2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacidon de la firma Biocientifica SA, 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:

78-241

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

RAMP® Total Beta-hCG

RAMP® Total Beta-hCG Controls

RAMP® Reader System

RAMP® 200 System - RAMP® 200 Control Module (CM)
RAMP® 200 System - RAMP® 200 Test Module (TM)

Modelos:

N/A
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Presentaciones:

1. RAMP® Total Beta-hCG: kit de 25 determinaciones

25 sobres conteniendo un cartucho de ensayo y una punta de ensayo; 25 viales conteniendo
buffer RAMP®, 1 dispositivo de transferencia para 75 pl; 1 tarjeta de lote, instrucciones de uso
(IFU).

2. RAMP® Total Beta-hCG Controls
a) RAMP® Total Beta-hCG Controls Level 1: 6 viales x 0.5 ml
b) RAMP® Total Beta-hCG Controls Level 2: 6 viales x 0.5 ml

3. RAMP® Reader System: Contiene 1 instrumento RAMP® Reader, cable de alimentacion,
manual de operador

4. RAMP® 200 System: Contiene 1 RAMP ® 200 Modulo de Control, 1 RAMP ® 200 Modulo de
Pruebas, 1 cable de alimentacion, 1 cable de interconexion, 1 unidad de almacenamiento USB

Uso previsto:

RAMP® Total Beta-hCG

Ensayo inmunocromatografico para medir niveles de subunidad beta de gonadotrofina coridnica
humana en sangre humana anticoagulada con EDTA. RAMP® Total Beta-hCG esta indicada
para usar en conjunto con otros hallazgos de laboratorio y evaluaciones clinicas para ayudar en
la determinacion del embarazo temprano.

RAMP® Total Beta-hCG Controls
Indicados para ser usados como un material de control de calidad de las pruebas de diagndstico
in vitro RAMP® Total Beta-hCG en la plataforma RAMP®.

RAMP® Reader System, RAMP® 200 System
El RAMP® Reader y el RAMP® 200 son fluorimetros de uso general para el analisis de
resultados de ensayos inmunocromatograficos RAMP ® de diagndsticos in vitro.

Periodo de vida util:

RAMP® Total Beta-hCG
20 meses — Conservar entre 2 — 8 °C

RAMP® Total Beta-hCG Controls
25 meses — Conservar entre 2 — 8 °C

RAMP® Reader System, RAMP® 200 System
Almacenar entre -10 °C y 50 °C, humedad relativa entre 20%-80% sin condensacion

Nombre y domicilio del fabricante:

Response Biomedical Corporation
1781-75th Avenue W., Vancouver, BC, V6P 6P2 Canada

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 mayo 2025 ?
b

?ﬁ anMat

aNnMmat QUIROZ Hector Magno

SEDLINSKY Pedro Gabriel CUIL 23146969089

ﬁglslbg slgtﬁg%_oed'gsaq Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay 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 78-241

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 28 mayo 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afos a contar de la fecha.

PM Namer o: 78-241 Pagina 3 de 4 Pagi na 3 de 4

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.-



/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccién de%&l&g&gﬁggegfg istro

Firma y Sello

onmo

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000515-25-3
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