Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-102576728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001721-25-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001721-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Laborteknic SRL
; se autoriza lainscripcion 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: Inmunoensayos de quimioluminiscenciain vitro parala determinacion de marcadores de Mycoplasma pneumoniae en suero y plasma
humano mediante el analizador parainmunoensayo de quimiol uminiscencia completamente automéatico serie MAGLUMI y el sistemaintegrado de la serie
Biolumi

Marca comercia: MAGLUMI

Modelos:

1) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGG (CLIA)

2) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGM (CLIA)

3) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGG (CLIA) CONTROLS
4) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGM (CLIA) CONTROLS

Indicacidn/es de uso:

1) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cualitativa de 1gG de Mycoplasma pneumoniae 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 infeccion por Mycoplasma pneumoniae.

2) El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacion cualitativa de IgM de Mycoplasma pneumoniae 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 complemento en el diagndstico de infeccién por Mycoplasma pneumoniae

3y4H

Para controlar € desempefio de los ensayos de 1gG e IgM de Mycoplasma pneumoniae en los analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia
completamente automético de laserie MAGLUM I y el sistemaintegrado de la serie Biolumi en suero y plasma humanos.

Forma de presentacion: 1) a 4) Todos los reactivos, controles y calibradores se entregan listos para usarse.
1) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGG (CLIA)

100 tests/kit

50 tests/kit

30 test/kit

Microperlas magnéticas: 2,5 mL (100 pruebas por kit) 1,5 mL (50 pruebas por kit) 1,0 mL (30 pruebas por kit)

Tampon: 22,5 mL (100 pruebas por kit) 12,0 mL (50 pruebas por kit) 7,8 mL (30 pruebas por kit) Marca de ABEI: 22,5 mL (100 pruebas por kit) 12,0 mL
(50 pruebas por kit) 7,8 mL (30 pruebas por kit)

Calibrador bajo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por Kit)

Calibrador ato: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit)

Control negativo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit)

Control positivo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit

2) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGM (CLIA)
100 tests/kit

50 testg/kit

30 test/kit

Microperlas magnéticas: 2,5 mL (100 pruebas por kit) 1,5 mL (50 pruebas por kit) 1,0 mL (30 pruebas por kit)

Tampon: 23,5 mL (100 pruebas por kit) 12,5 mL (50 pruebas por kit) 8,1 mL (30 pruebas por kit) Marca de ABEI: 22,5 mL (100 pruebas por kit) 12,0 mL
(50 pruebas por kit) 7,8 mL (30 pruebas por kit)

Calibrador bajo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit)

Calibrador alto: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit)

Control negativo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit)

Control positivo: 1x1,0 mL (100 pruebas por kit) 1x1,0 mL (50 pruebas por kit) 1x1,0 mL (30 pruebas por kit

3) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGG (CLIA) CONTROLS

Control negativo: 1x1.0 mL
Control positivo: 1x1.0 mL

4) MYCOPLASMA PNEUMONIAE IGM (CLIA) CONTROLS

Control negativo: 1x1.0 mL
Control positivo: 1x1.0 mL

Periodo de vida Util: Periodo de vida ttil 1) al 4): 18 meses
Condiciones de conservacion 1) a 4): 2-8°C

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

Lugar de elaboracion:
No0.23. Jinxiu East Road, distrito de Pingshan, 518122 Shenzhen, 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 2734-318, con una vigencia de



cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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