2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Biodiagnostico SA, 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:

1201-435

Nombre técnico del producto:

18-013 Incubadoras de Laboratorio para ciclos Térmicos .Sistema de PCR en tiempo real

Nombre comercial:

ELITe BeGenius

Modelos:

ELITe BeGenius

Presentaciones:

Un cajon conteniendo Instrumento y una caja conteniendo sus accesorios : cable de conexion,
cable de conexion, lector de codigo de barra y caja conteniendo herramientas de alineacion.
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Uso previsto:

El instrumento ELITe BeGenius® es un instrumento automatizado e integrado para

la extraccion, purificacion y amplificacién de acidos nucleicos, asi como para la
deteccion de la secuencia diana mediante la reaccidon en cadena de la polimerasa en
tiempo real (PCR en tiempo real), el analisis de la curva de fusion y la interpretacion de
los resultados.

El producto debe utilizarse en combinacidn con reactivos para diagnodstico

molecular y muestras clinicas.

El producto esta concebido para su uso en diversos procedimientos de diagnostico

y seguimiento de diferentes enfermedades.

El producto debe utilizarse en combinacidn con reactivos de extraccion y

amplificacion propios, asi como con reactivos de amplificacion personalizados.

El producto es apto para su uso con varios tipos de muestras para aplicaciones cualitativas y
cuantitativas de diagnostico in vitro.

Este producto debe ser manejado por profesionales sanitarios y técnicos en biologia
molecular debidamente formados en el uso del instrumento, los consumibles y reactivos
de extraccion relacionados y en la manipulacion de muestras biolégicas potencialmente
infecciosas y reactivos quimicos clasificados como peligrosos para evitar accidentes
con consecuencias potencialmente graves para el usuario y otras personas.

Periodo de vida util:

Vida Util No corresponde / La temperatura de almacenamiento debe oscilar entre +5 °C y +40 °C

Nombre y domicilio del fabricante:
Fabricante Legal
ELITechGroup S.p.A. Corso ltalia , 22 20122 Milano (M) Italy

Fabricante Real
Precision System Science Co., Ltd , PSS, 88 Kamihongou, Matsudo-shi, Chiba, 271-0064 Japan

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGARY FECHA: Argentina, 11 diciembre 2024
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MERCAPIDE Laura Esther
CUIL 27146295318 _
Responsable Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firma y Sello

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 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 1201-435

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 11 diciembre 2024 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604
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BODNAR Andrea Veronica
Direccion deC \}Iélll%gczzgdﬁg g ngezgistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004372-24-2
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REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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