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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000865-26-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnostico
SA ; se autoriza la inscripcion 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: Ensayo de gPCR multiplex para la det de escisiones del receptor de linfocitos T (TREC) y del gen de supervivencia de las neuronas
motoras 1 (SMN1) a partir de gotas de sangre seca (DBS) de neonatos

Marca comercial: NEONATAL SCID & SMA Screening gPCR FLEX

Modelos:

1)LC-SCID & SMA-gPCR-FLEX-96 (96 determinaciones)
2)LC-SCID & SMA-gPCR-FLEX-480 (480 determinaciones)
3)LC-SCID & SMA-gPCR-FLEX-480H (480 determinaciones

Indicacion/es de uso:

El kit NEONATAL SCID & SMA Screening gPCR FLEX es un ensayo de gPCR multiplex que permite la deteccion semicuantitativa de circulos de
escision del receptor de linfocitos T (TREC) y la deteccion cudlitativa del gen de supervivencia de las neuronas motoras 1 (SMN1). Esta disefiado para
procesar muestras de neonatos utilizando gotas de sangre seca en papel defiltro de tipo 903® o 226.

L os profesional es sanitarios utilizan este ensayo en entornos de laboratorio como ayuda para el cribado de lainmunodeficiencia combinada grave (SCID) y
laatrofiamuscular espinal (SMA). El kit puede utilizarse de forma manual o con un autémata (procedimiento semiautomatizado).

Forma de presentacion: 1)LC-SCID & SMA-gPCR-FLEX-96 : CajaKit 96 determinaciones. Composicion
Tampon de extraccion: tampdn listo para usar que contiene hidréxido sddico. 1 env x 8 ml



Este tamp6n contiene materiales peligrosos. Puede consultar los consejos de prudencia en la ficha de datos de seguridad de materiales (FDSM) del ensayo.
Tampon de neutralizacion: tampon listo para usar que contiene TrissHCl.1 env x 8 ml

Tampdn de reaccion: solucion lista para usar que contiene todos los material es necesarios para la amplificacion por gPCR. 1 x 1440 ul

Controles: una tarjeta 903® que contiene seis gotas de sangre seca: tres controles afectados (SCID & SMA-CTL-Affected) y tres controles sanos (SCID &
SMA-CTL-Healthy) 1 set

2)LC-SCID & SMA-qPCR-FLEX-480 CajaKit 480 determinaciones. Composicién

Tampdn de extraccion: tampdn listo para usar que contiene hidréxido sddico. 5 env x 8 ml

Este tamp6n contiene materiales peligrosos. Puede consultar |os consejos de prudencia en la ficha de datos de seguridad de materiales (FDSM) del ensayo.
Tampon de neutralizacion: tampon listo para usar que contiene Tris-HCI.5 env x 8 ml

Tampdn de reaccion: solucion lista para usar que contiene todos |os material es necesarios para la amplificacion por qPCR. 5 x 1440 ul

Controles: una tarjeta 903® que contiene seis gotas de sangre seca: tres controles afectados (SCID & SMA-CTL-Affected) y tres controles sanos (SCID &
SMA-CTL-Healthy 1 set

2)LC-SCID & SMA-qPCR-FLEX-480H CajaKit 480 determinaciones. Composicion

Tampdn de extraccion: tampon listo para usar que contiene hidréxido sodico. 1 env x 120 ml

Este tampdn contiene materiales peligrosos. Puede consultar |os consejos de prudencia en la ficha de datos de seguridad de materiales (FDSM) del ensayo.
Tampdn de neutralizacion: tamp6n listo para usar que contiene Tris-HCI.1 env x 120 ml

Tampon de reaccion: solucion lista para usar que contiene todos los materiales necesarios parala amplificacion por gPCR. 5 x 1440 ul

Controles: una tarjeta 903® que contiene seis gotas de sangre seca: tres controles afectados (SCID & SMA-CTL-Affected) y tres controles sanos (SCID &
SMA-CTL-Healthy 1 set

Periodo de vida til: 12 MESES CONSERVADO A -20°c

Nombre del fabricante:
LaCAR MDx Technologies SA.

Lugar de elaboracion:

Rue des Chasseurs Ardennais 10
4031 Liége

Bélgica

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 1201-554 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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