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PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001182-26-0

La Administracion 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 el 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 (Fibrosis Hepética).

Marca comercial: Snibe.

Modelos:

1) MAGLUMI Cholylglycine (CLIA).

2) MAGLUMI Choalylglycine (CLIA) Controls.
3) MAGLUMI Col IV (CLIA).

4) MAGLUMI Cal 1V (CLIA) Controls.

5) MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA).

6) MAGLUMI Hyaluronic Acid (CLIA) Controls.
7) MAGLUMI Laminin (CLIA).

8) MAGLUMI Laminin (CLIA) Controls.

9) MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA).

10) MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA) Contrals.

Indicacion/es de uso:

1) Kit de reactivos para la determinacién cuantitativa de colilglicina en muestras de suero, por el método de inmunoensayo por quimioluminiscencia. El
ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico y la evaluacion de individuos en los que se sospechan o se han confirmado enfermedades



hepatobiliares.

2) Control de cdlidad, para evaluar e desempefio del ensayo MAGLUMI Cholylglycine (CLIA), en los analizadores de inmunoensayo por
quimioluminiscencia.

3) Kit de reactivos para la determinacién cuantitativa del colageno tipo IV (C 1V) en muestras de suero y plasma, por € método de inmunoensayo por
quimioluminiscencia. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnostico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepética.
4) Control de calidad, para evaluar el desempefio del ensayo MAGLUMI Col 1V (CLIA), en los analizadores de inmunoensayo por quimioluminiscencia.
5) Kit de reactivos para la determinacién cuantitativa de &cido hialurénico (HA) en muestras de suero y plasma, por € método de inmunoensayo por
quimioluminiscencia. El ensayo se utiliza como complemento en el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepética.
6) Control de calidad, para evauar e desempefio del ensayo MAGLUMI Hyauronic Acid (CLIA), en los analizadores de inmunoensayo por
quimioluminiscencia.

7) Kit de reactivos para la determinacion cuantitativa de laminina (LN) en muestras de suero y plasma, por e método de inmunoensayo por
quimioluminiscencia. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnostico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado fibrosis hepética
8) Control de calidad, para evaluar el desempefio del ensayo MAGLUMI Laminin (CLIA), en los analizadores de inmunoensayo por quimioluminiscencia.
9) Kit de reactivos para la determinacion cuantitativa del péptido N-terminal del procolageno tipo 111 (PIIIP N-P) en muestras de suero y plasma, por €l
método de inmunoensayo por quimioluminiscencia. El ensayo se utiliza como complemento en el diagnéstico de individuos en los que se sospecha o se ha
confirmado fibrosis hepética.

10) Control de cdidad, para evaluar e desempefio del ensayo MAGLUMI PIIIP N-P (CLIA), en los andizadores de inmunoensayo por
quimioluminiscencia

1 a10) 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 1x3,0ml y marcador ABEI 1x3,3ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.

Kit para 50 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x1,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador
ato 1x1,0ml, buffer 1x4,0ml y marcador ABEI 1x4,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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 1x6,5ml y marcador ABEI 1x7,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.

2

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

3

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 1x3,0ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.

Kit para 50 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x1,5ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador
ato 1x1,0ml, buffer 1x3,5ml y marcador ABEI 1x4,0ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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 1x5,5ml y marcador ABEI 1x6,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.

4

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

5)

Kit para 30 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x1,0ml, calibrador bajo 1x1,0ml, calibrador
alto 1x1,0ml, proteina de unién aHA 1x4,2ml y marcador ABEI 1x6,3ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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, proteina de unién aHA 1x6,0ml y marcador ABEI 1x9,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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, proteinade unién aHA 1x10,5ml y marcador ABEI 1x17,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.

6)

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

7

Kit para 30 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x1,0ml, calibrador bajo 1x1,5ml, calibrador
alto 1x1,5ml, buffer 1x2,7ml y marcador ABEI 1x3,0ml), control 1 1x1,5ml y control 2 1x1,5ml.

Kit para 50 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x1,5ml, calibrador bajo 1x1,5ml, calibrador
alto 1x1,5ml, buffer 1x3,5ml y marcador ABEI 1x4,0ml), control 1 1x1,5ml y control 2 1x1,5ml.

Kit para 100 determinaciones: Envase conteniendo un cartucho integral de reactivos (microperlas magnéticas 1x2,5ml, calibrador bajo 1x1,5ml, calibrador
ato 1x1,5ml, buffer 1x5,5ml y marcador ABEI 1x6,5ml), control 1 1x1,5ml y control 2 1x1,5ml.

8)

[Control 1 1x1,5ml + Control 2 1x1,5ml]: Envase conteniendo 1 via de 1,5ml con control nivel 1y 1 via de 1,5ml con control nivel 2.

9

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 1x3,0ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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 1x3,5ml y marcador ABEI 1x4,0ml), control 1 1x1,0ml y control 2 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 1x5,5ml y marcador ABEI 1x6,5ml), control 1 1x1,0ml y control 2 1x1,0ml.
10)
[Control 1 1xdml + Control 2 1x1ml]: Envase conteniendo 1 via de 1,0ml con control nivel 1y 1 vial de 1,0ml con control nivel 2.

Periodo de vida til: 1 a10) 18 meses, de 2°C a 8°C, 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 el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1106-435 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-001182-26-0

N° Identificatorio Tramite: 75748

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.09.07 18:45:36 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.07 18:45:38 -03:00



	fecha: Lunes 7 de Septiembre de 2026
	numero_documento: CE-2026-86820044-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-09-07T18:45:36-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-09-07T18:45:38-0300




