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 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:

1201-529

Nombre técnico del producto:

17-369/372/373 reactivos para det de Proteinas

Nombre comercial:

1)ASO Kit
2)A1M Kit
3)CRP Kit
4)Cys C Kit
5)FR-CRP Kit
6)mALB Kit
7)RF Kit
8)TRF Kit
9)Urine IgG Kit
10)Urine TRF Kit
11)UsCRP Kit

Modelos:
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GPP-100 ASO Kit
GPP-100 A1M Kit
GPP-100 CRP Kit
GPP-100 Cys C Kit
GPP-100 FR-CRP Kit
GPP-100 mALB Kit
GPP-100 RF Kit
GPP-100 TRF Kit
9)GPP-100 Urine 1gG Kit
10)GPP-100 Urine TRF Kit
11)GPP-100 UsCRP Kit

gLz

Presentaciones:

1) Caja (kit) por 20 det. Composicion : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: particulas de latex <0,2% p/v; anticuerpo anti estreptolisina O (ASO) <1% p/v; Azida
sédica NaN3 Conservante = 1%; Tampon Tris-HCI 0,02 mol/l; H20 bidestilada Disolvente = 90%
2) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti A1M acoplado com particulas de latex <1% p/v ; Azida sédica
Conservante = 1%; Tampén Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

3) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti proteina C Reactiva (CRP) acoplado com particulas de latex <1%
p/v ; Azida sddica Conservante = 1%; Tampon Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente =
90%

4) Caja (kit) por 20 det. Composicion : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo policlonal en conejo anti Cys C conjugado com latex <1% p/v; Azida
soédica NaN3 Conservante = 1%; Dihidrogeno fosfato disédico anhidro Tampén = 1%
Dihidrogenofosfato sédico anhidro Tampoén = 1%, H20 bidestilada Disolvente = 90%; Tampon
Tris-HCI <2,5 % p/v

5) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti proteina C Reactiva (CRP)en conejo acoplado com particulas de
latex <1% p/v y anticuerpos anti factor reumatoide RF acoplada con latex ; Azida sddica
Conservante = 1%; Tampén Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

6) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti albumina policlonal en cabra <1% p/v ; Azida sddica Conservante =
1%; Tampon Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

7) Caja (kit) por 20 det. Composicion : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: solucién de fator reumatoideo acoplado a latex <1% p/v ; Azida sédica Conservante
= 1%; Tampon Glicina pH=7,5 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

8) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti transferrina (TRF) <1% p/v ; Azida sédica Conservante = 1%;
Tampodn Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

9) Caja (kit) por 20 det. Composicién : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo policlonal IgG en cabra <1% p/v ; Azida sddica Conservante = 1%;
Tampodn Tris-HCI 0,02 mol/l; H20 bidestilada Disolvente = 90%

10) ) Caja (kit) por 20 det. Composicion : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti transferrina (TRF) <1% p/v ; Azida sédica Conservante = 1%;
Tampodn Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente = 90%

11) Caja (kit) por 20 det. Composicion : 20 cartuchos (2 estuches con 10 cartuchos cada uno)
conteniendo: anticuerpo anti proteina C Reactiva (CRP) acoplado com particulas de latex <1%
p/v ; Azida sddica Conservante = 1%; Tampon Tris-HCI 2,5% p/v; H20 bidestilada Disolvente =
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90%

Uso previsto:

1)EI GPP-100 ASO Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la antiestreptolisina O (ASO) humana en suero como ayuda para
determinar los niveles de infeccidn estreptocdcica por nefelometria

2)ElI GPP-100 A1M Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de a1 Microglobulina (A1M) en orina humana por nefelometria.

3)ElI GPP-100 CRP Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la proteina C reactiva (PCR) humana en suero o plasma humano
como ayuda en el diagndstico y tratamiento de procesos inflamatorios, infeccion bacteriana y
enfermedades cardiacas por nefelometria.

4)ElI GPP-100 Cys C Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la cistatina C (Cys C) humana en suero y plasma humana como
ayuda en el diagnéstico y tratamiento de enfermedades renales por nefelometria.

5) EI GPP-100 FR-CRP Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la proteina C reactiva (PCR) humana y FR en sangre entera, suero
o plasma humano como ayuda en el diagnéstico y tratamiento de procesos inflamatorios,
infeccion bacteriana y enfermedades cardiacas y procesos inflamatorios reumatoideos por
nefelometria

6) El GPP-100 mALB Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de microalbumina (mALB) en orina humana.

7) El GPP-100 RF Kit se utiliza en el analizador de proteinas especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa del factor reumatoide (RF) en suero humano como ayuda en el
diagndstico de la artritis reumatoide por nefelometria

8) El GPP-100 TRF Kit se utiliza en el analizador de proteinas especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la transferrina (TRF) humana en suero como ayuda en el
diagndstico de su metabolismo anormal por nefelometria

9) ElI GPP-100 Urine IgG Kit se utiliza en el analizador de proteinas especificas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de inmunoglobulina G (IgG) en orina humana como ayuda en el
diagndstico del metabolismo anormal de IgG por metodologia nefelométrica .

10) EI GPP-100 Urine TRF Kit se utiliza en el sistema de analisis de proteinas GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la transferrina humana (TRF) en orina como ayuda en el
diagndstico del metabolismo anormal de la TRF, por metodologia nefelométrica

11) EI GPP-100 UsCRP Kit se utiliza en el Analizador de Proteinas Especifica GPP-100 para la
determinacién cuantitativa de la proteina C reactiva ultrasensible (UsPCR) humana en suero
como ayuda en el diagndstico y tratamiento de estados inflamatorios, infeccion bacteriana y
enfermedades cardiacas por nefelometria.

Periodo de vida util:

12 meses / 2°C a 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante Legal y Real

Para todos los productos

Goldsite Diagnostics Inc.

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

Categoria:

PM Nanmer o: 1201-529 Pagina 3 de 5 Pagina 3 de 5

?& 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.-



Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 marzo 2025

/%

anmMat
MERCAPIDE Laura Es ACni
Responsable Legal CUIL 97146295318 H@@épc_)nsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

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 1201-529

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

PM Namer o: 1201- 529 Pagina 4 de 5 Pagina 4 de 5

?ﬁ 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.-



/%
/%

anmMat
TERRIZZANO Maria Lorena
anMalt CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
_ ., CUIL 27254978472 _ _ L
Direccion de Evaluacidon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001784-25-9
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