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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma BIOARTIS SRL, 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 Cumple las normas técnicas IEC 61010-1 "Requisitos de seguridad de equipos
eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 1: Requisitos generales" e IEC 61010-2-
101 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte
2-101: Requisitos particulares para equipos meédicos para diagnéstico in vitro (DIV) ,
conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio

de la empresa.

Numero de PM:

212-38

Nombre técnico del producto:

15-150 — Equipos de inmunofluorescencia

Nombre comercial:

1) thermoscientific B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR

2) thermoscientific B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR CAL

3) thermoscientific B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR QC

4) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER

5) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 1
6) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 2
7) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 3
8) thermoscientific B'-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 4
9) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT DILCUP

10) thermoscientific B'-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT REACT
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11) thermoscientific B-R-A-H-M-S SOLUTION 1 KRYPTOR GOLD

12) thermoscientific B-R-A-H-M-S SOLUTION 2 KRYPTOR GOLD

13) thermoscientific B-R-A-H-M-S SOLUTION 3 KRYPTOR GOLD

14) thermoscientific B-R-A-H-M-S SOLUTION 4 KRYPTOR GOLD

15) thermoscientific B-R-A-H-M-S DILUTION PLATES KRYPTOR GOLD
16) thermoscientific B-R-A-H-M-S REACTION PLATES KRYPTOR GOLD
17) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT PLUS

18) thermoscientific B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD

19) thermoscientific B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR

20) thermoscientific B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR CAL
21) thermoscientific B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR QC

Modelos:

1) B-R-A-H:M:S PCT SENSITIVE KRYPTOR

2) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR CAL

3) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR QC

4) B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER

5) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 1

6) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 2
7) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 3
8) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 4
9) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT DILCUP

10) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT REACT

11) B-R-A-H-M-S SOLUTION 1 KRYPTOR GOLD

12) B-R-A-H-M-S SOLUTION 2 KRYPTOR GOLD

13) B-R-A-H-M-S SOLUTION 3 KRYPTOR GOLD

14) B-R-A-H-M-S SOLUTION 4 KRYPTOR GOLD

15) B-R-A-H-M-S DILUTION PLATES KRYPTOR GOLD
16) B-R-A-H-M-S REACTION PLATES KRYPTOR GOLD
17) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT PLUS

18) B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD

19) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR

20) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR CAL
21) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR QC

Presentaciones:

1) B-R-A-H:M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR: 50 pruebas / kit
2) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR CAL: 6 viales

3) B-R:A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR QC: 3 viales Control 1y 3 viales

Control 2
4) B-R‘A-H-M-S KRYPTOR BUFFER: 5 sobres

5) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 1: 4 viales de 55 ml c/u
6) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 2: 4 viales de 55 ml c/u
7) B-R:A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 3: 4 viales de 30 ml c/u
8) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 4: 4 viales de 55 ml c/u

9) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT DILCUP: 1 caja con 30 placas
10) B'-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT REACT: 1 caja con 60 placas
11) B-R-A-H-M-S SOLUTION 1 KRYPTOR GOLD: 3 viales de 100 mi
12) B-R-A-H-M-S SOLUTION 2 KRYPTOR GOLD: 3 viales de 100 ml
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13) B-R-A-H-M-S SOLUTION 3 KRYPTOR GOLD: 3 viales de 50 ml

14) B-R-A-H-M-S SOLUTION 4 KRYPTOR GOLD: 3 viales de 100 ml

15) B-R-A-H-M-S DILUTION PLATES KRYPTOR GOLD: 5 placas

16) B-R-A-H-M-S REACTION PLATES KRYPTOR GOLD: 30 placas

17) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT PLUS: 1 instrumento

18) B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD: 1 instrumento

19) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR: 50 pruebas / kit

20) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR CAL.: 6 viales

21) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR QC: 3 viales Control 1y 3
viales Control 2

Uso previsto:

1) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR: Es una prueba automatizada por
inmunofluorescencia para la determinacion cuantitativa de la concentracion de procalcitonina
(PCT) en muestras (EDTA, heparina) de suero o plasma humanos.

2) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR CAL: Para reajustar la curva

estandar almacenada en B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact
PLUS/ KRYPTOR GOLD.

3) B-R-A-H-M-S PCT SENSITIVE KRYPTOR QC: Para Control de Calidad en

placa de B-R-A-H-M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS/ KRYPTOR
GOLD.

4) B-R-A-H-M-S KRYPTOR BUFFER: Para preparar el liquido del sistema para
B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS y KRYPTOR GOLD.

5) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 1: Para reconstituir los

conjugados liofilizados a partir de kits B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact/ KRYPTOR compact
PLUS y para enjuagar el tip.

6) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 2: Para reconstituir los

conjugados liofilizados a partir de kits B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact/ KRYPTOR compact
PLUS.

7) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 3: Para el lavado del sistema

fluidico compacto B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS.

8) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT SOLUTION 4: Para el lavado del sistema

fluidico compacto B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact/KRYPTOR compact PLUS.

9) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT DILCUP: Para la dilucion automatica de

muestras.

10) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT REACT: Es una placa de reaccion para

la incubacién de muestras y reactivos y para la medicion fluorescente.

11) B-R-A-H-M-S SOLUTION 1 KRYPTOR GOLD: Para reconstituir los

conjugados liofilizados a partir de kits B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD y para enjuagar el tip.
12) B-R-A-H-M-S SOLUTION 2 KRYPTOR GOLD: Para reconstituir los

conjugados liofilizados a partir de kits B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD.

13) B-R-A-H-M-S SOLUTION 3 KRYPTOR GOLD: Para el lavado del sistema

fluidico B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD.

14) B-R-A-H-M-S SOLUTION 4 KRYPTOR GOLD: Para el lavado del sistema

fluidico B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD.

15) B-R-A-H-M-S DILUTION PLATES KRYPTOR GOLD: Para la dilucién

automatica de muestras.

16) B-R-A-H-M-S REACTION PLATES KRYPTOR GOLD: Es una placa de

reaccion para la incubacién de muestras y reactivos y para la medicion fluorescente.

17) B-R-A-H-M-S KRYPTOR COMPACT PLUS: Es un sistema cerrado

completamente automatico basado en la tecnologia TRACE que esta conectado a una
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computadora que ejecuta un software para la medicidn de parametros de laboratorio en muestras
de pacientes usando reactivos especiales de B-R-A-H-M-S KRYPTOR.

18) B-R-A-H-M-S KRYPTOR GOLD: Es un sistema completamente automatico

basado en la tecnologia TRACE que esta conectado a una computadora que ejecuta un software
para medir distintos parametros de laboratorio en muestras clinicas humanas en combinacién
con las pruebas respectivas B-R-A-H-M-S KRYPTOR.

19) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR: Es una prueba automatizada

de inmunofluorescencia para la determinacion de copeptina (extremo carboxilo de la
provasopresina, o CT-proAVP) en suero humano y en plasma humano (EDTA, heparina).

20) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR CAL: Para reajustar la curva

estandar memorizada en B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD.

21) B-R-A-H-M-S COPEPTIN PROAVP KRYPTOR QC: Para Control de Calidad

en placa de B-R-A-H-M-S KRYPTOR compact PLUS/KRYPTOR GOLD.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util:

1): 15 meses

2)3)5)6)8)11) 12) 14) 20) y 21): 2 aios

4) 3 anos

7)y 13): 9 meses

9) 10) 15) y 16) No aplica por ser productos plasticos
17) y 18) No corresponde por ser equipamiento

19) 18 meses

Condiciones de conservacion:
1)2)3)5)6)7)8)11)12) 13) 14) 19) 20) 21): Mantener entre 2 °Cy 8 °C
4)9)10) 15) 16) 17) y 18): Mantener entre 18 °C y 30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

1) al 3), 19) al 21): Fabricante: Cezanne SAS, 280 Allée Graham Bell, Parc Scientifique Georges
Besse, 30035, Nimes cedex 1, Francia para B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761
Hennigsdorf, Alemania

4): Fabricante: Medicago AB, Danmarks-Berga 13, 755 98 Upsala, Suecia para B-R-A-H-M-S
GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761 Hennigsdorf, Alemania

9) y 10): Fabricante: Etablissements Dubourgel-Grange, 11 rue de |Arcelle, Parc d’activité des
plans, 38600 Fontaine, Francia para B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761 Hennigsdorf,
Alemania

15) y 16): Fabricante: Carclo Technical Plastics- Brno, s.r.o. (Carclo Technical Plastics Ltd),
Turanka 1277, 627 00 Slatina, Republica Checa para B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25,
16761 Hennigsdorf, Alemania

17): Fabricante: Thermo Fisher Scientific OY, Ratastie 2 FI-01620 Vantaa, Finlandia para
B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761 Hennigsdorf, Alemania.

18): Fabricante: Thermo Fisher Scientific OY, Ratastie 2 0120 Vantaa, Finlandia para
B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761 Hennigsdorf, Alemania

5) al 8) y 11) al 14): Fabricante: Cezanne SAS, 280 Allée Graham Bell, Parc Scientifique Georges
Besse, 30035, Nimes cedex 1, Francia para B-R-A-H-M-S GmbH, Neuendorfstr. 25, 16761
Hennigsdorf, Alemania

Categoria:
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Uso profesional exclusivo
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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 212-38
Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 junio 2026
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Maria Lorena
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BODNAR Andrea Veronica

_ .. CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacidon de Registro
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Firma y Sello

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO

Instituto Nacional de Productos Médicos

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004840-26-2
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