Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma BERNARDO LEW e HIJOS S.R.L., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicién

de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1716-340

Nombre técnico del producto:

17-093 - Reactivos para Inmunodiagndéstico

Nombre comercial:

1) Anti-PR3 IgG (CLIA).

2) Anti-PR3 IgG (CLIA) Controls.

3) Anti-GBM IgG (CLIA).

4) Anti-GBM IgG (CLIA) Controls.

5) Anti-B2-Glycoprotein 1 IgA.

6) Anti-B2-Glycoprotein 1 IgA (CLIA) Controls.
7) Anti-B2-Glycoprotein 1 (CLIA).

8) Anti-B2-Glycorpotein 1 (CLIA) Controls.
9) Anti-Scl-70 IgG (CLIA).

10) Anti-Scl-70 IgG (CLIA) Controls.

11) Anti-Ro-52 IgG (CLIA).

12) Anti-Ro-52 1gG (CLIA) Controls.

Todos los reactivos son de la Marca: MAGLUMI
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Modelos:

No aplica

Presentaciones:

Todos los reactivos se entregan listos para su uso.

1) -Microperlas magnéticas: Microperlas magnéticas recubiertas con un antigeno PR3
(~2,00pg/ml) en el tampoén Tris, NaN3 (<0,1 %): 1,5 ml (x50det); 2,5 ml (x100det).

-Calibrador bajo: Baja concentracion de PR3 IgG en el tampdén PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x50det; x100det).

- Calibrador alto: Alta concentracién de PR3 1gG en el tamponPBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x50det; x100det).

-Tampon BSA, NaN3 (<0,1 %): 9,5 ml (x50det); 17,5 ml (x100det).

-ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal de IgG antihumano (~16,7 ng/ml) en el tampdn
Tris-HCI, NaN3 (<0,1 %): 12,0 ml (x50det); 22,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 13,5 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).

-Control 1: Baja concentracion de 1IgG de PR3 (10,0 AU/ml) en el tampd6n PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

-Control 2: Alta concentracion de 1IgG de PR3 (100,0 AU/ml) en el tampdon PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

2) -Control 1: Baja concentracion de IgG de PR3 (10,0 AU/ml) en el tampén PBS, NaN3 (<0,1 %):
1 vial x 1,0 ml.

-Control 2: Alta concentracion de 1IgG de PR3 (100,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 1
vial x 1,0 ml.

3) Microperlas magnéticas: Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno de GBM
(~2,00pg/ml) en el tampdn Tris-HCI,NaN3 (<0,1 %): 1,5 ml (x50det); 2,5 ml (x100det).
-Calibrador bajo: Baja concentracion de IgG para GBM en el tampén PBS,

NaN3 (<0,1%): 1,0 ml (x50det; x100det).

-Calibrador alto: Alta concentracién de IgG GBM en tampdn PBS, NaN3 (<0,1%): 1,0 ml (x50det;
x100det).

-Tampon BSA, NaN3 (<0,1 %): 9,5 ml (x50det); 17,5 ml (x100det).

-ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal de IgG antihumano (~16,7 ng/ml) en el tampén
Tris-HCI, NaN3 (<0,1 %): 12,0 ml (x50det); 22,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 13,5 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).

-Control 1: Baja concentracion de IgG de GBM (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

-Control 2: Alta concentracion de 1IgG de GBM (100,0 AU/ml) en el tampén PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

4)-Control 1: Baja concentracion de IgG de GBM (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %):
1 vial x 1,0 ml.

-Control 2: Alta concentracion de 1IgG de GBM (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %):
1 vial x 1,0 ml.

5)-Microperlas magnéticas: Microperlas magnéticas recubiertas con un antigeno 32-GP1 (~3.00
pug/ml) en tampoén PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,5 ml (x50det); 2,5 ml (x100det).

-Calibrador bajo: Baja concentracion de IgA 32-GP1 en tampén PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x50det; x100det).

-Calibrador alto: Alta concentracion de IgA 32-GP1 en tampén PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x30det; x50det; x100det).

-Tampon BSA, NaN3 (<0,1 %): 9,5 ml (x50det); 17,5 ml (x100det).

