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 LAMA ACCESS 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:

3061-12

Nombre técnico del producto:

17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

Cell-Free DNA BCT®

Modelos:

Cell-Free DNA BCT®

Presentaciones:

1) 6 tubos (10 ml)
2) 100 tubos (10 ml)
3) 10 x 100 tubos (10 ml)

Uso previsto:
Cell-Free DNA BCT® es un dispositivo de extraccion de sangre venosa directa para la recogida,
la estabilizacion y el transporte de muestras de sangre venosa para su uso junto con ensayos de
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biopsia liquida mediante secuenciacién de nueva generacion de ADN libre de células que hayan
sido autorizados o aprobados para su uso con muestras recolectadas en el dispositivo Cell-Free
DNA BCT.

Periodo de vida util:

18 meses / 2°C a 30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

STRECK LLC.

7002 SOUTH 109TH ST.

La Vista, NE

Estados Unidos de America 68128

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 31 marzo 2026

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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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 3061-12

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 31 marzo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afnos a contar de la fecha.

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
Lorena
Fecha y hora: 26.05.2026 09:54:18

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccién dg I\/Iéﬁgzc%r? 6894 (Zagistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002289-26-8

I N D U N I Firmado digitalmente por
INDUNI Andrea Susana
Nombre de reconocimiento
A n d rea (DN): serialNumber=CUIL
27263714569, c=AR,
cn=INDUNI Andrea Susana

Fecha: 2026.05.21 14:13:20
Susana

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:

KATRINIUK Analia KATRINIUK Analia

Fecha y hora: 09.04.2026 15:43:58 Fecha y hora: 09.04.2026 15:44:43
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