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 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:

2581-91

Nombre técnico del producto:

15-551 Analizadores

Nombre comercial:

AutoGene 9600 Automatic PCR Analysis System

Modelos:

FQD-A9600 (EA4)
FQD-A9600 (EA5)
FQD-A9600 (EA6)

Presentaciones:

Envase conteniendo: 1 equipo y los siguientes accesorios: médulo de purificacion de acidos
nucléicos Genepure Pro 9600, mddulo de sellado automatico de membranas, modulo de
deteccion cuantitativa fluorescente QuantGene 9600, cable de alimentacion, lamina de sellado y
fusible.
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Uso previsto:

Para la extraccion y purificacion de acido nucleico patdogeno en diversas muestras clinicas
humanas, y para la deteccion cualitativa y cuantitativa de los analitos en el ADN/ARN de las
muestras, mediante el proceso de reaccion en cadena de la polimerasa.

Periodo de vida util:

5 afios, conservado entre -20 °C y +55 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

Hangzhou Bioer Technology Co., Ltd.

1192 BinAn Rd., Binjiang District, Hangzhou, Zhejiang, 310053, China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 04 noviembre 2025
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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 2581-91

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 noviembre 2025 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMalt
TERRIZZANO Maria Lorena
r’ CUIL 23242965604

anMat

BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472 _ _ L
Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006960-25-8

/%
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DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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