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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005431-24-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Laborteknic SRL ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo parala medicion de la concentracion de Homocysteine por espectrof otometria en
suero o plasma humano. Homocysteine | y Il parael control interno del reactivo Homocysteiney Homocysteine
Standards parala verificacion de medida del reactivo Homocysteine. Deben ser utilizados en los analizadores de
Biosystems.

Marca comercial: BioSystems

Modelos:

1)HOMOCY STEINE

2)HOMOCY STEINE CONTROL |
3)HOMOCY STEINE CONTROL I



4) HOMOCY STEINE STANDARDS

Indicacion/es de uso:

1) Reactivo paralamedicién de la concentracion de Homocysteine por espectrofotometria en suero o plasma
humano. Debe ser utilizados en |os analizadores de Biosystems. Uso profesional exclusivo.

2) y 3) Homocysteine control | y |1 destinados a control de calidad y se suministran con unos interval os
sugeridos de valores. Deben ser utilizados en |os analizadores de Biosystems. Uso profesional exclusivo.

4) Homocysteine Standards estén destinados a la calibracion de los métodos de medida BioSystems especificados
en las hojas de. Debe ser utilizado en los analizadores de Biosystems. Uso profesional exclusivo.

Forma de presentacion: 1) Homocysteine

Cod 23737

Una cagja con un cartucho de reactivo (A) listo para su uso. un cartucho de reactivo (B) listo para
SU USO.

NUmero de determinaciones posibles. 64 test

A. Reactivo: 1 x 20 mL

B. Reactivo: 1 x 5.4 mL

Cod 12737

Una cagja con un cartucho de reactivo (A) listo para su uso. un cartucho de reactivo (B) listo para
SU USO.

NUmero de determinaciones posibles: 130 test

A. Reactivo: 1 x 40 mL

B. Reactivo: 1 x 10.8 mL

2) Homocysteine control |

Cod 18058

1 cajacon un vial listo para su uso. Numero de determinaciones posibles: No aplica

Nivel I: 1 x 1 mL

3) Homocysteine control |1

Cod 18059

1 cajacon un vial listo para su uso. Numero de determinaciones posibles: No aplica

Nivel 1I: 1x 1 mL

4) Homocysteine standards

Cad 11750

1 cajacon cinco viaes de Patrén (S) listo parasu uso. (S1), (S2). (S3), ($4) y (S5). Numero de
determinaciones posibles: No aplica

(S1):1x1mL

(S2):1x1mL

(S3): 1x1mL

($4):1x1mL

(S5):1x1mL

Periodo de vida til: 1),2),3)y 4) Conservacién: 2-8 °C
Vida util:

1): 10 meses

2) y 3): 12 meses

4): 11 meses



Nombre del fabricante:
BioSystems S.A.

Lugar de elaboracion:
Costa Brava 30, 08030, Barcelona, Esparia.

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 2734-271 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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