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La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ONYVA SRL ;
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:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Ensayo inmunoturbidimétrico con particul as de latex parala deteccion de cadenas ligeras libre (CLL) lambda o kappa

Marca comercial: Diazyme

Modelos:

DZ169A-KY 1 Diazyme Human Kappa Free Light Chain Assay

DZ170A-KY 1 Diazyme Human Lambda Free Light Chain Assay

DZ169A-CAL Diazyme Human Kappa Free Light Chain Calibrator Set

DZ170A-CAL Diazyme Human Lambda Free Light Chain Calibrator Set

DZ169A-CON Diazyme Human Kappa/ Lambda Free Light Chain Control Set

Indicacion/es de uso:

El ensayo de cadena ligera libre lambda humana y el ensayo de cadena ligera libre Kappa de Diazyme estan disefiados como un ensayo
inmunoturbidimétrico mejorado con particulas de l1&tex para la determinacién cuantitativa de la concentracién de cadena ligera libre (CLL) lambda o libre
kappa (segln corresponda), en suero en anaizadores validados. La medicion de CLL Lambda junto con CLL Kappa ayuda en €l diagnéstico y control del
mieloma multiple junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio. S6lo para uso diagndstico in vitro.

El calibrador de CLL Kappay Lambda humanas de Diazyme se ha disefiado para el establecimiento de la curva de calibracion del ensayo de cadenas
ligeras libres Kappay Lambda humanas de Diazyme. Para uso de diagndstico in vitro exclusivamente.

El conjunto de controles de CLL Kappay Lambda humanas de Diazyme (se ha concebido para la supervision del control de calidad de los resultados
obtenidos con el ensayo de cadenas ligeras libres Kappa y Lambda humanas de Diazyme. Para uso de diagndstico in vitro exclusivamente

Forma de presentacion: DZ169A-KY 1: kit compuesto por: R1: 1 x 22 ml, R2: 1 x 7 ml y Cal: 5 x 1,5 mL. Contenido: R1: Solucion tampén Tris, R2:
Particulas de latex recubiertas con anticuerpos de CLL anti-Kappa policlonal de congjoy cabray Cal: Calibrador de CLL Kappa.

DZ170A-KY 1: kit compuesto por: R1: 1 x 22 ml, R2: 1 x 7 ml y Cdl: 5 x 1,5 mL. Contenido: R1: Solucién tampén Tris, R2: Particulas de |atex recubiertas
con anticuerpo policlonal de conegjoy Cal: Calibrador de CLL Lambda

DZ169A-CAL: 5 videsliquidos. Contenido: Calibrador de CLL Kappa.

DZ170A-CAL: 5 viaesliquidos. Contenido: Calibrador de CLL Lambda.

DZ169A-CON: 2 viadesliquidos. Contenido: Controles de CLL Kappay Lambda humanas.

Periodo de vida Util: DZ169A-KY 1:15 meses almacenado aa 2-8 °C

DZ170A-KY1: 15 meses almacenado aa2-8 °C

DZ169A-CAL: 15 meses amacenado aa 2-8 °C

DZ170A-CAL: 15 meses amacenado aa2-8 °C

DZ169A-CON: 15 meses almacenado aa 2-8 °C



Nombre del fabricante:

Diazyme Laboratories, Inc.

Lugar de elaboracion:

12889 Gregg Court Poway, CA, 92064 Estados Unidos.
Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 2296-93 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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