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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma AVAN Electronica S.R.L., declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

2338-42

Nombre técnico del producto:

17-061 Reactivos, para Control de Calidad, de Inmunodiagnéstico

Nombre comercial:

1) MAGLUMI Immunoassay Controls
2) MAGLUMI Tumor Marker Controls

Modelos:

NO APLICA

Presentaciones:

Los controles de inmunoensayo y de marcadores tumorales se presentan en una formulacién
liofilizada.

Contenido de los kits:

1)

REF 1601010051 Nivel 1: 1 x 5 ml; Nivel 2: 1 x 5 ml; Nivel 3: 1 x 5 ml.
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REF 1601010052 Nivel 1: 2 x 5 ml; Nivel 2: 2 x 5 ml; Nivel 3: 2 x 5 ml.
REF 1601010053 Nivel 1: 3 x 5 ml.

REF 1601010054 Nivel 1: 6 x 5 ml.

REF 1601010055 Nivel 2: 3 x 5 ml.

REF 1601010056 Nivel 2: 6 x 5 ml.

REF 1601010057 Nivel 3: 3 x 5 ml.

REF 1601010058 Nivel 3: 6 x 5 ml.

2)

REF 1601010061 Nivel 1: 1 x 2 ml; Nivel 2: 1 x 2 ml; Nivel 3: 1 x 2 ml.
REF 1601010062 Nivel 1: 2 x 2 ml; Nivel 2: 2 x 2 ml; Nivel 3: 2 x 2 ml.
REF 1601010063 Nivel 1: 3 x 2 ml.

REF 1601010064 Nivel 1: 6 x 2 ml.

REF 1601010065 Nivel 2: 3 x 2 ml.

REF 1601010066 Nivel 2: 6 x 2 ml.

REF 1601010067 Nivel 3: 3 x 2 ml.

REF 1601010068 Nivel 3: 6 x 2 ml.

Uso previsto:

1) Los controles de inmunoensayo estan disefiados para realizar procedimientos de control con
el ensayo de inmunoanalisis de quimioluminiscencia (CLIA) de MAGLUMI cuando se utiliza para
la determinacion cuantitativa de T3 Total, T4 Total, T3 Libre, T4 Libre, TSH, FSH, LH, prolactina,
progesterona, estradiol, testosterona, HCG R total, insulina y péptido C en suero o plasma
humanos.

2) Los controles de marcadores tumorales estan disefiados para llevar a cabo procedimientos de
control de calidad con ensayos de inmunoanalisis por quimioluminiscencia (CLIA) de MAGLUMI
cuando se utilizan para la determinacion cuantitativa de AFP, CEA, CA125, CA15-3, CA19-9,
PSA libre, PSA total y ferritina en suero o plasma humanos.

Periodo de vida util:

1) y 2) Vida util: 24 meses, conservacion: entre 2°C y 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd.
No.23, Jinxiu East Road, Pingshan District, 518122 Shenzhen. China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 enero 2026

LAVE RGN E Firmado digitalmente Firmado digitalmente
Gustavo gorl-AVEJRGNE CARDONE  ror CARDONE Vicente
ustavo Javier Jose
Javier Fecha: 2026.01.26 Vicente Jose Fecha: 2026.01.26
14:36:07 -03'00' 14:32:55-03'00'
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello 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 2338-42

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 enero 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion dg EUQEJZA%‘%? é%zllziggistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000585-26-7

Firmado
I N DU N I digitalmente por

An d rea !Sl\LljlzellJnl\;l Andrea

Fecha: 2026.01.28
Susana  iieso-0300
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