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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008650-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BERNARDO
LEW E HIJOS SR.L. ; se autoriza la inscripcion en e 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 quimioluminscentes (CLIA) parala determinacién cuantitativa de marcadores tumoral es.

Marca comercial: Maglumi

Modelos:

1. CEA (CLIA)

2. Total PSA (CLIA).

3. Free PSA (CLIA).

4. PAP (CLIA)

5. CA 125 (CLIA)

6. CA 15-3 (CLIA).
7.CA 19-9 (CLIA).

8. CYFRA 21-1 (CLIA).
9. CA 72-4 (CLIA).

10. NSE (CLIA).

11. CEA (CLIA) Controls

12. Total PSA (CLIA) Controls.

13. Free PSA (CLIA) Controls.
14. PAP (CLIA) Controls.



15. CA 125 (CLIA) Controls.

16. CA 15-3 (CLIA) Controls.

17. CA 19-9 (CLIA) Controls.

18. CYFRA 21-1 (CLIA) Controls.
19. CA 72-4 (CLIA) Controls.

20. NSE (CLIA) Controls.

Indicacion/es de uso:

1. CLIA invitro parala determinacion cuantitativadel CEA en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para el control de pacientes con cancer

2. CLIA in vitro para la determinacion cuantitativa de PSA total en suero y plasma humanos; se utiliza como ayuda para € control de pacientes que
padecen cancer de préstata.

3. CLIA in vitro parala determinacién cuantitativa de PSA libre en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para distinguir el cancer de prostata en
afecciones prostéticas benignas con los valores de PSA total de MAGLUMI en el rango de entre 4,00 ng/ml y 10,0 ng/ml.

4. CLIA in vitro para la determinacion cuantitativa de PAP en suero humano, se utiliza como ayuda para el seguimiento de las metastasis dseas en
pacientes con cancer de prostata.

5. CLIA invitro parala determinacion cuantitativa de CA 125 en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para el control de cancer de ovario.

6. CLIA invitro parala determinacion de CA15-3 en suero y plasma humano, se utiliza como ayuda para el control de carcinoma de mamas.

7. CLIA invitro parala determinacion de CA19-9 en suero y plasma humano, se utiliza como ayuda para el tratamiento de cancer de pamcreas

8. CLIA in vitro parala determinacion cuantitativa en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para el control del tratamiento de cancer de pulmén.
9. CLIA in vitro para la determinacién cuantitativa en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para la supervision terapéutica de los carcinomas
ubicados en estomago y ovarios.

10. CLIA in vitro para la determinacion cuantitativa en suero y plasma humanos, se utiliza como ayuda para el control de pacientes que tienen cancer de
pulmén de células pequefias y neuroblastoma

11. Para control de calidad con el ensayo de CEA.

12. Para control de calidad con el ensayo de PSA total.

13. Para control de calidad con el ensayo de PSA libre.

14. Para control de calidad con el ensayo de PAP.

15. Para control de calidad con el ensayo de CA-125.

16. Para control de calidad con el ensayo de CA 15-3.

17. Para control de calidad con el ensayo de CA 19-9.

18. Para control de calidad con el ensayo de CYFRA 21-1.

19. Para control de calidad con el ensayo de CA 72-4.

20. Para control de calidad con el ensayo de NSE.

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

1: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampdén PBS, NaN3: 7,8 ml; ABEI
marcado 4,8 ml; Diluyente: 3,0 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; Tampon PBS, NaN3: 12,5 ml ; ABEI
marcado: 7,5 ml; Diluyente: 5,0 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; Tampon PBS, NaN3: 23,5 ml; ABEI
marcado 13,5 ml; Diluyente: 5,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

2, 6, 7: Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Buffer PBS, NaN3: 4,8 ml; 7,5 ml;
ABEI marcado 4,8 ml; Diluyente: 3,0 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; Buffer PBS, NaN3: 7,5 ml; ABEI
marcado: 7,5 ml; Diluyente: 5,0 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; Buffer PBS, NaN3: 13,5 ml; ABEI
marcado 13,5 ml; Diluyente: 5,0 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

3, 8, 9, 10: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Buffer PBS, NaN3: 3,9 mi;
ABEI marcado: 4,2 ml; Control 1: 1,0 ml ; Control 2: 1,0 ml.

Kits para 50 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,5 ml (x 50det.); Calibrador Bajo: 1,0 ml ; Cdlibrador Alto: 1,0 ml; Buffer PBS, NaN3: 6,0 ml;
ABEI marcado: 6,5 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; Buffer PBS, NaN3: 10,5 ml; ABEI
marcado: 11,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

4: PAP (CLIA): Kits para 30 determinaciones. Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bgjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tamp6n Tris-HCI, NaN3
3,0 ml; ABEI marcado 3,3 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

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

Kit para 100 determinaciones. Microperlas magnéticas: 2,5 ml; Calibrador Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampon TrissHCI, NaN3: 6,5 ml; ABEI
marcado: 7,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

5: Kits para 30 determinaciones: Microperlas magnéticas: 1,0 ml; Calibrador Bagjo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampén PBS, NaN3: 3,9 ml ; ABEI
marcado 3,0 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; Tampon PBS, NaN3: 6,0 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 Bajo: 1,0 ml; Calibrador Alto: 1,0 ml; Tampon PBS, NaN3(<0,1 %): 10,5 ml;
ABEI marcado: 7,5 ml; Control 1: 1,0 ml; Control 2: 1,0 ml.

11 a 20: Presentacion con 1 vial con 1,0 ml de solucion control cada uno, uno de ata concentracion y otro de baja concentracion del analito
correspondiente.

Periodo de vida Util: Lavida Gtil de los productos es la siguiente:

18 meses: 1,4, 6,7, 8,9, 11, 14, 16, 17, 18, 19.

24 meses: 2, 3, 5, 10, 12, 13, 15, 20.

Las condiciones de conservacion son las mismas para todos | os 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 1716-354 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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