un minimo
de 2 horas antes de usarlo.

3. Conserve el paquete con reactivos sin cerrar en posicién
vertical en el analizador o a una temperatura de entre 2 y 10°
C durante un méximo de 28 dias. Después de transcurridos 28
dias, el paquete de reactivos se debe descartar. Luego de
retirar los reactivos del analizador, gudrdelos a una
temperatura de entre 2 y 10° C en posicién vertical.

4, Selle y vuelva a colocar los calibradores restantes a 2-8° C
inmediatamente después del experimento, en cuyas condiciones
la estabilidad se conservard durante 1 mes. Para un uso mas
prolongado, conserve los calibradores abiertos en alicuotas y
congélelos a -20° C. Evite repetir varios ciclos de congelacion y
descongelacion.

Muestra

1. Recoja las muestras de plasma de acuerdo con las practicas
médicas correctas.

2. No use muestras inactivadas por calor. No use conservante de
azida sodica en las muestras.

3. Los sedimentos y solidos suspendidos en las muestras de plasma
pueden interferir con el resultado de la prueba, por lo que se
deben eliminar mediante centrifugacién.

4, Evite usar muestras excesivamente hemoliticas, lipémicas o
turbias.

5. El procesamiento insuficiente de la muestra o la alteracion de la
muestra durante el transporte puede producir resultados
deficientes.

6. Tapely almacene las muestras a 18-25° C durante no mas de 8
horas, ya que las muestras de uso prolongado deben taparse y
almacenarse entre 2 y 8° C hasta 48 horas. O congele las
muestras que deben almacenarse o transportarse por mas de 48
horas a -20° C. Evite mdltiples ciclos de congelacién y
descongelacion,

7. Centrifugue las muestras descongeladas que contengan glébulos
rojos o material particulado, o que tengan un aspecto opaco o
turbio antes de usarlas para garantizar resultados uniformes.

8. Para obtener resultados 6ptimos, inspeccione todas las muestras
para verificar que no contenga burbujas. Retire las burbujas con
un hisopo antes de realizar el andlisis. Use un hisopo nuevo con
cada muestra para evitar la contaminacién cruzada.

Procedimiento de medicién

1. Controle los materiales consumibles.

« Verifiqgue que el volumen de materiales consumibles sea el
adecuado antes de realizar la prueba.

» Consulte el manual de funcionamiento del analizador de ensayos.

2. Cargue el kit.

» Mezcle el contenido de los paquetes de reactivos nuevos (sin
perforar) invirtiéndolos suavemente varias veces antes de
colocarlos en el analizador. No invierta los paquetes abiertos
(perforados). Si es necesario, agite suavemente para mezclar
en posicion horizontal después de la primera carga.

« El analizador puede leer el codigo en el paquete de reactivos
automaticamente para obtener los parametros requeridos para
la prueba.

s Si, en casos excepcionales, no se puede leer el cédigo, el

Micropartitulas D-Dimer
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reconocimiento se puede realizar manualmente.
o Consulte el manual de funcionamiento del analizador de ensayos.

3. Cémo realizar las pruebas

« Cologue los tubos o vasos de muestra en la gradilla de
muestras, 20 pl de muestras para cada prueba. Pero considere
el contenedor de muestra y 150 pl de volimenes muertos del
sistema, que se pueden consultar en los manuales
correspondientes del analizador de ensayo para conocer el
volumen minimo de muestra requerido.

« Cargue la gradilla de muestras e introduzca la informacion de la
muestra en la interfaz del software del sistema.

s Seleccione «ejecutar» para iniciar la prueba; el analizador
realiza las pruebas automaticamente. El analizador realiza las
siguientes funciones:
» Mueve la muestra al punto de ajuste.
= Carga un recipiente de reaccion en la ruta del proceso.
o Aspira y pasa la muestra al recipiente de reaccién.
« Agrega la solucion con las microparticulas, el conjugado
enzimatico y el diluyente de la muestra al recipiente de
reaccion.
» Mezcla, incuba y lava la mezcla de reaccion.
« Agrega sustrato quimicluminiscente.
= Mide la emisién quimioluminiscente para determinar ja
cantidad de D-Dimer presente en la muestra.
» Descarta el recipiente de reaccién usado.
» Calcula el resultado.

