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Numero: CE-2026-60054440-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002691-25-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002691-25-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E HIJOS SR.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1. Tisenc Alpha-fetoprotein (CLIA) 2. Tisenc Carcinoembryonic Antigen (CLIA) 3. Tisenc
Cancer Antigen 125 (CLIA) 4. Tisenc Carbohydrate antigen 19-9 (CLIA) 5. Anti-Mllerian hormone (CLIA)

Marca comercia: TISENC

Model os:
NO APLICABLE

Indicacion/es de uso:
1. Tisenc Alpha-fetoprotein (CLI1A): es una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia parala medicion



cuantitativa de alfafetoproteina (AFP) circulante en suero o plasma humanos (heparinade litio, EDTA-K2 o
EDTA-K3), que est& destinada como ayuda para evaluar €l diagndstico auxiliar, el efecto curativoy la
observacion del prondstico del cancer primario de higado.

2. Tisenc Carcinoembryonic Antigen (CLIA): es una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia parala
medicién cuantitativa del antigeno carcinoembrionario (CEA) circulante en suero o plasma humanos (heparina de
litioo EDTA), que esta destinada como una ayuda para evaluar, observar e efecto curativo, juzgar € prondstico y
monitorear larecurrencia de un tumor maligno.

3. Tisenc Cancer Antigen 125 (CLIA): es una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia parala medicion
cuantitativa del antigeno de cancer 125 (CA 125) circulante en suero o plasma humanos (heparina de litio,
EDTA), que esta destinada como ayuda para evaluar, observar € efecto curativo, juzgar €l prondstico y
monitorear larecurrenciadel cancer de ovario.

4. Tisenc Carbohydrate antigen 19-9 (CLIA): es una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia parala
medi cion cuantitativa de carbohidratos 19-9 (CA 19-9) circulante en suero o plasma humanos (heparina de litio o
EDTA), que est4 destinada como ayuda para evaluar, diagnosticar y observar € efecto curativo de tumores
malignos del tracto digestivo como el pancreas.

5. Anti-Mllerian Hormone (CLIA): es una prueba de inmunoensayo de quimioluminiscencia parala medicién
cuantitativa de la hormona antimulleriana circulante (AMH) en suero o plasma humano, que pretende ser una
ayuda para el diagnostico de lafuncién ovérica o e sindrome de ovario poliquistico (SOP), etc.

Forma de presentacion: 1. Tisenc Alpha-fetoprotein (CLIA):

-Ref W60A: Caja que contiene kit x 60 tiras con AFP Calibrador 1 (CAL 1): 1 vial x 1,0 ml; AFP Calibrador 2
(CAL 2): 1via x 1,0 ml; AFP Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; AFP Control de calidad Nivel 2
(QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de

barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W60C: Caja que contiene kit x 36 tiras con AFP Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; AFP Calibrador 2
(CAL 2): 1via x 1,0 ml; AFP Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; AFP Control de calidad Nivel 2
(QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de

barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W76A: Caja que contiene kit x 60 tiras con AFP Calibrador 1 (CAL 1): 1 vial x 1,0 ml; AFP Calibrador 2
(CAL 2): 1via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de cédigo de barras del
calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W76C: Caja que contiene kit x 36 tiras con AFP Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; AFP Calibrador 2
(CAL 2): 1via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de cddigo de barras del
calibrador; hoja de control de calidad.

2. Tisenc Carcinoembryonic Antigen (CLIA):

-Ref. W85A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CEA Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; CEA Calibrador 2
(CAL 2): 1vial x 1,0 ml; CEA Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; CEA Control de calidad Nivel
2 (QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de cédigo de

barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W85C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CEA Calibrador 1 (CAL 1): 1 vial x 1,0 ml; CEA Calibrador 2
(CAL 2): 1vial x 1,0 ml; CEA Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; CEA Control de calidad Nivel
2 (QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de cédigo de

barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W141A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CEA Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; CEA Calibrador 2
(CAL 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos, hoja de cédigo de barras del



calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W141C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CEA Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; CEA Calibrador 2
(CAL 2): 1via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de barras del
calibrador; hoja de control de calidad.

