2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BIOARS 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:

1127-481

Nombre técnico del producto:

17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

[1) INSTRUMENTOS

1) Automated ID/AST Testing System
2) Automated Dosing System

3) Microbe Turbidimeter

II) REACTIVOS

4) Bacterial McFarland Standard

Modelos:
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) INSTRUMENTOS
1) AF-300, AF-600
2) AP-100

3) TDR-Z200

I1) REACTIVOS
4) TDR-Z2

Presentaciones:
) 1)
1 unidad, con capacidad para 32 o 64 placas

Incluye:

Unidad principal del sistema de prueba automatizado ID/AST

Cables de alimentacion

Cable de red

Tornillos combinados M4X16
Frasco de cultivo bioquimico
Frasco de identificacion microbiana
Placa de prueba

Mango para transporte

Manual del operador

Tarjeta de operacion

Tarjeta de mantenimiento

Lista de embalaje

Tabla de registros FQC

Registro de inspeccion de seguridad (opcional)
Escaner de cddigo de barras
Paquete de software de operacion

2) 1 unidad

Incluye:

Unidad principal del Sistema automatizado de dosificacién
Cables de alimentacion

Frasco de cultivo bioquimico

Frasco de identificacion microbiana

Placa de prueba

Cubierta superior de la placa de prueba
Manual del operador

Tarjeta de operacion

Tarjeta de mantenimiento

Lista de embalaje

Tabla de registros FQC

Soporte

Recipiente de desechos

Punta de pipeta (Pipette Tip)

Registro de inspeccion de seguridad (opcional)
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3) 1 unidad

Incluye:

Unidad principal del instrumento
Manual del operador

Nota de operacion

Adaptador de alimentacion

Lista de empaque

1))

4)

Contiene:

Botella de control: 1 x 5 mL
Botellas vacias: 5 x 5 mL

Soluciones de reposicion: 2 x 5 mL

Etiquetas: 5
Inserto: 1

Uso previsto:
[) INSTRUMENTOS

1) El sistema automatizado de prueba ID/AST es un dispositivo de diagndstico in vitro destinado
a ser utilizado para la identificacion microbiana cualitativa (ID) y las pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana (AST) cuantitativas/cualitativas automatizadas de colonias aisladas para bacterias
y hongos clinicamente significativos. El sistema automatizado de prueba ID/AST debe usarse con
las placas de prueba ID/AST correspondientes. Las pruebas aportan evidencia en la deteccion,

diagndstico y tratamiento de enfermedades infecciosas.

2) El sistema automatizado de dosificacion se utiliza para dispensar reactivo o muestra antes del

analisis clinico.

3) Accesorio previsto para uso con el sistema de pruebas de identificacion y susceptibilidad para
medir la densidad éptica de una suspension de microorganismos. Provee valores en unidades
McFarland, en proporcion con las concentraciones de microorganismos. Esta previsto para uso

con tubos de vidrio.

)

4) Calibrador del turbidimetro para microrganismos, para regular la precision del dispositivo y

controlar la cantidad de microorganismos inoculados.

Periodo de vida util:

[) INSTRUMENTOS

1) Conservacion: -10 °C a 55 °C; Vida util: NO CORRESPONDE
2) Conservacion: -10 °C a 55 °C; Vida util: NO CORRESPONDE
3) Conservacion: -30 °C a 55 °C; Vida util: NO CORRESPONDE

II) REACTIVOS

4) Conservacion: 4 °C a 25 °C; Vida util: 6 meses

Nombre y domicilio del fabricante:

1)y2)
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Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Mindray Building, Keji 12th Road South,
High-Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 Shenzhen P. R. China

3)y4)

Hunan Mindray Medical Technology Co., Ltd. 3/F, West, Building C, Luvalley Science &
Technology Innovation and Entrepreneurship Park, No.1698, Yuelu West Avenue, High-tech
Development Zone, Changsha, 410221, P. R. China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 agosto 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay 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 comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.
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Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 1127-481

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 15 agosto 2025 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anmMalt
?” BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472
anMAt ,,

ETCHEVES Patricia Del Carmen

CUIL 27184605606 anMat
ETCHEVES Claudia Elizabeth

CUIL 27172507706

Direccion de Evaluacién de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello ? Firmay Sello
Onmo AT -!il.:_
TERRIZZANO Maria Loreng {é iy
b | CUIL 23242965604 it T

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002634-25-7
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