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 AP Biotech 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:

2581-84

Nombre técnico del producto:

17-093 Reactivos, para Inmunodiagndstico

Nombre comercial:

1) Ensayo de determinacion de cobre.
2) Ensayo de determinacion de Zinc.
3) Ensayo de determinacion de la homocisteina.

Modelos:

1) Copper (Cu)
2) Zinc (Zn)
3) Homocysteine (HCY)

Presentaciones:

1) 1 caja conteniendo 1 Kit que incluye: una botella de 60 ml con reactivo 1; una botella de 20 ml
con reactivo 2; una botella con el calibrador; y dos botellas de control en dos niveles de
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concentracion.

2) 1 caja contiendo 1 KIT que incluye: dos botellas de 40 ml con reactivo 1; una botella con 20 mi
de reactivo 2.

3) 1 caja conteniendo 1 KIT que incluye: dos botellas de 20 ml con reactivo 1; una botella de 13
ml reactivo 2; cinco viales de calibrador en cinco niveles de concentracidn; y dos viales de control
en dos niveles de concentracion.

Uso previsto:

1) Determinacién cuantitativa in vitro del cobre en suero, mediante el método de agente PAESA
Cromogénico.

2) Determinacioén cuantitativa in vitro del Zinc en suero, mediante el método PAPS.

3) Determinacion cuantitativa in vitro de la L-homocisteina (HCY) total en suero o plasma
humano, mediante el método reciclaje enzimatico.

Periodo de vida util:

1) 18 meses, conservado entre 2°C y 8°C.
2) 24 meses, conservado entre 2°C y 8°C.
3) 12 meses, conservado entre 2°C y 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Beijing Strong Biotechnologies, Inc.
N°15, Yanqgi North Second Street, Yangi Economic Development Area, Huairou District, Beijing,
101400, China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 23 junio 2026
GONZAL Firmado
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Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Balidy, gigitaimente por: TERRIZZANO
Secretaria de Calidadgra3alkcha
A.N.M.A.TFecha y hora: 03.07.2026 10:48:24

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacion 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 2581-84

Ciudad de Buenos Aires a los dias 23 junio 2026

/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Fi do digital BERTINATTO
BERTINATTO  fomedainencrer
RODRIGUEZ ~  lerbredrecmmamenoon:

c=AR, cn=BERTINATTO RODRIGUEZ

Jessica Anabel  sesica anaber

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004719-26-6
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