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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008934-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BERNARDO
LEW E HIJOS S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Inmunoensayos quimioluminscentes (CLIA) parala determinacién cuantitativa de marcadores cardiacos.
Marca comercia: Maglumi

Modelos:

1. CK-MB (CLIA).
2.cTnl (CLIA).

3. Myoglobin (CLIA).

4. NT-proBNP (CLIA).
5. D-DIMER (CLIA).

6. Homocysteine (CLIA).
7. hscTnl (CLIA).

8. Lp-PLA2 (CLIA).

9. BNP (CLIA).

10. MPO (CLIA).

11. Anti-MPO 1gG (CLIA).
12. H-FABP (CLIA).



13. CK-MB (CLIA) Contrals.

14. cTnl (CLIA) Controls.

15. Myoglobin (CLIA) Controls.
16. NT-proBNP (CLIA) Controls.
17. D-DIMER (CLIA) Controls.

18. Homocysteine (CL1A) Contrals.
19. hscTnl (CLIA) Controls.

20. Lp-PLA2 (CLIA) Controls.

21. BNP (CLIA) Contrals.

22. MPO (CLIA) Contrals.

23. Anti-MPO I1gG (CLIA) Controls.
24. H-FABP (CLIA) Controls.

Indicacion/es de uso:

1.Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de CK-MB en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza
en el diagndstico y el tratamiento de individuos en los que se sospechan o se han confirmado infarto de miocardio y enfermedades musculares.

2. Inmunoensayo de quimioluminiscenciain vitro para la determinacion cuantitativa de la troponina cardiaca | (cTnl) en suero y plasma humanos con el
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y @ sistema integrado de la serie Biolumi; el
ensayo se utiliza como ayuda en el diagnéstico de infarto de miocardio.

3. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de Mioglobina en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza
como complemento en el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado un infarto de miocardio.

4. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de NT-proBNP en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza
como ayuda en el diagndstico de pacientes con insuficiencia cardiaca

5. Inmunoensayo de quimioluminiscenciain vitro parala determinacion cuantitativa del dimero D en plasma humano con el analizador para inmunoensayo
de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza como ayuda en
el diagndstico de la exclusion de latrombosis venosa profunda, la coagulacion intravascular diseminaday 1a observacion de laterapia paralatrombosis.

6. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de homocisteina en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi; €l ensayo se utiliza como
ayuda en el diagnostico de hiperhomocisteinemiay en laevaluacion del riesgo de enfermedad cardiovascular.

7. Inmunoensayo de quimioluminiscenciain vitro parala determinacion cuantitativa de alta sensibilidad de la troponina cardiaca | (cTnl) en sueroy plasma
humanos con el analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la
serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico y tratamiento de infarto de miocardio.

8. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de la fosfolipasa A2 asociada a lipoproteinas (Lp-PLA2) en suero y
plasma humanos con el anaizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado
de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza para controlar el grado de inflamacién de la aterosclerosis y como una ayuda en el diagnostico de la enfermedad
coronariay €l accidente cerebrovascular isquémico causado por la aterosclerosis.

9. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de BNP en suero y plasma humanos con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y e Sistema Integrado de |a serie Biolumi; el ensayo se utiliza
como una ayuda para el diagnéstico y laevaluacion de la gravedad de lainsuficiencia cardiaca.

10. Inmunoensayo de quimioluminiscenciain vitro parala determinacion cuantitativa de mieloperoxidasa (MPO) en plasma humano con el analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema Integrado de la serie Biolumi. El ensayo se utiliza
como complemento en el diagndstico de individuos en los que se sospecha o se ha confirmado inflamacién cardiovascular.

11. Inmunoensayo de quimioluminiscencia) in vitro para la determinacion cuantitativa del 1gG antimieloperoxidasa (IgG anti-MPO) en suero y plasma
humanos con e analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie
Biolomi; el ensayo se utiliza como ayuda con un diagndstico de vasculitis asociada con ANCA.

12. Inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de la proteina cardiaca de unién a los &cidos grasos (H-FABP) en
suero y plasma humanos con el analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automético de la serie MAGLUMI y el Sistema
Integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como ayuda para el diagndstico de infarto agudo de miocardio.

13. Para control de calidad con el ensayo de CK-MB.

14. Para control de calidad con el ensayo decTnl.

15. Para control de calidad con el ensayo de Myoglobin.

16. Para control de calidad con el ensayo de NT-proBNP.

17. Para control de calidad con €l ensayo de D-DIMER

18. Para control de calidad con el ensayo de Homocysteine

19. Para control de calidad con el ensayo de hs-cTnl

20. Para control de calidad con €l ensayo de Lp-PLA2

21. Para control de calidad con el ensayo de BNP

22. Para control de calidad con el ensayo de MPO

23. Para control de calidad con €l ensayo de Anti-MPO IgG



24. Para control de calidad con €l ensayo de H-FABP.

Forma de presentacion: Todos |os reactivos se entregan listo para su uso.

