2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Biodiagnostico 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 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1201-431

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos, para determinacién de Hemoglobina Glicosilada Hb1C

Nombre comercial:

1) BO0389 HbA1c
2) 472137 Synchron and AU Systems Hemolyzing reagent
3) B93009 HbA1c Advanced

Modelos:

1) BO0389 HbA1c
2) 472137 Synchron and AU Systems Hemolyzing reagent
3) B93009 HbA1c Advanced

Presentaciones:

1) Caja con R1 Hemoglobina Total (HbT): 2 viales x 34,5 mL,R1 HbA1c: 2 viales x 37,5 mL R2
HbA1c: 2 viales x 7,5 mL Cal 2-6: 5 viales x 2 mL . Rto: DxC700AU,AU480/AU680: 1000 det. AU
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5800 : 430 det. . Composicion: Reactivo

HbA1c R1 Antibody Reagent HbA1c Anticuerpos contra la HbA1c humana(oveja) = 0,5 mg/mL
Amortiguador MES (acido 2-morfolino-etanosulfénico) 0,025 mol/L Tampdn TRIS (hidroximetil
aminometano) (pH 6,2) 0,015 mol/L, Amortiguador fosfato, pH 7,4 0,02 mol/L . Reactivo R2
Polyhapten reagent : Polihapteno para HbA1c = 8 ug/mL Amortiguador MES (acido
2-morfolino-etanosulfénico) 0,025 mol/L Tampon TRIS (hidroximetil aminometano(pH 6,2) 0,015
mol/L). R1 Rvo de hemoglobina Total: Amortiguador fosfato,( pH 7,4) 0,018 moCalibrador HbA1c
Calibrator Hemolizado (humano y de oveja) 0,9 % bromuro de tetradeciltrimetilamonio con HbA1c
2) Caja con 1 frasco por 1 | . Rto 1000 det. Composicion: Amortiguador, estabilizadores (azida
sodica, < 0,01%).

3)Caja con : 2 viales de R1 de HbA1c por 41,4 mL;2 viales R2 de HbA1c por 9,9 mL; 2 viales R1
de hemoglobina total por 38,3 mL; 2 viales R1 de reactivo hemolizante por 54,7 mL: 5
calibradores HbA1c de 2 mL (niveles 2-6) . Rto 500 det Composicion R1 Antibody Reagent
HbA1c R2 Anticuerpos contra la HbA1c humana (oveja) = 0,403 mg/mL Amortiguador MES
(acido2-morfolino-etanosulfénico) 0,020 mol/L; Tampon TRIS (hidroximetil aminometano) (pH 6,2)
0,012 mol/L ; R2 HbA1c Polyhapten Reagent: Polihapteno para HbA1c = 1,29 ug/mL
Amortiguador MES (acido 2-morfolino-etanosulfénico) 0,004 mol/L Tampdn TRIS (hidroximetil
aminometano) (pH 6,2) 0,002 mol/L. R1 Rvo de hemoglobina Total: Amortiguador fosfato,( pH
7,4) 0,018 mol/L, R1 Reactivo hemolizante bromuro de tetradeciltrimetilamonio al 0,9 %26,5
mmol/L

Uso previsto:

1) El reactivo de HbA1c (hemoglobina A1c), usado conjuntamente con los sistemas de Beckman
Coulter, esta disefiado para la determinacion cuantitativa de la concentracion de hemoglobina
A1c en sangre humana.

Los valores absolutos de HbA1c y Hemoglobina total (HbT) generados como parte del analisis de
HbA1c estan previstos para utilizarse en el calculo de la proporcion entre HbA1c y Hemoglobina
total, y no deben utilizarse individualmente para fines diagndsticos. El método para determinacién
de Hemoglobina total es colorimétrico y el de determinacion de HbA1c es turbidimétrico por
inmuninhibicion.

2) Este reactivo se utiliza para lisis de muestras de sangre que luego seran analizadas con el
reactivo de HbA1c (hemoglobina A1c),

3) El ensayo de HbA1c (hemoglobina A1c) avanzado en el analizador de quimica clinica DxC 700
AU de Beckman Coulter esta disefiado para la determinacion cuantitativa de la concentracion en
mmol/mol HbA1c (IFCC) o % de HbA1c (DCCT/NGSP) en sangre total venosa humana. La
determinacién de la HbA1c se utiliza como una ayuda para diagnosticar casos de diabetes
mellitus, para la monitorizacion del control prolongado de la glucemia en personas con

diabetes mellitus y la identificacidon de pacientes que pueden correr el riesgo de padecer diabetes
mellitus. Unicamente para uso diagnoéstico in vitro El método para determinaciéon de Hemoglobina
total es colorimétrico y el de determinacion de HbA1c es turbidimétrico por inmuninhibicién.

Periodo de vida util:

1)y 3) 21 meses / 2°C - 8°C
2) 24 meses/2°C - 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:
1) y 3) Fabricante Legal Beckman Coulter Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea CA 92821, USA;

Fabricante Real: Roche Diagnostics GmbH, Roche Professional Diagnostics, Sandhofer Strasse
116, Mannheim, Germany D-68305.
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2)Fabricante Legal: Beckman Coulter Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea CA 92821, USA
Fabricante Real: Beckman Coulter Inc 2470 Faraday Ave , Carlsbad, CA , Estados Unidos

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 02 mayo 2024

/%

anMaAt

MERCAPIDE Laura Esther

Responsable Legal CUIL 27146295318 Responsable Técnico

Firmay 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 1201-431

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 02 mayo 2024 la cual tendra una vigencia
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de cinco (5) afios a contar de la fecha.

iz /n

anmMat
anmMalt GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
UIL 27254978472
Direccion de Eva uaczlgn de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002643-24-6

/%

anMaAt

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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