« Consulte el manual de funcionamiento del analizador de ensayos.

4. Calibracion de la curva

« El analizador puede leer el cdigo en el paquete de reactivos
automaticamente para obtener los pardmetros requeridos
para la prueba. Si, en casos excepcionales, no se puede leer
el codigo, el reconocimiento se puede realizar manualmente.

o Transfiera los calibradores a los tubos o a los vasos de
muestra y coléguelos en la gradilla de muestras. Realice la
deteccion de duplicados en el sistema.

« Cargue la gradilla de muestras vy la informacién de entrada de
los calibradores en la interfaz del software del sistema.

e Seleccione «ejecutar» para iniciar la prueba y generar la
curva de calibracion; la calibracion es necesaria cada 28 dias.

e Luego de aceptar y almacenar la curva de calibracién, se
pueden analizar todas las muestras posteriores sin otra
calibracién, salvo que:

» Los controles estén fuera de rango después de mediciones
repetidas.

« Se usa un kit de reactivos y un sustrato quimioluminiscente con
un nuevo cadigo de lote.
» Haya pasado la fecha de caducidad de una curva de
calibracion.
» Se reemplazan o reparan piezas importantes del analizador.
= Consulte el manual de funcionamiento del analizador de ensayos.

5. Dilucitn de la muestra

Las muestras con un valor de D-Dimer que supere 10000 ng/mL
se puede diluir con el programa del analizador o manualmente.
Para diluir las muestras se usa el diluyente universal. Después de
la dilucién, multiplique el resultado por el factor de dilucion
después de la dilucion. Cuando se diluye con el analizador, el
software tiene en cuenta la dilucion cuando informa el resultado.

Procedimiento de control

Para el control de calidad de las microparticulas CLIA D-Dimer,
use el control de calidad al menos una vez durante cada dia de

DANIELA LORENA GONZALEZ
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andlisis de las muestras. Use el procedimiento de control de

calidad en el sistema, que se debe realizar autométicamente.

« El analizador puede leer el codigo autométicamente para
obtener los parametros requeridos para la prueba.

» Pase el control de calidad con las microparticulas CLIA D-
Dimer a los tubos o a los recipientes con las muestras y
coléquelos en el portamuestras.

o Cargue la gradilla con las muestras,

» Seleccione el procedimiento de control de calidad en el
software del sistema y haga clic en «correr» («run») para
empezar la brueba.

El control de calidad se debe someter a pruebas con el
procedimiento de control de calidad. De lo contrario, se
obtendran resultados incorrectos. El control de calidad se debe
volver a establecer si se cambia el control y/o lote del reactivo.
No se deben mezclar distintos lotes de control de calidad. Cuando
los controles no dan resultados dentro del intervalo de control
previsto, los resultados de las pruebas asociadas pueden ser
invélidos y requerirse la realizacién de nuevas pruebas. Puede ser
que sea necesario recalibrar el ensayo. Se recomienda que cada
laboratorio desarrolle su propio programa de control de calidad de
acuerdo con las disposiciones gubernamentales vigentes y las
pautas locales.

Resultados de la medicion

El software del sistema determina automaticamente los resultados
de las pruebas de las muestras. La cantidad de D-Dimer en las
muestras se determina a partir de la medicion de la luz con los
datos de calibracién almacenados. Consulte el manual de
funcionamiento del analizador de ensayos sobre revision de los
resultados de las muestras.

Limitaciones del procedimiento

1. Se prevé el uso de este ensayo para colaborar con el
diagndstico clinico. Realice este ensayo junto con el
examen clinico, el historial médico del paciente y otros
resultados de pruebas.

2. Sij los resultados no coinciden con la evidencia clinica, se
sugiere realizar otras pruebas para confirmar el resultado.

