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 BioSystems S.A., 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:

626-251

Nombre técnico del producto:

20-666 (Procesadores de Acido Nucleico, Purificadores)

Nombre comercial:

croBEE® NA16 Nucleic Acid Extraction System Plus

Modelos:

N/A

Presentaciones:

crpBEE 2.0 Nucleic Acid Extraction System, esta compuesto por:
- Area de operacion: Soporte en T, soporte para cartuchos, contenedor de residuos.
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- Unidad de pipeteo: Aspiracion, dispensacion, transferencia, movimiento a lo largo de los ejes X
evy.

- Unidad de control: Interfaz hombre-maquina (HMI), médulo PLC y placa base.

- Lampara UV: Potencia 8 W, vida util 10 000 horas.

- Bloque calefactor: Temperatura ambiente — 90 °C.

- Pantalla: Panel tactil a color de 7 pulgadas.

Uso previsto:

croBEE® NA16 Nucleic Acid Extraction System Plus se utiliza para la separacion de ADN y ARN
para su posterior analisis mediante reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real
con fines de diagnéstico molecular in vitro u otras aplicaciones de biologia molecular.

Periodo de vida util:

N/A

Nombre y domicilio del fabricante:

GeneProof a.s., Videnska 101, 119, 619 00 Brno — Dolni HerSpice, Republica Checa.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 27 marzo 2026
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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 626-251

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 27 marzo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
?fi CUIL 23242965604
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion de%&l&g&%ﬂggesﬁi%istro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

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