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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002954-26-4

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Cromogranina A (CgA), Biomarcador Tumoral por inmunofluorescencia cuantitativa automatizada en suero humano/plasma EDTA
Marca comercial: thermoscientific B.R.A.H.M.S. KRYPTOR

Modelos:

1) 839050N - B.R.A.H.M.S. CgA 1l KRYPTOR

2) 083991N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR CAL
3) 083992N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR QC

Indicacion/es de uso:

1) La prueba B-R-A-H-M-S CgA |l KRYPTOR es un ensayo automatizado de inmunofluorescencia para la determinacién cuantitativa de cromogranina A
(CgA) en suero humano o plasma (EDTA). La prueba B-R-A-H-M-S CgA 1| KRYPTOR esta indicada como un auxiliar para su uso junto con la evaluacion
clinicaparael seguimientoy la

monitorizacion de pacientes con tumores neuroendocrinos (TNE) y para la monitorizacion del tratamiento de pacientes con cancer de préstata. La prueba
también seindica como un auxiliar para su uso junto con la evaluacién clinica para el diagndstico de pacientes con presuntos feocromocitomas.

2) Pararegjustar la curva estandar memorizada en B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS/ KRYPTOR GOLD.

3) Control de calidad integrado de B-R-A-H-M-S KRY PTOR compact PLUS/ KRYPTOR GOLD para €l ensayo.



Forma de presentacién: 1) 839050N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR: Kit x 50 determinaciones (Conjugado-XL x 1 vial/ Conjugado-K x 1 Vial/
Diluyente x 1 vial)

2) 083991N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR CAL: cgax 6 viaes

3) 083992N - B.R.A.H.M.S. CgA |l KRYPTOR QC: cajax 6 vides (Control 1 x 3 viales/ Control 2 x 3 viales)

Periodo de vida ttil: Periodo de vida Util :

1) 839050N - B.R.A.H.M.S. CgA 1| KRYPTOR: 15 meses

2) 083991N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR CAL: 24 meses
3) 083992N - B.R.A.H.M.S. CgA Il KRYPTOR QC: 24 meses
Condiciones de conservacion:

2-8°C

Nombre del fabricante:
Fabricante legal: B-R-A-H-M-S GmbH
Fabricante: Cezanne SAS

Lugar de elaboracion:
Fabricante legal: Neuendorfstr. 25, 16761 Hennigsdorf, Alemania
Fabricante: 280 Allée Graham Bell, Parc Scientifique Georges Besse, 30035, Nimes cedex 1, Francia

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 212-43 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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