3. Los anticuerpos heterdfilos y los factores reumatoides en
las muestras pueden interferir con los resultados de las
pruebas. Los anticuerpos heteréfilos en suero humano
pueden reaccionar con inmunoglobulinas reactivas,
interfiriendo con los ensayos /n witro. Los pacientes
expuestos habitualmente a animales o a productos de
suero animal pueden estar propensos a esta interferencia
y se pueden observar valores anémalos. Es posible que se
requiera informacién adicional para realizar el diagndstico.

4, Debido a las limitaciones en la tecnologia o a la
especificidad inmunolégica y a otras razones, los
resultados de las pruebas en reactivos de distintos
fabricantes para la misma muestra pueden ser diferentes.
Por lo tanto, dichos resultados no se deben comparar
directamente entre si, con el fin de evitar errores en la
explicacion médica. Se recomienda indicar las
caracteristicas de los reactivos de los distintos fabricantes
cuando se informa al médico clinico. En el control serial, si
se cambid el tipo de reactivo, se deben realizar pruebas
continuas adicionales y comparar en paralelo con los
resultados del reactivo original para restablecer el valor
base.

5. Se recomienda realizar una segunda prueba y una
observagidén dindmica si los resultados se acercan al

M icrop?rtfcula D-Dimer
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intervalo de referencia biolégica.

6. Esta prueba mide concentraciones dentro del rango de
30ng/mL~- 10000 ng/mL. Si se prevén concentraciones de
D-Dimer superiores al rango de medicion, se recomienda
diluir Tas muestras con el diluyente universal. La dilucién
recomendada es de 1: 4. Esto permite que los valores de
las muestras lleguen hasta aproximadamente 50000
ng/mL.

Intervalo de referencia biologica

Se usd el método de percentil para determinar que el valor de
percentil del 90% fue 520 ng/mL sometiendo a pruebas las
muestras con plasma de 126 personas definidas como normales
por el médico clinico. Se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio rango normal, que puede ser exclusivo de la
poblacién a la que atiende segin factores geograficos, el paciente,
los habitos alimenticios o factores ambientales.

Caracteristicas de desempefio

1. Precisién en la medicion
El CV fue <10%.

2. Sensibilidad analitica
El limite de deteccidn fue <30ng/mL.

3. Especificidad analitica
Interferencia: Sin interferencia con 50 mg/dL de bilirrubina, 500
mg/dL de hemoglobina, 3000 mg/dL de triglicéridos.

4. Linealidad
El coeficiente dependiente de la linealidad (r) fue =0.99 dentro
del rango de 45ng/mL -10000ng/mL.

5. Exactitud
La tasa de recuperacion estuvo dentro del rango de 85%-115%.

6, Efecto de gancho por dosis alta («high dose hook effect»)
No hubo efecto de gancho cuando las muestras se sometieron a
prueba con 40000 ng/mL.

Referencias
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-16303141-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007520-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007520-23-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: D-Dimer CLIA Microparticles
Marca comercia: Autobio

Model os;
CMHO0701- CMHO0702

Indicacion/es de uso:
Determinacion cuantitativa del dimero D en plasma humano, para utilizarse en el Analizador AutoLumo A2000
plus, mediante |a tecnologia inmunoensayo de microparticul as quimioluminiscentes.

Forma de presentacion: Las formas de presentacion pueden ser las siguientes:



Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de calidad, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucion diluyente de muestra,

con el que se pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 vial de liofilizado de control de calidad, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucion diluyente de muestra,

con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivo, 6 viades de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de
calidad, solucién de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion

diluyente de muestra, con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de
calidad, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion

diluyente de muestra, con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivo, 6 viales de 1 ml de calibrador, 1 via de liofilizado de control de calidad, solucion
de microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién diluyente de

muestra, con el que se pueden realizar 50 determinaciones.

Periodo de vida ttil: 28 dias, conservado entre 2°Cy 8°C.

Nombre del fabricante:
Autobio Diagnostics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
N°87 Jingbel Yi Road, National Eco & Tech Development area, Zhengzhou, 450016, Republica Popular China.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2581-62 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007520-23-0
N° Identificatorio Tramite: 54327
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