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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004089-22-2

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ETC INTERNACIONAL SA. ; 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: NeoBase 2 Non-derivatized MSMS kit, NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions,
NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution

Marca comercia: PerkinElmer

Model os:
N/A

Indicacion/es de uso:
El kit NeoBase 2 Non-derivatized MSMS se ha disefiado para medir y evauar, mediante e uso de un



espectrometro de masas en tadndem, las concentraciones de aminoécidos, succinilacetona, carnitina libre,
acilcarnitina, nucledsidos y lisofosfolipidos en muestras de sangre de recién nacidos obtenidas mediante puncion
en € taldn y recogidas en papel de filtro. El andlisis cuantitativo de estos analitos y la relacion que mantienen
tiene como objetivo proporcionar perfiles de concentracion de anaitos que puedan contribuir al cribado de
trastornos metabdlicos en recién nacidos.

Las soluciones de ensayo sin derivatizacion NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions) estan
concebidas para su uso en € diagnéstico in vitro con €l kit NeoBase 2 Nonderivatized MSM S (3044-0010, 3044-
001U) a fin de extraer analitos diana de muestras de sangre secadas en papel de filtro y tradadarlos a sistema
MSMS.

La solucion de ensayo de succinilacetona NeoBase 2 (NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution) se ha disefiado
para su uso en € diagnéstico in vitro con € kit

NeoBase 2 Non-derivatized MSMS (3044-0010, 3044-001U) y las soluciones de ensayo sin derivatizacion
NeoBase 2 (NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions) (3045-0010) a fin de extraer succinilacetona de
muestras de sangre secadas en papel de filtro. La medicion de &cido argininosuccinico requiere el uso de la
solucion de ensayo de succinilacetona NeoBase 2.

Forma de presentacion: Cada kit NeoBase™ 2 Non-derivatized MSM S contiene reactivos para 960 ensayos. El
kit esta disefiado con soluciones de ensayo NeoBase™ 2 sin derivatizacion (NeoBase™ 2 Non-derivatized Assay
Solutions) (3045-0010) que constan de solvente de flujo Neo MSMS 'y solucion de extraccion NeoBase™ 2. La
medicion de SA y Asa requiere € uso de la solucion de ensayo de succinilacetona NeoBase™ 2 (NeoBase™ 2
Succinylacetone Assay Solution) (3046-0010).

Componentes:

1. NeoBase 2 Internal Standards (Esténdares internos NeoBase 2): 1 vial, seco.

2. NeoBase 2 Controls Low, High (Controles NeoBase 2 bajo, ato): 3 cassettes de papel de filtro (Whatman, n°
903) con 3 manchas de cada nivel por cassette.

3. Microplate, U-bottomed (Microplaca, con fondo en U): 20 placas.

4. Adhesive microplate covers (Tapas adhesivas para microplacas): 20 hojas.

5. Barcode labels for the plates (Etiquetas de codigos de barras para las placas): 30 uds (10 cédigos de barras
diferentes, 3 uds de cada). Nota: 1os codigos de barras son especificos del lote del kit.

6. Lot-specific quality control certificate (Certificado de control de calidad especifico del lote).

Cada paguete de NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions contiene reactivos para 960 ensayos.
Componentes:

1. Neo MSM S Flow Solvent (Solvente de flujo Neo MSMS): 1 frasco, 800 mL.

2. NeoBase 2 Extraction Solution (Solucion de extraccion NeoBase 2): 1 frasco, 360 mL.

Cada NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution es suficiente para 960 ensayos.

Componentes:

1. NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution (Solucion de ensayo de succinilacetona Neo-Base 2): 1 vid, 2.8
mL.



Periodo de vida Util: NeoBase™ 2 Non-derivatized MSM S Kit (codigo 3044-0010): 12 meses- 2 a8°C
NeoBase 2 Non-derivatized Assay Solutions (cddigo 3045-0010): 13 meses- 2 a30°C

NeoBase 2 Succinylacetone Assay Solution (codigo 3046-0010): 12 meses- 2 a8°C

Nombre del fabricante:
Wallac Oy para PerkinElmer

Lugar de elaboracion:
Mustionkatu 6
FI1-20750 Turku
Finlandia

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1215-82, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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