1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

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 disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1716-281

Nombre técnico del producto:

17-093 — Reactivos, para Inmunodiagnastico.

Nombre comercial:

. MAGLUMI C-PEPTIDE (CLIA)

. MAGLUMI INSULIN (CLIA)

. MAGLUMI ANTI-GAD (CLIA)

. MAGLUMI ANTI-IA2 (CLIA)

. MAGLUMI ICA (CLIA)

. MAGLUMI IAA (CLIA)

. MAGLUMI PROINSULIN (CLIA)

. MAGLUMI C-PEPTIDE (CLIA) CONTROLS
. MAGLUMI INSULIN (CLIA) CONTROLS
10. MAGLUMI ANTI-GAD (CLIA) CONTROLS
11. MAGLUMI ANTI-IA2 (CLIA) CONTROLS
12. MAGLUMI ICA (CLIA) CONTROLS

13. MAGLUMI IAA (CLIA) CONTROLS

14. MAGLUMI PROINSULIN (CLIA) CONTROLS
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Modelos:

. MAGLUMI C-PEPTIDE (CLIA)

. MAGLUMI INSULIN (CLIA)

. MAGLUMI ANTI-GAD (CLIA)

. MAGLUMI ANTI-IA2 (CLIA)

. MAGLUMI ICA (CLIA)

. MAGLUMI IAA (CLIA)

. MAGLUMI PROINSULIN (CLIA)

. MAGLUMI C-PEPTIDE (CLIA) CONTROLS
. MAGLUMI INSULIN (CLIA) CONTROLS
10. MAGLUMI ANTI-GAD (CLIA) CONTROLS
11. MAGLUMI ANTI-IA2 (CLIA) CONTROLS
12. MAGLUMI ICA (CLIA) CONTROLS

13. MAGLUMI IAA (CLIA) CONTROLS

14. MAGLUMI PROINSULIN (CLIA) CONTROLS
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Presentaciones:

Todos los reactivos se entregan listos para su uso. Desde a 1 al 7 son kits por 30, por 50 y por
100 det:

1.Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal alto: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Buffer: Tampén PBS 5,5 ml (100Det.) 3,5 ml (50Det.) 2,7 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con anticuerpo anti-Peptido-C (~0,500 ug/ml), en el bufer PBS, NaN3 (<0,1
%); 8,5 ml (100Det.) 5,0 ml (50Det.) 3,6 ml (30Det.)

Control 1: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Control 2: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

2. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal alto: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Buffer: Tampdn Tris HCI 9,5 ml (100Det.) 5,5 ml (50Det.) 3,9 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con anticuerpo anti-Insulina (~0,167 ug/ml), en el bufer Tris HCI, NaN3
(<0,1 %); 10,5 ml (100Det.) 6,0 ml (50Det.) 4,2 ml (30Det.)

Control 1: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Control 2: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

3. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal alto: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Buffer: Tampén Tris HCI 5,5 ml (100Det.) 3,5 ml (50Det.) 2,7 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con el antigeno GADG65 (~0,417 ug/ml), en el bufer PBS, NaN3 (<0,1 %);
12,5 ml (100Det.) 7,0 ml (50Det.) 4,8 ml (30Det.)

Control 1: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Control 2: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

4. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)
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Cal bajo: 1,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

Cal alto: 1,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

Buffer: Tampén PBS 6,5 ml (100Det.) 4,0 ml (50Det.) 3,0 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal de IgG antihumano (~16,7 ng/ml), en el bufer
Tris HCI, NaN3 (<0,1 %); 7,5 ml (100Det.) 4,5 ml (50Det.) 3,3 ml (30Det.)

Control 1: 1,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

Control 2: 1,5 ml (100Det.) 1,5 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

5. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 1,5 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal alto: 1,5 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Buffer: Tampén BSA 12,5 ml (100Det.) 7,0 ml (50Det.) 4,8 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con el anticuerpo antihumano (~8,33 ug/ml), en el bufer Tris HCI, NaN3
(<0,1 %); 12,5 ml (100Det.) 7,0 ml (50Det.) 4,8 ml (30Det.)

Control 1: 2,0 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 2,0 ml (30Det.)

