2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Biodiagndstico SA, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1201-571

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos - Para determinacion de Calprotectina

Nombre comercial:

1)Chorus CLIA Calprotectin
2)Chorus Coprocollect

Modelos:

1)Chorus CLIA Calprotectin
2)Chorus Coprocollect

Presentaciones:

1)Caja (Kit) por 36 det; Composicién A)6 envases con 6 dispositivos cada uno con: Posicion 9:
Espacio disponible para etiqueta de cddigo de barras; Posicion 8: Cabina con STOP SOLUTION
Contenido: Solucién de H2S04 (0,3 mol/L);Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA
Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-calprotectina (concentracion maxima
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20ug/Well);Posicién 6: vacia; Posicion 5: SUSTRATO LuminolContenido: Luminol y
estabilizadores en tampdn.; Posicion 4: DILUYENTE PARA LAS MUESTRAS Contenido:
Solucion tampdn de proteinas que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%).; Posicion 3:
DILUYENTE PARA MUESTRAS Contenido: Solucién tampon de proteinas que contiene Proclin
(0,1%) yTween (0,1%).; Posicién 2: CONJUGADOContenido: anticuerpos monoclonales
anticalprotectina marcados con peroxidasa (concentracion maxima 0,7 ug/ml) en tampon proteico
que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,05%).; Posicion 1: POCILLO VACIO

B)CALIBRATOR CALIBRADOR 1 env x 0.425 ml Contenido: Solucién de Calprotectina
(concentracion maxima 20ug/ml) que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%). Liquido, listo para
usar C)CONTROL + CONTROL POSITIVO 1 env x 0.425 ml Contenido: Solucién de
Calprotectina (concentracion maxima 20ug/ml) que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%).
Liquido, listo para usar D) Diluyente de Muestra : 1 env por 1,8 ml Composicion: Solucién tampon
de proteinas que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%). Liquido, listo para usar

2)Caja con 20 dispositivos . Composicion tubos conteniendo buffer de extraccion solucion
tamponada buffer fosfato salinoComposicion tubos conteniendo buffer de extraccion solucion
tamponada buffer fosfato salino

Uso previsto:

1) CHORUS CLIA CALPROTECTIN es un kit inmunoldgico para la determinacién cuantitativa
automatizada de Calprotectina en las heces. La prueba se realiza en las heces mediante un
dispositivo desechable acoplado a lo instrumento CHORUS EVO. Se observan concentraciones
elevadas de Calprotectina en las heces de los pacientes que padecen enfermedades
inflamatorias cronicas (Ell). El kit, destinado a la determinacion de la concentracién de
Calprotectina, se utiliza como ayuda al diagndstico y para la gestion de las medidas terapéuticas
relacionadas. Solo debe ser utilizado por personal profesional de laboratorio.

2) Dispositivo desechable para la toma manual de muestras y la recogida de la cantidad de heces
necesaria para realizar las pruebas CHORUS Calprotectin para la determinacion de
Calprotectina. Sélo debe ser utilizado por personal profesional de laboratorio.

Periodo de vida util:

1)y 2)24 meses/2°-8°C
Nombre y domicilio del fabricante:
Diesse Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi, 39 53035Monteriggioni (SI)
Italia

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 24 agosto 2026

/%

anMat
Responsable Legal MERCAPIDE Laura Esitegponsable Técnico
Firmay Sello CUIL 27146295318 Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 1201-571

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 24 agosto 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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Direccion de Evaluaciéon de Registro

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006394-26-5

PM Nuner o:

Firma y Sello

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472

Firma y Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

1201-571

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena
Fecha y hora: 07.09.2026 15:00:56
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