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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001181-26-7

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GEMATEC S.R.L. ;se autoriza la inscripcion en € 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 parainmunoensayo (Screening Prenatal).
Marca comercial: Snibe.

Modelos:

1) MAGLUMI free B-HCG (CLIA).

2) MAGLUMI free 3HCG (CLIA) Contraols.
3) MAGLUMI PAPP-A (CLIA).

4) MAGLUMI PAPP-A (CLIA) Controls.

5) Preaccu for Prenatal Screening.

Indicacion/es de uso:



1) Kit de reactivos para la determinacion cuantitativa de la subunidad beta libre de la gonadotropina corionica
humana (free 3-HCG) en muestras de suero, por € método de inmunoensayo por quimioluminiscencia. El ensayo
se utiliza como ayuda en combinacion con otros parametros para evaluar € riesgo de trisomia 21 (sindrome de
Down) durante el primer trimestre de embarazo.

2) Control de calidad, para evaluar el desempefio del ensayo MAGLUMI free 3-HCG (CLIA), en los analizadores
de inmunoensayo por quimioluminiscencia.

3) Kit de reactivos para la determinacion cuantitativa de la proteina A plasmética asociada a embarazo (PAPP-A)
en muestras de suero, por el método de inmunoensayo por quimioluminiscencia. El ensayo se utiliza como ayuda
en combinacion con otros pardmetros para evaluar € riesgo de trisomia 21 (sindrome de Down) durante el primer
trimestre de embarazo.

4) Control de calidad, para evaluar € desempefio del ensayo MAGLUMI PAPP-A (CLIA), en los analizadores de
inmunoensayo por quimioluminiscencia.

5) Es un software utilizado para calcular € riesgo de trisomia 21 y trisomia 18/13, en funcion de los valores
analizados de los marcadores séricos de la mujer embarazada (free 3-HCG y PAPP-A), y otros factores como €l
peso de la mujer, los antecedentes de tabaquismo, si padece diabetes, si espera gemelos, la fertilizacion in vitro,
entre otros.

1 a5) Todos los productos para uso exclusivo en analizadores de inmunoensayo marca Snibe, serie MAGLUMI y
sistemas integrados serie Biolumi.

Forma de presentacion: 1)

Kit para 30 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x1,0ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador alto 1x1,0ml, buffer 1x2,7ml y marcador ABEI 1x4,2ml), control 1
1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

Kit para 50 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x1,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador alto 1x1,0ml, buffer 1x4,0ml y marcador ABEI 1x6,0ml), control 1
1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

Kit para 100 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x2,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador alto 1x1,0ml, buffer 1x6,5ml y marcador ABEI 1x10,5ml), control 1
1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

2)

[Control 1 1xAml + Control 2 1x1ml + Control 3 1x1ml]: Envase conteniendo 1 vial de 1,0ml con control nivel 1,
1 vial de 1,0ml con control nivel 2y 1 vial de 1,0ml con control nivel 3.

3)

Kit para 30 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x1,0ml, caibrador bajo 1x1,0ml, calibrador alto 1x1,0ml, buffer 1x4,8ml, marcador ABEI 1x7,8ml y diluyente
1x3,5ml), control 1 1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

Kit para 50 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x1,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador alto 1x1,0ml, buffer 1x7,0ml, marcador ABEI 1x12,0ml y diluyente
1x3,5ml), control 1 1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

Kit para 100 determinaciones. Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas
1x2,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador ato 1x1,0ml, buffer 1x12,5ml, marcador ABElI 1x22,5ml y
diluyente 1x5,5ml), control 1 1x1,0ml, control 2 1x1,0ml y control 3 1x1,0ml.

4)

[Control 1 1xAml + Control 2 1x1ml + Control 3 1x1ml]: Envase conteniendo 1 vial de 1,0ml con control nivel 1,
1 vial de 1,0ml con control nivel 2y 1 vial de 1,0ml con control nivel 3.

5)



[1x1 unidad]: Embalaje conteniendo un disco (memoria) parainstalacion del software.

Periodo de vida ttil: 1 a4) 18 meses, de 2°C a 8°C, protegido de laluz.
5) Vida util: No corresponde. Conservar protegido de laluz.

Nombre del fabricante:
Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, R.P. China.

Grupo de Riesgo: Grupo C
Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1106-434 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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