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:

1571-186

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos.

Nombre comercial:

gb GENETIC APOE.

Modelos:

1) (N° de catalogo: 3206-025) gb GENETIC APOE.
2) (N° de catalogo: 3206-050) gb GENETIC APOE.

Presentaciones:

1) Envase por 25 determinaciones, conteniendo: Ensayo gPCR APOE (112) (1 vial x 0,4 ml), WT
APOE estandar (112) (1 vial x 0,2 ml),Estandar MUT APOE (112) (1 vial x 0,2 ml), Estandar HET
APOE (112) (1 vial x 0,2 ml), Ensayo gPCR APOE (158) (1 vial x 0,4 ml), Estandar WT APOE
(158) (1 vial x 0,2 ml), APOE MUT estandar (158) (1 vial x 0,2 ml), Estandar HET APOE (158) (1
vial x 0,2 ml), Agua desionizada (2 viales x 1,0 ml).
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2) Envase por 50 determinaciones, conteniendo: Ensayo gPCR APOE (112) (2 viales x 0,4 ml),
WT APOE estandar (112) (1 vial x 0,2 ml), Estandar MUT APOE (112) (1 vial x 0,2 ml), Estandar
HET APOE (112) (1 vial x 0,2 ml), Ensayo qPCR APOE (158) (2 viales x 0,4 ml), Estandar WT
APOE (158) (1 vial x 0,2 ml), APOE MUT estandar (158) (1 vial x 0,2 ml), Estandar HET APOE
(158) (1 vial x 0,2 ml), Agua desionizada (2 viales x 1,0 ml).

Uso previsto:

El kit gb GENETIC APOE permite el genotipado de ADN extraido a partir de muestras biologicas
de origen humano, tal como sangre entera, heces, saliva/mucosa bucal, LCR y/o esputo con el
objeto de detectar polimorfismos en el gen que codifica para APOE . La apolipoproteina E
(APOE) es un componente estructural importante de los cuerpos transportadores de colesterol. El
gen de la APOE se presenta en los tres alelos €2, €3 y e4 y sus combinaciones. Las isoformas
correspondientes se caracterizan por los aminoacidos en las posiciones 112 y 158 y determinan
la afinidad por los receptores de lipoproteinas. El kit esta destinado al diagnéstico in vitro.

Periodo de vida util:

18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado a temperatura igual o
menor a -20 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:

GENERI BIOTECH s.r.o. U Fotochemy 1763. 500 02 Hradec Kralové — Prazské Predmesti
(REPUBLICA CHECA).

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 23 junio 2026

Firmado digitalmente por: RUIZ Patricia

Firmado digitalmente por: GARCIA Angel Alberto Graciela
Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO
Localizacién: C.A.B.A. Localizacion: C.A.B.A.
Fecha y hora: 24.06.2026 14:59:46 Fecha y hora: 24.06.2026 14:53:33
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 1571-186

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 junio 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion (%UéL Z%éfé? 4T—'\zeglstro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

B E RTI N A-I_I-O ;:;?I?Il(\jl;)\'lqli%itF?é)HE)ERTtGeUFI)E;rJessica
Anabel

RO D R I G U EZ Nombre de reconocimiento (DN):
serialNumber=CUIL 27249635710,
=AR, cn=BERTINATTO RODRIGUEZ Firmado digitalmente pOE'I"

Jessica Anabel i TERRIZZANO Maria Lorendfiaing

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004498-26-2

PM Nanmero: 1571-186 Pagina 3 de 3 Pagina 3 de 3

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.-



		2026-06-24T14:53:33-0300
	C.A.B.A.
	RUIZ Patricia Graciela
	REGISTRO DE PRODUCTO


		2026-06-24T14:59:46-0300
	C.A.B.A.
	GARCIA Angel Alberto
	REGISTRO DE PRODUCTO


		2026-06-30T13:53:54-0300
	BERTINATTO RODRIGUEZ Jessica Anabel


		2026-07-01T16:18:55-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-07-02T14:38:20-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




