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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-142203690-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005697-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005697-25-4

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biodiagndstico S.A. ; se autoriza la inscripcion 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: Reactivo parala determinaciond e cadenas livianas kappay lambda
Marca comercial: Goldsite - Nephstar

Model os:
1) Nephstar KAP kit
2) Nephstar LAM kit

I ndicacién/es de uso:

1) Este producto se utiliza en el Analizador de Proteina Especifica Nephstar para la determinacion cuantitativa de
la cadena ligera Kappa (KAP) en suero humano como ayuda en € diagnostico de metabolismo anormal de KAP,
por metodol ogia nefel ométrica.



2) Este producto se utiliza en € Analizador de Proteina Especifica Nephstar para la determinacién cuantitativa de
la cadena ligera Lambda (LAM) en suero humano como ayuda en € diagnoéstico de metabolismo anormal de
LAM, por metodologia nefelométrica

Forma de presentacion: 1)Caja (Kit) por 50 Determinaciones. Composicion: 1 envase por 2 ml Antisuero KAP:
Latex recubierto a 0,2%(p/v) con anticuerpo anti cadena liviana Kappa (anti-KAP), tampén Tris 0,02mol/L,
antisepsia con azida sddica al 0,099%.; 1 envase por 25 ml Tampdn de Reaccion: Solucién salina tamponada con
fosfato, antisepsia con azida sodica a 0,099%; 1 envase por 0,3 ml Control KAP: productos de suero con
concentracion conocida de cadena liviana Kappa ; tarjeta magnética; instrucciones

2) Cagja (Kit) por 50 Determinaciones. Composicién: 1 envase por 2 ml Antisuero KAP: Latex recubierto al
0,2%(p/v) con anticuerpo anti-cadena liviana Lambda (anti-LAM), tampén Tris 0,02mol/L, antisepsia con azida
sodica al 0,099%.; 1 envase por 25 ml Tampdn de Reaccion: Solucion salina tamponada con fosfato, antisepsia
con azida sédica al 0,099%; 1 envase por 0,3 ml Control LAM: productos de suero con concentracion conocida
de cadena liviana Lambda ; tarjeta magnética; instrucciones

Periodo de vida Util: Paratodos los productos 12 meses/ 2°C a8°C

Nombre del fabricante:
Fabricante Lega y Real
Goldsite Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
N° 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion, N° 9, Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District , Shenzhen 518122 ,
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 1201-539, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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