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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

En nombre y representacién de la firma Biodiagnostico S.A., 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:

1201-566

Nombre técnico del producto:

17- 027/607 Reactivos para determinacion de Proteinas en Orinas

Nombre comercial:

Goldsite - Aristo

Modelos:

1) AR61100 Aristo mALB Kit

2) AR63050 Aristo A1M Kit

3) AR77050 Aristo Urine AMG Kit

4) AR67100 Aristo Urine IgG Kit

5) AR68050 Aristo TRF Kit

6) AR69050 Aristo NGAL kit

7) BZ069 NGAL Calibrator

8) UPDM62120 Level 1 Urine Multiple Control
9) UPDM62220 Level 2 Urine Multiple Control
10) UPDM62320 Level 3 Urine Multiple Control
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11) DM067 Urine IgG Control

Presentaciones:

1)Caja (kit) por 100 det. Composicion 1 cartucho por 2 ml com antisuero mAlb Latex 0,2 % (p/v)
de recubierto con anticuerpo mALB, antiséptico con azida sédica al 0,099 %

2) Caja (kit) por 50 det. Composicién 1 cartucho por 0.75 ml com antisuero A1M Latex 0,2 % (p/v)
de recubierto con anticuerpo A1M, antiséptico con azida sddica al 0,099 %

3) Caja (kit) por 50 det. Composicién 1 cartucho por 2 ml com antisuero AMG Latex 0,2 % (p/v)
de recubierto con anticuerpo AMG, antiséptico con azida sédica al 0,099 %

4) Caja (kit) por 100 det. Composicion 1 cartucho por 2 ml com antisuero IgG Latex 0,2 % (p/v) de
recubierto con anticuerpo IgG, antiséptico con azida sddica al 0,099 %

5) Caja (kit) por 50 det. Composicién 1 cartucho por 1 ml com antisuero TRF Latex 0,2 % (p/v) de
recubierto con anticuerpo TRF, antiséptico con azida sédica al 0,099 %

6) ) Caja (kit) por 50 det. Composicion 1 cartucho por 1,25 ml com antisuero NGAL a).Latex 0,2
% (p/v) de recubierto con anticuerpo NGAL , antiséptico con azida sddica al 0,099 %; b)tampdn
buffer fosfato salino 11 ml

7)Caja (kit) 4 envases por 0.5 ml . Composicion contiene 4 niveles de lipocalina asociada a

la gelatinasa neutrofilica (NGAL) con concentraciones predefinidas.

8),9),10) Caja : 1 envase por 2 ml . Composicién solucién tamponada con fosfato y contiene
microalbumina humana, 32-microglobulina humana, inmunoglobulina G humana, transferrina
humana, a1- microglobulina humana, a2-macroglobulina humana, proteina de union al retinol
humana y lipocalina asociada a la gelatinasa neutrofilica recombinante. Se han asignado
concentraciones a estos analitos en cada nivel

11)Caja : 1 envase por 1 ml. Composicién plasma humano con concentraciones asignadas entre
32 -48 mg/L

Uso previsto:

1)Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especificas Aristo para la determinacién
cuantitativa de microalbumina (mALB) en orina humana

2)Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especifico Aristo para la determinacion
cuantitativa de la a1-microglobulina (A1M) en la orina humana

3)Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especificas Aristo para la determinacion
cuantitativa de la a2-macroglobulina (AMG) en orina humana

4)Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especificas Aristo para la determinacion
cuantitativa de inmunoglobulina G (IgG) en orina humana.

5)Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especificas Aristo para la determinacién
cuantitativa de transferrina (TRF) en orina humana.

6) Este producto se utiliza en el analizador de proteinas especifico Aristo para la determinacion
cuantitativa de la lipocalina asociada a la gelatinasa neutrofilica (NGAL) en orina humana como
ayuda en el diagndstico de la lesion renal

7)EI calibrador NGAL esta destinado a la calibracion del ensayo NGAL del analizador de
proteinas especificas Goldsite

8),9), 10) El control multiple de orina esta destinado a su uso en los sistemas de inmunoensayo
nefelométrico Goldsite para el control de calidad de la microalbumina (mAlb), R2-microglobulina
(BMG), inmunoglobulina G (IgG), transferrina (TRF), a1- microglobulina (A1M), a2-
macroglobulina (AMG), proteina de unién al retinol (RBP) y lipocalina asociada a la gelatinasa
neutrofilica (NGAL).

11) El control de IgG en orina esta disefiado para su uso en el analizador de proteinas
especificas Goldsite para el control del ensayo de IgG en orina.

Periodo de vida util:
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15 meses /2°C a 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:
Goldsite Diagnostics Inc.

N° 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion, N° 9, Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District ,
Shenzhen 518122 , Republica Popular China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 03 junio 2026

/%

anMat
MERCAPIDE Laura Esther L
Responsable Legal CUIL 27146295318 HResponsable 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
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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 1201-566

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 03 junio 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

1Y
Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
1 Fecha y hora: 29.06.2026 11:09:54

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de vaﬁJac?én de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004330-26-0
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INDUNI Andrea Susana
Nombre de reconocimiento

A d (DN): serialNumber=CUIL

n re 27263714569, c=AR,
<cn=INDUNI Andrea Susana
Fecha: 2026.06.24 13:31:15

Susana =~
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