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Pomezia, 23/01/2024

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ LINEA NEURO Fujirebio

[ kit Lumipulse G 3-Amyloid 1-42 Immunoreaction Cartridges (cod. 230336),
i suoi calibratori- Lumipulse G -Amyloid 1-42 Calibrators set (cod. 230343) e
i suoi controlli - Lumipulse G f3-Amyloid Controls (cod. 231548),

[ kit Lumipulse G 8-Amyloid 1-40 Immunoreaction Cartridges (cod. 231524),
i suoi calibratori- Lumipulse G 3-Amyloid 1-40 Calibrators set (cod. 231531) e
i suoi controlli - Lumipulse G 3-Amyloid Controls (cod. 231548)

I kit Lumipulse G Total Tau Immunoreaction Cartridges (cod. 230312),
i suoi calibratori- Lumipulse G Total Tau Calibrators set (cod. 230329) e
i suoi controlli - Lumipulse Total Tau Controls (cod. 230237),

[ kit Lumipulse G pTau 181 Immunoreaction Cartridges (cod. 230350),
i suoi calibratori- Lumipulse G pTau 181 Calibrators set (cod. 230367) e
i suoi controlli — Lumipulse pTau 181 Controls (cod. 230220),

tutti con marchio CE IVDR, rappresentano un sistema di dosaggio completamente automatizzato per la
determinazione quantitativa di f—Amiloide 1-42, di B—Amiloide 1-40, di Total Tau e di pTau 181, nei campioni
di liquor sulla base della tecnologia CLEIA (ChemiLuminescent Enzyme Immunoassay).

Il tipo di tecnologia utilizzata (CLEIA) e le caratteristiche uniche e peculiari degli strumenti Lumipulse G,
consentono di calibrare il sistema ogni 30 giorni e permette il dosaggio anche di campioni singoli con risposta
immediata (dopo 30 minuti);

i kit sono composti da cartucce monotest che permettono di eliminare qualsiasi spreco e di testare anche
numeri limitati di campioni; il dosaggio puo essere eseguito sia su strumento da banco Lumipulse® G600II che
da pavimento Lumipulse® G1200,

le caratteristiche sopra riportate rendono il sistema Lumipulse G f—Amiloide 1-42, 3-Amiloide 1-40, Total Tau
e pTau 181unico sul mercato.

Fujirebio Italia S.r.l, come filiale Italiana di Fujirebio Europe N.V. (Technologie Park 6, B-9052 GENT, Belgium)
& I'unico distributore autorizzato di questi prodotti sul territorio nazionale e non & a conoscenza di altri kit che
riassumano queste caratteristiche.

Distinti Saluti
Fujirebio Italia Srl

Il Legale Rappresentante
Michele Marfori

Fujirebio Italia S.r.l. - Via Pontina Km 29 - 00071 Pomezia (RM) - Tel 39 0696528700 - Fax +39 0696528765 - italy@fujirebio-europe.com - www fujirebio-
europe.com
Capitale sociale € 10.200 interamente versato - Iscritta al Registro delle Imprese di Roma al n. 05848611009 - R.E.A n. 932541 - C.F /P IVA 05848611009
Certificata 1SO 9001:2008 dal Lioyd's Register Quality Assurance
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Pomezia, 23/01/2024

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ LINEA NfL, Fujirebio

I kit Lumipulse G NfL Blood Immunoreaction Cartridges (cod. 81215),
i suoi calibratori- Lumipulse G NfL Blood Calibrators (cod. 81422) e
i suoi controlli - Lumipulse G NfL Blood Controls (cod. 81421),

[ kit Lumipulse G NfL CSF Immunoreaction Cartridges (cod. 81426),
i suoi calibratori- Lumipulse G NfL CSF Calibrators (cod. 81413) e
i suoi controlli — Lumipulse G NfL CSF Controls (cod. 81414)

rappresentano un sistema di dosaggio RUO completamente automatizzato per la determinazione quantitativa
di NfL nei campioni di Siero o Plasma (kit Blood) o nei campioni di liquor (Kit CSF) sulla base della tecnologia
CLEIA (ChemiLuminescent Enzyme Immunoassay).

