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 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:

2581-50

Nombre técnico del producto:

17-093 Reactivos, para Inmunodiagndstico

Nombre comercial:

1) Ensayo para la determinacion cuantitativa de PTH.
2)Ensayo para la determinacion cuantitativa de la osteocalcina.

3)Ensato para la determinacién cuantitativa de 25-OH vitamina D.

Modelos:
1) PTH CLIA Microparticles

2) Osteocalcin CLIA Microparticles
3) 25-OH Vitamin D CLIA Microparticles

Presentaciones:

1) Las presentaciones pueden ser las siguientes:
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Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 1 juego de 2 viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo, con el que se pueden
realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo, con el que se pueden
realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control,
solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo, con el
qgue se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones con cada KIT.

Dos Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control, solucién
de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se
pueden realizar 50 determinaciones con cada KIT.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de control, solucion de microparticulas, solucién de enzimas
conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: 2 juegos de 2 viales de control, solucién de microparticulas, solucion de enzimas
conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: 2 juegos de 2 viales de control, solucion de microparticulas,
solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se pueden realizar 100
determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 2 juegos de 2 viales de control, solucién de microparticulas,
solucion de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se pueden realizar 100
determinaciones con cada KIT.

Dos Kit conteniendo: 2 juegos de 2 viales de control, solucion de microparticulas, solucion de
enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo, con el que se pueden realizar 50 determinaciones
con cada KIT.

2) Las presentaciones pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 1 juegos de 2 viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de muestra diluyente, con el que se
pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de muestra diluyente, con el que se
pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control,
solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de muestra diluyente,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de muestra
diluyente, con el que se pueden realizar 100 determinaciones con cada KIT.

Dos Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juegos de 2 viales de control, solucién
de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que
se pueden realizar 50 determinaciones con cada KIT.

Las presentaciones pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: 1 juegos de 2 viales de control, solucién de microparticulas, solucion de enzimas
conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que se pueden realizar 50 determinaciones.
Kit conteniendo: 2 juegos de 2 viales de control, solucién de microparticulas, solucion de enzimas
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conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que se pueden realizar 100 determinaciones.
Dos Kits conteniendo cada uno: 2 juegos de 2 viales de control, solucion de microparticulas,
solucion de enzimas conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que se pueden realizar
100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 2 juegos de 2 viales de control, solucién de microparticulas,
solucion de enzimas conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que se pueden realizar
100 determinaciones con cada KIT.

Dos Kit conteniendo: 2 juegos de 2 viales de control, solucion de microparticulas, solucion de
enzimas conjugadas y solucion de muestra diluyente, con el que se pueden realizar 50
determinaciones con cada KIT.

3) Las presentaciones pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 1 juego de dos viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de disociacion, con el que se pueden
realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de disociacion, con el que se pueden
realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones con cada Kkit.

Dos Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de control, solucién
de microparticulas,

solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion, con el que se pueden realizar 50
determinaciones con cada Kkit.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 1 juego de dos viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de disociacion, con el que se pueden
realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de control, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de disociacion, con el que se pueden
realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de
control, solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones con cada Kkit.

Dos Kit conteniendo: 1 juego de 2 viales de calibrador, 2 juego de dos viales de control, solucién
de microparticulas,

solucion de enzimas conjugadas y solucion de disociacion, con el que se pueden realizar 50
determinaciones con cada Kkit.

Uso previsto:

1) El ensayo de microparticulas PTH CLIA se basa en el sistema de inmunoensayo de
microparticulas quimioluminiscentes (Microparticulas

CLIA) totalmente automatizado para la determinacion cuantitativa de PTH en suero o plasma
humano (EDTA).
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2) El ensayo de microparticulas de osteocalcina CLIA se basa en el sistema de inmunoensayo de
microparticulas quimioluminiscentes (Microparticulas CLIA) totalmente automatizado para la
determinacién cuantitativa de la osteocalcina en suero y plasma humano.

3) El ensayo de microparticulas de 25-OH vitamina D CLIA se basa en el sistema de
inmunoensayo de microparticulas quimioluminiscentes (Microparticulas CLIA) totalmente
automatizado para la determinacion cuantitativa de 25-OH vitamina D en suero y plasma
humano.

Periodo de vida util:

1) 15 meses; conservado entre 2°C y 8°C.
2) 15 meses; conservado entre 2°C y 8°C.
3) 18 meses; conservado entre 2°C y 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:
Autobio Diagnostics Co., Ltd

N°87 Jingbei Yi Road , National Eco & Tech Development area, Zhengzhou, 450016, Republica
Popular China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 27 julio 2026

Firmado Firmado
KA LSTEI digitalmente por GONZALE digitalmente por
. H GONZALEZ
N Adri EAL;TEZII(;IZ/zd(;lagg Z Daniela 5, o iorena
echa: .07. Fecha: 2026.07.27
ran 11:22:23 -03'00' Lorena 15:00:49 -03'00'
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 2581-50

Ciudad de Buenos Aires a los dias 27 julio 2026

/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

B E RTI NA I I O Egmgiﬂ%tsgg?gui%essica

RO D R I G U EZ ﬁlg?r?s:e de reconocimiento (DN):
serialNumber=CUIL 27249635710,
c=AR, cn=BERTINATTO RODRIGUEZ

JeSSica Ana bel Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005691-26-4
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