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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006166-25-6

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: Reactivos de quimica clinica para la deteccién de microalbumina y proteinas utilizando como muestra suero, plasma u orina. El
método es inmunoturbidimétrico o colorimétrico.

Marca comercial: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Modelos:

1.Microalbumin (MALB) Kit (immunoturbidimetric Assay Method).

2.MALB Cadlibrator.

3.MALB Control.

4.Tota Protein in Urine/CSF (TPUC) Kit (Pyrogallol Red-Molybdate Method).
5.TPUC Control.

Indicacidn/es de uso:

1. Microalbumin (MALB) Kit (immunoturbidimetric Assay Method): Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de concentracion de
Microalbdmina (MALB) en orina humana y liquido cefalorraquideo (CSF) en los analizadores quimicos Mindray de la serie BS. El uso previsto es €l
diagndstico y la monitorizacion del efecto terapéutico de la albuminuria. También se puede utilizar para ayudar a diagnosticar enfermedades renaes y
trastornos de la barrera hematoencefélica.



2. MALB Cdlibrator: Se utiliza para calibrar la determinacién cuantitativa de analitos de Microalbimina (MALB) en orina humana o liquido
cefalorraquideo (CSF) en los analizadores quimicos Mindray de la serie BS.

3. MALB Control: Se utiliza para controlar |a calidad de la microalbimina mediante la supervision de la precision del sistema de medicion BS de Mindray
y la capacidad de ensayo de laboratorio.

4. Total Protein in Urine/CSF (TPUC) Kit (Pyrogallol Red-Molybdate Method): Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracion de
proteinatotal en orina o liquido cefaorraquideo (L CR) humanos en los analizadores quimicos Mindray de la serie BS. El uso previsto de las mediciones de
proteina en orina es el diagnostico y seguimiento del efecto terapéutico en la proteinuria. También se pueden utilizar como ayuda en € diagndstico de
enfermedades renales. El uso previsto de las mediciones de proteina en LCR es ayudar a diagnosticar enfermedades infecciosas del sistema nervioso
central.

5. TPUC Control: El control TPUC se utiliza para controlar la calidad de la determinacion cuantitativa de proteina total en orina humana o en liquido
cefalorraquideo (TPUC) mediante la monitorizacion de la exactitud y |a precision de los analizadores quimicos Mindray de la serie BS'y su capacidad de
pruebaen

laboratorio clinico.

Forma de presentacién: 1. Microalbumin (MALB) Kit (immunoturbidimetric Assay Method):
* Cgjaque contiene frascos de R1y R2

Presentacion A: R1: 1x30 ml. + R2: 1x7 ml. Rendimiento: 211 test.

Presentacion B: R1: 3x36 ml. + R2: 1x20 ml. Rendimiento: 649 test.

Presentacion C: R1: 3x50 ml. + R2: 3x11 ml. Rendimiento: 1071 test.

« Cgaque contiene frascos de R1, R2 y Calibrador

Presentacion D: R1: 1x30 ml. + R2: 1x7 ml. + Cal:5x1 ml. Rendimiento: 211 test.
Presentacion E: R1: 3x36 ml. + R2: 1x20 ml. + Cal:5x1 ml. Rendimiento: 649 test.
Presentacion F: R1: 3x50 ml. + R2: 3x11 ml. + Cal:5x1 ml. Rendimiento: 1071 test.
2. MALB Calibrator: Caja que contiene

« BotellaNivel 1 x 1ml.

* BotellaNivel 2x 1 ml.

« BotellaNivel 3x 1 ml.

* BotellaNivel 4x 1 ml.

« BotellaNivel 5x 1 ml.

3. MALB Control: Caja que contiene

« BotellaNivel 1x 1 ml.

4. Total Protein in Urine/CSF (TPUC) Kit (Pyrogallol Red-Molybdate Method): Caja que contiene frascos de Reactivo y Calibrador
Presentacion A: R: 3x 18 ml + Cal: 1 x 1 ml.

Presentacion B: R: 3x 18 ml + Cal: 1 x 1 ml.

Presentacion C: R: 2x40ml + Cal: 1 x 1 ml.

5. TPUC Control: Caja que contiene 1 botellade

e Control L: 1 ml

« Control H: 1ml

Periodo de vida Util: Las condiciones de conservacion son las mismas para todos |os productos: 2-8°C.
Lavida (til es de 18 meses para todos |os productos.

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray Building, Kegji 12th Road South, Hitech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesiona exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1716-337 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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