I tipo di tecnologia utilizzata (CLEIA) e le caratteristiche uniche e peculiari degli strumenti Lumipulse G,
consentono di calibrare il sistema ogni 30 giorni e permettono il dosaggio anche di campioni singoli con
risposta immediata (dopo 30 minuti);

i kit sono composti da cartucce monotest che permettono di eliminare qualsiasi spreco e di testare anche
numeri limitati di campioni; il dosaggio puo essere eseguito sia su strumento da banco Lumipulse® G600II che
da pavimento Lumipulse® 61200,

le caratteristiche sopra riportate rendono il sistema Lumipulse G NfL Blood o Lumipulse G NfL CSF unico sul
mercato.

Fujirebio Italia S.r.l,, come filiale Italiana di Fujirebio Europe N.V. (Technologie Park 6, B-9052 GENT, Belgium)
& 'unico distributore autorizzato di questi prodotti sul territorio nazionale e non é a conoscenza di altri kit che
riassumano queste caratteristiche.

Distinti Saluti
Fujirebio Italia Srl

Il Legale Rappresentante
Michele Marfori

Fujirebio Italia S.cl. - Via Pontina Km 29 - 00071 Pomezia (RM) - Tel +39 0696528700 - Fax +39 0686526765 - italy@fujirebio-europe.com - www fujirebio-
etrope.com
Capitale sociale € 10.200 interamente versato - Iscritta al Registre delle Imprese di Roma al n. 05848611009 - R.E.A. n. 832541 - C.F./P IVA 05848611009
Certificata 1SQ 9001:2008 dal Lloyd's Register Quality Assurance
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Pomezia 23/01/2024

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ LINEA NEURO PLASMA Fujirebio

[ kit Lumipulse G f3-Amyloid 1-42 Plasma Immunoreaction Cartridges (cod. 81301),
i suoi calibratori- Lumipulse G 8-Amyloid 1-42 Plasma Calibrators (cod. 81303) e
i suoi controlli — Lumipulse 3-Amyloid Plasma Controls (cod. 81300),

[ kit Lumipulse G 3-Amyloid 1-40 Plasma Immunoreaction Cartridges (cod. 81298),
i suoi calibratori- Lumipulse G 8-Amyloid 1-40 Plasma Calibrators (cod. 81299) e
i suoi controlli - Lumipulse G 3-Amyloid Plasma Controls (cod. 81300)

[ kit Lumipulse G pTau 181 Plasma Immunoreaction Cartridges (cod. 81288),
i suoi calibratori- Lumipulse G pTau 181 Plasma Calibrators (cod. 81289) e
i suoi controlli — Lumipulse pTau 181 Plasma Controls (cod. 81297),

[ kit Lumipulse G pTau 217 Plasma Immunoreaction Cartridges (cod. 81472),
i suoi calibratori- Lumipulse G pTau 217 Plasma Calibrators (cod. 81471) e
i suoi controlli - Lumipulse pTau 217 Plasma Controls (cod. 81473),

rappresentano un sistema di dosaggio RUO completamente automatizzato per la determinazione quantitativa
di f-~Amiloide 1-42, di B-Amiloide 1-40, di pTau 181 e di pTau 217 nei campioni di plasma sulla base della
tecnologia CLEIA (ChemiLuminescent Enzyme Immunoassay).

Il tipo di tecnologia utilizzata (CLEIA) e le caratteristiche uniche e peculiari degli strumenti Lumipulse G,
consentono di calibrare il sistema ogni 30 giorni e permettono il dosaggio anche di campioni singoli con
risposta immediata (dopo 30 minuti).

[ kit sono composti da cartucce monotest che permettono di eliminare qualsiasi spreco e di testare anche
numeri limitati di campioni; il dosaggio puo essere eseguito sia su strumento da banco Lumipulse® G600II che
da pavimento Lumipulse® G1200.

Le caratteristiche sopra riportate rendono il sistema Lumipulse G f-Amiloide 1-42, —Amiloide 1-40, pTau
181 e pTau 217 unico sul mercato.

Fujirebio Italia S.r.l,, come filiale italiana di Fujirebio Europe N.V. (Technologie Park 6, B-9052 GENT, Belgium)
é 'unico distributore autorizzato di questi prodotti sul territorio nazionale e non é a conoscenza di altri kit che
riassumano queste caratteristiche.

Distinti Saluti

Fuyjirebio Italia Srl
Il Legale Rappresentante
Michele Marfori
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