-Anticuerpo monoclonal Anti-IgA humano marcado con ABEI (100 ng/ml) en tampdn Tris-HCI,
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NaN3 (<0,1%): 12,0 ml (x50det); 22,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 13,5 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).

-Control 1: Baja concentracion de IgA 32-GP1 (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

-Control 2: Alta concentracion de IgA 32-GP1 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x50det; x100det).

6) -Control 1: Baja concentracion de IgA 32-GP1 (10,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %):
1 vial x 1,0 ml.

-Control 2: Alta concentracion de IgA 32-GP1 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 1
vial x 1,0 ml.

7)-Microperlas magnéticas: Microperlas magnéticas recubiertas con un antigeno 32-GP1 (~3.00
pg/ml) en tampdén PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml (x30det); 1,5 ml (x50det); 2,5 ml (x100det).
-Calibrador bajo: Baja concentracion de 32-GP1 en tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml (x30det;
x50det; x100det).

-Calibrador alto: Alta concentracion de 32-GP1 en tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml (x30det;
x50det; x100det).

-Tampon BSA, NaN3 (<0,1 %): 6,3 ml (x30det); 9,5 ml (x50det); 17,5 ml (x100det).

-Anticuerpo monoclonal IgA IgM anti-humano marcado con ABEI (25 ng/ml) en tampon Tris-HCI,
NaN3 (<0,1%): 7,8 ml (x30det); 12,2 ml (x50det); 22,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 8,0 ml (x30det); 13,5 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).
-Control 1: Baja concentracion de 32-GP1 (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x30det; x50det; x100det).

-Control 2: Alta concentracion de 32-GP1 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0
ml (x30det; x50det; x100det).

8) Control 1: Baja concentracion de 32-GP1 (10,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 1
vial x 1,0 ml.

-Control 2: Alta concentracion de 32-GP1 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 1 vial
x 1,0 ml.

9)-Microperlas magnéticas recubiertas con antigeno Scl-70 (-5,60 ug/botella) en el tampon PBS,
NaN3 (<0,1 %): 1 botella (x30 det; x50det; x100det).

-Tampdén PBS, NaN3 (<0,1 %): 2,8 ml (x30 det; x50det; x100det).

-Calibrador bajo: Baja concentracion de anticuerpos IgG anti-Scl-70 en el tampon PBS, NaN3
(<0,1 %): 1,0 ml (x30 det; x50det; x100det).

-Calibrador alto: Alta concentracion de anticuerpos IgG anti-Scl-70 en el tampdn PBS, NaN3
(<0,1 %): 1,0 ml (x30 det; x50det; x100det).

-Tampdén BSA, NaN3 (<0,1 %): 6,3 ml (x30det); 10,0 ml (x50det); 18,5 ml (x100det).

-ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal IgG antihumano (de ratén) 25,0 ng/ml en el Tampdn
TRIS-HCL, NAN3 (<0,1 %): 7,8 ml (x30det); 12,5 ml (x50det); 23,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 8,0 ml (x30det); 15,0 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).
-Control 1: Baja concentracion de 1gG anti-Scl-70 (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1
%): 1,0 ml (x30det; x50det; x100det).

- Control 2: Alta concentracion de 1gG anti-Scl-70 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1
%): 1,0 ml (x30det; x50det; x100det).

10)- Control 1: Baja concentracién de I1gG anti-Scl-70 (10,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3
(<0,1 %): 1 vial x 1,0 ml.

- Control 2: Alta concentracion de 1gG anti-Scl-70 (100,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1
%): 1 vial x 1,0 ml.

11) -Microperlas magnéticas: Microperlas magnéticas recubiertas con un antigeno RO-52
(~2,00ug/ml) en el tampdn Tris, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml (x30det) 1,5 ml (x50det); 2,5 ml (x100det).
-Calibrador bajo: Baja concentracion de IgG Ro-52 en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x30det; x50det; x100det).
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- Calibrador alto: Alta concentracion de 1IgG Ro-52 en el tamp6nPBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0 ml
(x30det; x50det; x100det).