Control 2: 2,0 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 2,0 ml (30Det.)

6. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal alto: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Buffer: Tampén PBS 12,5 ml (100Det.) 7,0 ml (50Det.) 4,8 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con el anticuerpo IgG antihumano (~16,7 ng/ml), en el bufer Tris HCI, NaN3
(<0,1 %); 17,5 ml (100Det.) 9,5 ml (50Det.) 6,3 ml (30Det.)

Diluyente: Suero bovino NaN3 (<0,1 %); 5,5 ml (100Det.) 3,5 ml (50Det.) 3,5 ml (30Det.)

Control 1: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Control 2: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

7. Microperlas magnéticas recubiertas 2,5 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Cal bajo: 3,0 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

Cal alto: 3,0 ml (100Det.) 2,0 ml (50Det.) 1,5 ml (30Det.)

Buffer: Tampdn Tris HCI 7,5 ml (100Det.) 5,0 ml (50Det.) 2,7 ml (30Det.)

ABEI: ABEI marcado con el anticuerpo monoclonal anti Proinsulina (~0,333 ug/ml), en el bufer
Tris HCI, NaN3 (<0,1 %); 7,5 ml (100Det.) 5,0 ml (50Det.) 3,3 ml (30Det.)

Control 1: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

Control 2: 1,0 ml (100Det.) 1,0 ml (50Det.) 1,0 ml (30Det.)

8. Control 1: 1 vial x 1,0 ml
Control 2: 1 vial x 1,0 ml

9. Control 1: 1 vial x 1,0 ml
Control 2: 1 vial x 1,0 ml

10. Control 1: 1 vial x 1,0 ml
Control 2: 1 vial x 1,0 ml

11. Control 1: 1 vial x 1,5 ml
Control 2: 1 vial x 1,5 ml

12. Control 1: 1 vial x 2,0 ml
Control 2: 1 vial x 2,0 ml
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13. Control 1: 1 vial x 1,0 ml
Control 2: 1 vial x 1,0 ml

14. Control 1: 1 vial x 1,0 ml
Control 2: 1 vial x 1,0 ml

Uso previsto:
Uso de diagnostico in vitro. Destinados a uso en laboratorios de analisis clinicos.

Del 1 al 7 desarrollados para el estudio con el analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de
la serie Biolumi.

1.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa
de Péptido C en suero, plasma y orina humanos.

2.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa
de insulina en suero y plasma humanos.

3.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa
de anticuerpos antiglutamato descarboxilasa (anti-GAD) en suero y plasma humanos.

4 .- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cuantitativa
del anticuerpo contra las células de los islotes (ICA) en suero humano.

5.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa
del anticuerpo contra el antigeno 2 de los islotes relacionados con la fosfatasa tirosina (Anti-1A2)
en suero y plasma humanos.

6.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa
de autoanticuerpos antiinsulinicos (IAA) en suero y plasma humanos

7.- El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa
de Proinsulina en suero humano.

18 al 14 Para controlar el desempeno de los ensayos de Péptido-C, Insulina, GAD 65, Anti IA2,
ICA, IAA y Proinsulina respectivamente, en los analizadores para inmunoensayo de
quimioluminiscencia completamente automatico de la serie MAGLUMI y el sistema integrado de
la serie Biolumi.

Periodo de vida util:

Todos los productos: 18 meses, almacenado a 2 - 8 °C hasta la fecha de caducidad. Mantener
alejado de la luz solar.

Nombre y domicilio del fabricante:

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd, N° 23, Jinxiu East Road, Pingshan
New District, 518122 Shenzhen, P. R. China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 04 agosto 2023

/%

R anMat
’,’ NIEVEZ Luciano David

an/Ee CUIL 20359423544
'%F,Rﬁ?.? Lﬁ/%eﬂ a Natalia Respgnsable Técnico
CUTIM2M 2658738 Firma y Sello

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 1716-281

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 agosto 2023 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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RI1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

anMat
BODNAR Andrea Veronica anMmat

CUIL 27254978472 )
ARANDA Mariela Ines

. CUIL 23240846934 . o
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004850-23-1
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REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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