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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004741-26-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIO
ANALYTICAL SR.L. ; 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: Ensayo de PCR que permite la determinacion cuantitativa de la relacion entre el nimero de copias del transcrito b3a2 a b2a2 del gen
defusion BCR-ABL1.

Marca comercial: GENERI BIOTECH.

Modelos:
1) (N° de catdlogo: 3243-048) gb ONCO BCR-ABL MAJOR/ ABL.
2) (N° de catdlogo: 3243-096) gb ONCO BCR-ABL MAJOR/ ABL.

Indicacion/es de uso:

1) y 2) gb ONCO BCR-ABL MAJOR / ABL permite la determinacion cuantitativa de la relacion entre el nimero de copias del transcrito b3a2 a b2a2 del
gen defusion BCR-ABL1y el nimero de copias del transcrito del gen de referencia ABL1.

El gen de fusién MAJOR BCR-ABL 1 se daen € 99 % de |os pacientes con leucemia mieloide crénica. Larelacion BCR-ABL MAJOR / ABL1 se controla
de forma estandarizada para evaluar larespuesta al tratamiento y detectar la enfermedad residual minima.

Los valores obtenidos pueden convertirse a una escala internacional de evaluacion de larespuesta a tratamiento (1S) utilizando STANDARD MMR BCR-
ABL MAJOR (n.° de cat.: 3280-004). El kit esta disefiado al uso diagndstico in vitro.



Forma de presentacion: 1) Envases por 48 determinaciones, conteniendo: Ensayo BCR-ABL MAJOR / ABL (2 viales x 0,2 ml), Mezcla maestra BCR-
ABL (2 vialesx 0,3 ml), Estdndar 1 BCR-ABL MAJOR (1 vial x 0,1 ml), Estandar 2 BCR-ABL MAJOR (1 vial x 0,1 ml), Estdndar 3 BCR-ABL MAJOR
(1 via x 0,1 ml), Estdndar 4 BCR-ABL MAJOR (1 vial x 0,1 ml), Estdndar 5 BCR-ABL MAJOR, Esténdar 6 BCR-ABL MAJOR (1 via x 0,1 ml), Agua
desionizada (1 vial x 1,0 ml).

2) Envases por 96 determinaciones, conteniendo: Ensayo BCR-ABL MAJOR / ABL (4 viales x 0,2 ml), Mezcla maestra BCR-ABL (4 vides x 0,3 ml),
Estandar 1 BCR-ABL MAJOR (1 vid x 0,1 ml), Estdndar 2 BCR-ABL MAJOR (1 via x 0,1 ml), Estdndar 3 BCR-ABL MAJOR (1 via x 0,1 ml),
Esténdar 4 BCR-ABL MAJOR (1 via x 0,1 ml), Estandar 5 BCR-ABL MAJOR, Esténdar 6 BCR-ABL MAJOR (1 vial x 0,1 ml), Aguadesionizada (1 vial
x 1,0 ml).

Periodo de vida ttil: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado atemperaturaigual o
menor a-20 °C.

Nombre del fabricante:
GENERI BIOTECH sr.0.

Lugar de elaboracion:
GENERI BIOTECH s.r.0. U Fotochemy 1763. 500 02 Hradec Krélové — Prazské Predmesti (REPUBLICA CHECA).

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 1571-185 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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