2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representaciéon de la firma GEMATEC 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 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:

1106-439

Nombre técnico del producto:

[15-091] - Analizadores de la Sensibilidad a los Antibidticos.

Nombre comercial:

Fully auto microbial identification and antimicrobial susceptibility testing system.
Marca DL.

Modelos:

DL-96A.

Presentaciones:

[1xTunidad]: Embalaje conteniendo una unidad del producto, junto con los accesorios para su

PM Namer o: 1106-439 Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



funcionamiento.

Uso previsto:

Es un analizador utilizado para identificacion microbiana y ensayo de susceptibilidad de
antimicrobianos.

Fue disefado para identificar bacterias y hongos aislados, y determinar la concentracion minima
inhibitoria (MIC) de diferentes antibidticos, por los métodos de colorimetria y turbidimetria.

Fue concebido para funcionar junto con los kits de reactivos para identificacién microbiana y test
de susceptibilidad antimicrobiana producidos por Zhuhai DL Biotech Co., Ltd.

Periodo de vida util:

No corresponde. Conservacion: Temperatura: -10°C a 40°C; Humedad relativa: hasta 80%.

Nombre y domicilio del fabricante:

Zhuhai DL Biotech Co., Ltd. No. 59, Ding Wan 10th Road, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong
Province, 519040, China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 mayo 2026
Y
b ozfnmot
anMat _ ROMIO Carolina
GARCIA Gustavo Javier CUIL 27218521393
CUIL 20249667200
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 1106-439

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 mayo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccion decll:'wélgzgg%drﬁg g Qezgistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

Firmado digital t
BERTINATTO strrinatro rodricuez
Jessica Anabel

RODRIGU EZ Nombre de

reconocimiento (DN):

Jessica serialNumber=CUIL
27249635710, c=AR,
Anabel cn=BERTINATTO

RODRIGUEZ Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003613-26-2
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