2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma IAC Internacional SRL, 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 Cumple las normas técnicas IEC 61010-1 "Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales" e IEC 61010-2-
101 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte
2-101: Requisitos particulares para equipos meédicos para diagnéstico in vitro (DIV) ,
conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio
de la empresa.

Numero de PM:

2428-30

Nombre técnico del producto:

16-218

Nombre comercial:

Getein 1160 Immunofluorescence Quantitative Analyzer e insumos complementarios

Modelos:

*Analizador Cuantitativo de Inmunofluorescencia Getein1160
*Insumos: familia de productos para fertilidad

1-HCG+ R Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)

2-PRL Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
3-LH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
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4-FSH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
5-AMH Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
6-Prog Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
7-Testosterone Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)

Presentaciones:

*1 (un) instrumento Analizador Cuantitativo de Inmunofluorescencia.
Medidas: 299 x 276 x 152 mm

Peso: 4 kg

Pantalla: LCD 10.1 pulgadas

Impresora térmica interna

*Insumos:

Presentaciones: Cada uno de los insumos tiene dos presentaciones:
-kit por 25 determinaciones

-kit por 10 determinaciones

Contenido por 25 determinaciones

25 Tarjetas de prueba en una bolsa sellada con desecante
25 Pipetas capilares descartables

Diluyente de muestra 2 ml

Manual de usuario: 1 pieza/caja

Tarjeta SD/RFID: 1 pieza/caja

Contenido por 10 determinaciones

10 Tarjetas de prueba en una bolsa sellada con desecante
10 Pipetas capilares descartables

Diluyente de muestra 2 ml

Manual de usuario: 1 pieza/caja

Tarjeta SD/RFID: 1 pieza/caja

Uso previsto:

*Analizador para el procesamiento y analisis por inmunofluorescencia de los kits

Getein.

Fundamento del metodo: cromatografia de flujo lateral (inmunofluorescencia).

Este analizador se utiliza para medir la concentracion de distintos marcadores, relacionados con
enfermedades renales, procesos inflamatorios, fertilidad, diabetes, entre otros.

Emplea sangre entera/suero/plasma/orina.

*Insumos: familia de productos para fertilidad

1) Subunidad beta de la gonadotropina coridénica humana (HCG+R)

El kit de prueba rapida HCG+R esta disenado para la determinacion cuantitativa in vitro de la
subunidad beta de la gonadotropina coridnica humana en muestras de suero o plasma humano.
2) Prolactina (PRL)

El kit de prueba rapida PRL esta disefiado para la determinacion cuantitativa in vitro de prolactina
en muestras de suero o plasma humanos.

3) Hormona luteinizante (LH)

El kit de prueba rapida de LH esta disefiado para la determinacion cuantitativa in vitro de
Hormona luteinizante en suero y plasma humanos.

PM Namer o:  2428- 30 Pagina 2 de 4 Pagi na 2 de 4

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



4) Hormona foliculoestimulante (FSH)

El kit de prueba rapida de FSH esta disefiado para la determinacidn cuantitativa in vitro de
Hormona foliculoestimulante en suero y plasma humanos.

5) Hormona antimulleriana (AMH)

El kit de prueba rapida de AMH esta disefiado para la determinacién cuantitativa in vitro de
Hormona antimulleriana en muestras de suero y plasma humanos.

6) Progesterona (Prog)

El kit de prueba rapida Prog esta disefiado para la determinacién cuantitativa in vitro de
progesterona en muestras de suero y plasma humanos.

7) Testosterona

El kit de prueba rapida de testosterona esta disefiado para la determinacion cuantitativa in vitro
de testosterona en suero y plasma humanos.

Periodo de vida util:

Analizador: 10 afios; 10°C ~ 35 °C
Insumos: 24 meses, conservar entre 4°C y 30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Getein Biotech, Inc
No, 9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, Republica Popular de China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 mayo 2026 ?
?,, anMat
FARES TAIE Gustavo Jose

anMat CUIL 20077029037

FARES TAIE Gustavo Jose

CU'R@Q@JK%@Q]egaI Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello
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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 2428-30

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 15 mayo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

A
?’,’ Firmado digitalmente por:

aNnMmat TERRIZZANO Maria Lorena

) Fecha y hora: 17.06.2026 13:20:40
BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion ge egistro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002850-26-4

Firmado digitalmente
I N D U N I por INDUNI Andrea

Susana

Nombre de

reconocimiento (DN):

A n d rea serialNumber=CUIL

27263714569, c=AR,
cn=INDUNI Andrea

SusanNa £ e

14:55:13 -03'00'
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