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 BIO ANALYTICAL 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:

1571-188

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos.

Nombre comercial:

Alzheimer's Disease Biomarkers Multiplex Detection Kit (Flow-fluorescence Immunoassay).

Modelos:

Alzheimer's Disease Biomarkers Multiplex Detection Kit (Flow-fluorescence Immunoassay).

Presentaciones:

1) (N° de catalogo: SF011405T2050) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 1.5 ml), Capture Bead Mix B (1 vial x 1.5 ml), Detection Antibody Reagent A
(1 vial x 1.5 ml), Detection Antibody Reagent B (1 vial x 1.5 ml), Calibrator A (1 vial x 0,5 ml),
Calibrator B (1 vial x 0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), Control B1 (1
vial x 0,5 ml), Control B2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 6 ml), Reaction Buffer (1 vial x 3 ml),
Assay Diluent (1 vial x 20 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 30 ml).
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2) (N° de catalogo: SF011405T2025) Envases por 25 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 0.75 ml), Capture Bead Mix B (1 vial x 0.75 ml), Detection Antibody Reagent
A (1 vial x 0.75 ml), Detection Antibody Reagent B (1 vial x 0.75 ml), Calibrator A (1 vial x 0,5 ml),
Calibrator B (1 vial x 0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), Control B1 (1
vial x 0,5 ml), Control B2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 3 ml), Reaction Buffer (1 vial x 1.5 ml),
Assay Diluent (1 vial x 20 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 15 ml).

3) (N° de catalogo: SF011403T2050) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 1.5 ml), Detection Antibody Reagent A (1 vial x 1.5 ml), Calibrator A (1 vial x
0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 3 ml), Reaction
Buffer (1 vial x 1.5 ml), Assay Diluent (1 vial x 10 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 15 ml).

4) (N° de catalogo: SF011403T2025) Envases por 25 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 0.75 ml), Detection Antibody Reagent A (1 vial x 0.75 ml), Calibrator A (1 vial
x 0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 1.5 ml), Reaction
Buffer (1 vial x 0.75 ml), Assay Diluent (1 vial x 10 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 7.5 ml).

5) (N° de catalogo: SF011406T2050) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 1.5 ml), Capture Bead Mix B (1 vial x 1.5 ml), Detection Antibody Reagent A
(1 vial x 1.5 ml), Detection Antibody Reagent B (1 vial x 1.5 ml), Calibrator A (1 vial x 0,5 ml),
Calibrator B (1 vial x 0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), Control B1 (1
vial x 0,5 ml), Control B2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 6 ml), Reaction Buffer (1 vial x 3 ml),
Assay Diluent (1 vial x 20 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 30 ml).

6) (N° de catalogo: SF011406T2025) Envases por 25 determinaciones, conteniendo: Capture
Bead Mix A (1 vial x 0.75 ml), Capture Bead Mix B (1 vial x 0.75 ml), Detection Antibody Reagent
A (1 vial x 0.75 ml), Detection Antibody Reagent B (1 vial x 0.75 ml), Calibrator A (1 vial x 0,5 ml),
Calibrator B (1 vial x 0,5 ml), Control A1 (1 vial x 0,5 ml), Control A2 (1 vial x 5 ml), Control B1 (1
vial x 0,5 ml), Control B2 (1 vial x 5 ml), SA-PE (1 vial x 3 ml), Reaction Buffer (1 vial x 1.5 ml),
Assay Diluent (1 vial x 20 ml) y Wash Buffer (10x) (1 vial x 15 ml).

Uso previsto:

Este kit utiliza luminometria de fluorescencia por citometria de flujo para detectar
cuantitativamente las concentraciones de proteina tau217 fosforilada (pTau217), proteina tau181
fosforilada (pTau181), 3-amiloide 1-40 (AR1-40), R-amiloide 1-42 (AR1-42), proteina acida fibrilar
glial (GFAP), cadena ligera de neurofilamento (NFL) y a-sinucleina (a-SYN) en plasma humano.
Este kit esta disefiado para el diagndstico auxiliar y el seguimiento de la enfermedad de
Alzheimer (EA) en personas de 60 afios o mas. El analisis combinado de los siete biomarcadores
detectados por este kit puede ayudar a identificar el riesgo de enfermedad de Alzheimer en una
etapa temprana, realizar un seguimiento de la progresién de la enfermedad y proporcionar apoyo
cientifico para planes de tratamiento y cuidados personalizados.

Periodo de vida util:

12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 - 8 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:
Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd. No.1, Lingzhi Road,

Medical New & Hi-tech District (Gaogang District), 225300 Taizhou, Jiangsu Province, China.
REPUBLICA POPULAR CHINA.

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 19 agosto 2026

Firmado digitalmente por: GARCIA Angel Alberto Eirrg]c?edlg digitalmente por: RUIZ Patricia
Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO
Fecha v hora: 20.08.2026 17:32: Localizacion: CABA
echay hora: 20.08.2026 17:32:35 Fecha y hora: 20.08.2026 17:28:50
Responsable Legal 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 1571-188

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 19 agosto 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afos a contar de la fecha.
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LY
?’m Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 02.09.2026 09:33:57

anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion %56%@@17§é7ﬁegistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

B E RTI N A-I—I-O giErg‘]r?Sl(/:gr%itsg%eernGeUZ;rJessica
Anabel

RO D R I G U EZ Nombre de reconocimiento (DN):

serialNumber=CUIL 27249635710,

H c=AR, cn=BERTINATTO
J eSS I Ca A n a be I RODRIGUEZ Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006306-26-1
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