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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

En nombre y representaciéon de la firma GEMATEC 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:

1106-425

Nombre técnico del producto:

[17-091] - Reactivos, para Quimica Clinica.

Nombre comercial:

1) Cortisol.

2) 25-Hidroxi Vitamina D.

3) 25-Hidroxi Vitamina D Cal.

4) 25-Hidroxi Vitamina D Control.

Todos los productos, marca BioTécnica.

Modelos:

1) Cortisol.

2) 25-Hidroxi Vitamina D.

3) 25-Hidroxi Vitamina D Cal.

4) 25-Hidroxi Vitamina D Control.

Presentaciones:
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1)

[R1: 1x10ml + R2: 1x10ml + STD: 5x1ml + CON 1: 1x1ml + CON 2: 1x1ml]: Envase conteniendo
1 frasco con 10ml de reactivo 1 (R1), 1 frasco con 10ml de reactivo 2 (R2), 5 frascos con 1ml c/u.
de solucion estandar (STD) niveles 1 a 5, 1 frasco con 1ml de control 1 (CON 1) y 1 frasco con
1ml de control 2 (CON 2).

2)

[RDIL: 1x16ml + RLAX: 1x4ml]: Envase conteniendo 1 frasco con 16ml de reactivo diluyente
(RDIL) y 1 frasco con 4ml de reactivo de latex (RLAX).

[RDIL: 2x16ml + RLAX: 2x4ml]: Envase conteniendo 2 frascos con 16ml c/u. de reactivo diluyente
(RDIL) y 2 frascos con 4ml c/u. de reactivo de latex (RLAX).

[RDIL: 1x16ml + RLAX: 1x4ml + STD1-5: 5x0,5ml + CON 1: 1x0,5ml + CON 2: 1x0,5ml]: Envase
conteniendo 1 frasco con 16ml de reactivo diluyente (RDIL), 1 frasco con 4ml de reactivo de latex
(RLAX), 5 frascos con 0,5ml c/u. de solucion estandar (STD) niveles 1 a 5, 1 frasco con 0,5ml de
control 1 (CON 1) y 1 frasco con 0,5ml de control 2 (CON 2).

[RDIL: 2x16ml + RLAX: 2x4ml + STD1-5: 5x0,5ml + CON 1: 1x0,5ml + CON 2: 1x0,5ml]: Envase
conteniendo 2 frascos con 16ml c/u. de reactivo diluyente (RDIL), 2 frascos con 4ml c/u. de
reactivo de latex (RLAX), 5 frascos con 0,5ml c/u. de solucion estandar (STD) niveles 1 a 5, 1
frasco con 0,5ml de control 1 (CON 1) y 1 frasco con 0,5ml de control 2 (CON 2).

3)

[STD1-5: 5x0,5ml]: Envase conteniendo 5 frascos con 0,5ml c/u. de solucion estandar (STD)
niveles 1 a 5.

4)

[CON 1: 1x0,5ml + CON 2: 1x0,5ml]: Envase conteniendo 1 frasco con 0,5ml de control 1 (CON
1) y 1 frasco con 0,5ml de control 2 (CON 2).

Uso previsto:

1) Kit destinado a la determinacién cuantitativa de cortisol, en muestras de suero, por método de
inmunoensayo enzimatico homogéneo, en analizadores de quimica clinica.

2) Kit destinado a la determinacion cuantitativa de 25-Hidroxi Vitamina D, en muestras de suero y
plasma, por método inmunoturbidimétrico, en analizadores de quimica clinica.

3) Para la calibracion del ensayo de 25-Hidroxi Vitamina D.

4) Para evaluar el desempeno del ensayo 25-Hidroxi Vitamina D.

Periodo de vida util:

1) 15 meses, de 2°C a 8°C.
2 a4) 12 meses, de 2°C a 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Biotécnica Industria e Comercio Ltda., Avenida Washington Ribeiro N° 200, Distrito Industrial
Miguel de Luca, Varginha, Brasil.

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 06 noviembre 2025 ?

/' g )

anmat . ROMIO Carolina

GARCIA Gustavo Javier CUIL 27218521393

CUIL 20249667200

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 1106-425

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 noviembre 2025 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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anMat TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
7254978412 . . . 1
Direccion de %va uacio 9 e I%eglstro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay SeIIo Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007712-25-8

/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314
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