-Tampén BSA, NaN3 (<0,1 %): 6,3 ml (x30det); 9,5 ml (x50det); 17,5 ml (x100det).

-ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal contra las globulinas humanas (125,0 ng/ml) en el
tampodn Tris-HCI, NaN3 (<0,1 %): 7,8 ml (x30det); 12,0 ml (x50det); 22,5 ml (x100det).

-Diluyente Tampon PBS, NaN3 (<0,1 %): 8,0 ml (x30det); 13,5 ml (x50det); 25,0 ml (x100det).
-Control 1: Baja concentracion de 1IgG Ro-52 (18,0 AU/ml) en el tampdn PBS, NaN3 (<0,1 %): 1,0
ml (x30 det; x50det; x100det).

-Control 2: Alta concentracion de 1gG Ro-52 (200,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %):
1,0 ml (x30 det; x50det; x100det).

12) -Control 1: Baja concentracion de IgG de Ro-52 (18,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1
%): 1 vial x 1,0 ml.

-Control 2: Alta concentracion de 1gG de Ro-52 (200,0 AU/ml) en el tampon PBS, NaN3 (<0,1 %):
1 vial x 1,0 ml.

Uso previsto:

1) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de
IgG anti-PR3 (PR3 IgG) en suero y plasma humanos mediante el uso del

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 personas que se sospecha o se ha confirmado que presentan
granulomatosis con poliangitis (GPA, conocido anteriormente granulomatosis de

Wegener (WG)) y otras vasculitis asociadas con anticuerpos anticitoplasma de neutréfilos
(ANCA) y evaluacion de la actividad de la enfermedad en individuos con GPA

confirmada y otras vasculitis asociadas con ANCA.

3) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de
IgG anti-GBM (IgG GBM) en suero y plasma humanos mediante el uso del analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el
sistema integrado de la serie Biolumi, y el ensayo se utiliza

como ayuda en el diagndstico de individuos que padecen el sindrome de Goodpasture
sospechado o confirmado, glomerulonefritis de progresion rapida, glomerulonefritis

por complejos inmunes y otras glomerulonefritis.

5) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de
IgA anti-R2-glicoproteina 1 (32-GP1 IgA) en suero y plasma humanos

mediante el uso del analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente
automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de la serie Biolumi y el

ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico de personas que se sospecha o se ha confirmado
que presentan sindrome antifosfolipido (SAF) y lupus eritematoso

sistémico (LES).

7) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de
anti-R2-glicoproteina 1 (R2-GP1) en suero y plasma humanos utilizando el analizador
parainmunoensayo de quimioluminiscenciacompletamente automatico de la serie MAGLUMI y el
sistema integrado de la serie Biolumi, y el ensayo se utiliza como ayuda en el diagndstico de
personas que se sospecha o se ha confirmado que presentan Sindrome antifosfolipido (SAF) y
lupus eritematoso sistémico (LES).

9) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa de
anticuerpos IgG contra Scl-70 (IgG Anti-Scl-70) en suero y plasma humanos 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
Esclerosis Sistémica (SSc).
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11) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa
de 1gG anti-Ro-52 en suero y plasma de origen humano mediante el uso del analizador para
inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el
sistema integrado de la serie Biolumi; el ensayo se utiliza como complemento en el diagnostico
de personas con sospecha o confirmacion de enfermedades autoinmunes, tales como el
sindrome de Sjogren.

2,4,6,8,10,12) Control 1 y Control 2: controlar las determinaciones utilizando una concentracion
baja y alta del analito especifico.

Periodo de vida util:

Las condiciones de conservacion son las mismas para todos los reactivos: 2-8°C.
Todos los reactivos tienen vida util de 18 meses.

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

Direccion: N° 23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122
Shenzhen, P. R. China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGARY FECHA: Argentina, 05 diciembre 2025
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GALARRAGA Maria Natalia MAZZEI Brenda Cinthia
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 1716-340

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05 diciembre 2025 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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N TERRIZZANO Maria Lorena
b | CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006169-25-7 ?
b |

aonMaAlt

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964
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