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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002370-26-6

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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para determinacion de Vedolizumab y Anti-Vedolizumab
Marca comercial: Diesse

Modelos:
A) CHORUS Promonitor Vedolizumab
B) CHORUS Promonitor Anti-Vedolizumab

Indicacion/es de uso:

A) CHORUS Promonitor VEDOLIZUMAB es un kit de inmunoensayo para la determinacion semicuantitativa automatizada de Vedolizumab en suero
humano con dispositivo desechable aplicado al equipo CHORUS/CHORUS TRIO/CHORUS EVO.

Utilizado en combinacién con otros resultados clinicos y de laboratorio, €l producto es (til como ayuda en la gestion de los pacientes tratados con
Vedolizumab (VDZ), como |os pacientes con enfermedad inflamatoriaintestinal (Ell) y enfermedades reuméticas.

Para uso exclusivo de técnicos de laboratorio profesionales.

B) CHORUS Promonitor ANTI-VEDOLIZUMAB es un kit de inmunoensayo para la determinacion cuantitativa automatizada de anti-Vedolizumab en
suero humano con dispositivo desechable aplicado a equipo CHORUS/CHORUS TRIO/CHORUS EVO.

Utilizado en combinacién con otros resultados clinicos y de laboratorio, €l producto es (til como ayuda en la gestion de los pacientes tratados con



Vedolizumab (VDZ), como los pacientes con enfermedad inflamatoriaintestina (Ell) y enfermedades reuméticas.
Para uso exclusivo de técnicos de laboratorio profesionales.

Forma de presentacién: A)Caja (Kit) por 36 determinaciones . Composicion i) DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno con los siguientes
compartimientos :Posicién 9: Espacio disponible para etiqueta con cdigo de barras, Posicion 8: TAMPON DE DILUCION Contenido: solucién tampén
que contiene conservante, Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA Recubierto con anticuerpo monoclonal humano anti-VDZ ,Posicion 6: POCILLO DE
MICROPLACA Recubierto con anticuerpo monoclonal humano anti-VDZ ,Posicion 5: SOLUCION INHIBIDORA Contenido: Solucion de écido sulfurico
0,3 M, Posicién 4: CONJUGADO Contenido: Anticuerpo anti-VDZ marcado con HRP en tampdn que contiene conservante, Posicion 3: TAMPON DE
DILUCION

Contenido: solucién tampdn que contiene conservante, Posicion 2: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina estabilizada en tampon citrato, Posicion 1: POCILLO VACIO (CHORUS/CHORUS TRIO) donde se debe transferir la
muestra. ii)CALIBRATOR CALIBRADOR 1 x 0,650 ml Contenido: Suero humano que contiene VDZ y conservante. Liquido, listo para su uso.
lii)CONTROL + CONTROL POSITIVO 1 x 1,100 ml Contenido: Suero humano que contiene VDZ y conservante. Liquido, listo para su uso.

B)Caja (Kit) por 36 determinaciones . Composicion i) 6 envases con 6 dispositivos cada uno con los siguientes compartimientos : Posicion 9: Espacio
disponible para etiqueta con codigo de barras, Posicion 8: VACIA ,Posicién 7: POCILLO DE MICROPLACA Recubierto con VDZ, Posicidn 6:
POCILLO DE MICROPLACA Recubierto con VDZ ,Posicion 5: SOLUCION INHIBIDORA Contenido: Solucion de &cido sulfdrico 0,3 M, Posicion 4:
CONJUGADO Contenido: VDZ marcado con HRP en tamp6n que contiene conservante , Posicion 3: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina estabilizada en tampén citrato, Posicion 2. TAMPON DE DILUCION Contenido: solucién tampén que contiene
conservante ,Posicion 1: POCILLO VACIO (CHORUS/CHORUS TRIO) donde se debe transferir lamuestra.ii) CALIBRATOR CALIBRADOR 1 x 0,650
ml Contenido: Suero humano que contiene anticuerpos anti-VDZ y conservante.

Liquido, listo para su uso. lii))CONTROL + CONTROL POSITIVO 1 x 1,100 ml Contenido: Suero humano que contiene anticuerpos anti-VDZ y
conservante. Liquido, listo para su uso.

Periodo de vida (til: A)12 meses conservado de 2°- 8° C
B)12 meses conservado de 2°-8°C

Nombre del fabricante:

Paratodos | os productos

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A
Lugar de elaboracion:

Strada dei Laghi , 39

53035 Monteriggioni (SI)

Italia

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 1201-557 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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