1, 4, 5: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén Tris-HCI, NaN3: 3,0 ml;
ABEI marcado 3,3 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:1,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampdn Tris-HCI, NaN3: 4,0 ml; ABEI
marcado: 4,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 100 determinaciones: Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bgjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén Tris-HCI, NaN3: 6,5 ml; ABEI
marcado 7,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

2: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; Tampén HCI: 3,0 ml; ABEI marcado
3,3 ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Calibrador Bgjo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; Tampén HCI: 5,0 ml; ABEI marcado: 5,5
ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

Kits para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; Tampén HCI: 7,5 ml; ABEI marcado 8,5
ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

3: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bgjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampoén Carbonato-NaN3: 3,0 mi;
ABEI marcado 4,8 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:1,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tamp6n Carbonato-NaN3: 4,0 ml; ABEI
marcado: 7,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén Carbonato-NaN3: 6,5 ml; ABEI
marcado 12,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

6: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Reactivo enzimatico: 2,3 ml; Bufer: 4,8
ml; ABEI marcado 3,3 ml; Diluyente: 3,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones. Microperlas magnéticas:1,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Reactivo enzimatico: 3,5 ml; Bufer: 7,0
ml; ABEI marcado: 4,5 ml; Diluyente: 3,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Reactivo enzimatico: 6,5 ml; Bufer: 12,5
ml; ABEI marcado 7,5 ml; Diluyente: 5,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

7: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bgjo: 1,5 ml; Calibrador Alto: 1,5 ml; Tampén HCI: 3,0 ml; ABEI marcado
3,3ml; Control 1: 1,5 ml; Control 2: 1,5 ml; Control 3: 1,5 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:1,5 ml; Calibrador Bgjo: 1,5 ml; Calibrador Alto: 1,5 ml; Tampén HCI: 4,0 ml; ABEI marcado: 4,5
ml; Control 1: 1,5 ml; Control 2: 1,5 ml; Control 3: 1,5 ml.

Kits para 100 determinaciones: Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; Tampén HCI: 6,5 ml; ABEI marcado 7,5
ml; Control 1: 1,5 ml; Control 2: 1,5 ml; Control 3: 1,5 ml.

8: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 2,0 ml; Caibrador Alto: 2,0 ml; Tampon PBS, NaN3: 4,5 ml; ABEI
marcado 3,3 ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Cdibrador Bajo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; Tampon PBS, NaN3: 7,5 ml; ABEI
marcado: 4,5 ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

Kits para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 2,5 ml; Cdlibrador Alto: 2,5 ml; Tampén PBS, NaN3: 7,5 ml; ABEI
marcado 7,5 ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

9: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bgjo: 1,5 ml; Calibrador Alto: 1,5 ml; ABEI marcado 4,8 ml; Diluyente: 3,5
ml; Control 1: 1,5 ml; Control 2: 1,5 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Calibrador Bajo: 1,5 ml; Calibrador Alto: 1,5 ml; ABEI marcado: 7,5 ml; Diluyente: 5,5 ml;
Control 1: 1,5 ml; Control 2: 1,5 ml.

Kits para 100 determinaciones: Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bgjo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; ABEI marcado 12,5 ml; Diluyente: 10,0
ml; Control 1: 2,0 ml; Control 2: 2,0 ml.

10: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bagjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén PBS, NaN3: 3,0 ml; ABEI
marcado 6,3 ml; Diluyente: 3,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén PBS, NaN3: 7,5 ml; ABEI
marcado: 12,5 ml; Diluyente: 10,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 100 determinaciones: Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bgjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén PBS, NaN3: 13,5 ml; ABEI
marcado 23,5 ml; Diluyente: 15,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

11: Kits para 30 determinaciones; Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampdn BSA, NaN3: 6,3 ml; ABEI
marcado 7,8 ml; Diluyente: 8,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampon BSA, NaN3: 10,0 ml; ABEI
marcado: 12,5 ml; Diluyente: 15,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén BSA, NaN3: 18,5 ml; ABEI
marcado 23,5 ml; Diluyente: 23,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

12: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bagjo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; ABEI marcado 4,8 ml; Control 1: 2,0
ml; Control 2: 2,0 ml.

Kits para 50 determinaciones: Microperlas magnéticas:2,0 ml; Calibrador Bajo: 2,0 ml; Calibrador Alto: 2,0 ml; ABEI marcado: 7,5 ml; Control 1: 2,0 ml;
Control 2: 2,0 ml.

Kits para 100 determinaciones: Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 2,5 ml; Calibrador Alto: 2,5 ml; ABElI marcado 12,5 ml; Control 1: 2,0



ml; Control 2: 2,0 ml.

13, 15, 16, 17, 18, 22,23: Presentacion con 1 via con 1,0 ml de solucién control cada uno, uno de ata concentracion y otro de baja concentracion del
analito correspondiente.

14, 20, 21, 24: Presentacion con 1 vial con 2,0 ml de solucion control cada uno, uno de alta concentracion y otro de baja concentracion del analito
correspondiente.

19: Presentacion con 1 vial con 1,5 ml de solucién control cada uno, uno de alta concentracién y otro de baja concentracion del analito correspondiente.

Periodo de vida Util: Lavida Gtil de todos los productos es de 18 meses.
L as condiciones de conservacién son las mismas para todos los productos: 2-8°C.

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

Lugar de elaboracion:
Direccion: N° 23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P. R. 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 1716-360 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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