3. Tisenc Cancer Antigen 125 (CLIA):

-Ref W104A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CA 125 Calibrador 1 (CAL 1): 1vial x 1,0 ml; CA 125
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1via x 1,0 ml; CA 125 Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 vial x 1,0 ml; CA 125
Control de calidad Nivel 2 (QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de
codigo de barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W104C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CA 125 Calibrador 1 (CAL 1): 1via x 1,0 ml; CA 125
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1via x 1,0 ml; CA 125 Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 vial x 1,0 ml; CA 125
Control de calidad Nivel 2 (QC 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de
codigo de barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W137A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CA 125 Calibrador 1 (CAL 1): 1vial x 1,0 ml; CA 125
Calibrador 2 (CAL 2): 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de
barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W137C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CA 125 Calibrador 1 (CAL 1): 1via x 1,0 ml; CA 125
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de
barras del calibrador; hoja de control de calidad.

4. Tisenc Carbohydrate antigen 19-9 (CLIA):

-Ref W105A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CA 19-9 Calibrador 1 (CAL 1): 1vial x 1,0 ml; CA 19-9
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1via x 1,0 ml; CA 19-9 Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; CA 19-9
Control de calidad Nivel 2 (QC 2): 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de
codigo de barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref W105C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CA 19-9 Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; CA 19-9
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1via x 1,0 ml; CA 19-9 Control de calidad Nivel 1 (QC 1): 1 via x 1,0 ml; CA 19-9
Control de calidad Nivel 2 (QC 2): 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de
codigo de barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W138A: Caja que contiene kit x 60 tiras con CA 19-9 Calibrador 1 (CAL 1): 1vial x 1,0 ml; CA 19-9
Calibrador 2 (CAL 2): 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de
barras del calibrador; hoja de control de calidad.

-Ref.W138C: Caja que contiene kit x 36 tiras con CA 19-9 Calibrador 1 (CAL 1): 1 via x 1,0 ml; CA 19-9
Cdlibrador 2 (CAL 2): 1 via x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos; hoja de codigo de
barras del calibrador; hoja de control de calidad.

5. Anti-Mllerian hormone (CLIA):

-Ref W117A: Cajaque contiene kit x 60 tiras con Calibrador de AMH 1 (CAL 1): 1via x 1,5 ml; Calibrador de
AMH 2 (CAL 2): 1 via x 1,0 ml; Calibrador de AMH 3: 1 via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 1 (QC 1) de
AMH: 1via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 2 (QC 2) AMH: 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de
registro de reactivos; ficha de los codigos de barras del calibrador; ficha de control de calidad.

-Ref W117C: Caja que contiene kit x 36 tiras con con Calibrador de AMH 1 (CAL 1): 1 via x 1,5 ml; Calibrador
de AMH 2 (CAL 2): 1via x 1,0 ml; Calibrador de AMH 3: 1 via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 1 (QC 1) de
AMH: 1via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 2 (QC 2) AMH: 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de
registro de reactivos; ficha de los codigos de barras del calibrador; ficha de control de calidad.



-Ref WO2A: Caja que contiene kit x 60 tiras con Calibrador de AMH 1 (CAL 1): 1via x 1,5 ml; Calibrador de
AMH 2 (CAL 2): 1 via x 1,0 ml; Calibrador de AMH 3: 1 via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 1 (QC 1) de
AMH: 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos, ficha de los codigos de barras del
calibrador; ficha de control de calidad.

-Ref W02C: Cgja que contiene kit x 36 tiras con Calibrador de AMH 1 (CAL 1): 1via x 1,5 ml; Calibrador de
AMH 2 (CAL 2): 1 via x 1,0 ml; Calibrador de AMH 3: 1 via x 1,0 ml; Control de calidad Nivel 1 (QC 1) de
AMH: 1 vial x 1,0 ml; instrucciones de uso; tarjeta de registro de reactivos, ficha de |os codigos de barras del
calibrador; ficha de control de calidad.

Periodo de vida Util; Periodo de Vida Util: 18 meses Condiciones de Conservacion; 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Tisenc Medical Devices Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Direccion: 11F, 11G, Kechuang Building, Quanzhi Science and Innovation Park, Maozhoushan Industrial Park,
Shajing Community, BaoAn District, Shenzhen, 518104, P.R. China

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 1716-308 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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