2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BioSystems 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:

626-261

Nombre técnico del producto:

17-916 (Analizadores de Inmunoensayos por Quimioluminiscencia)

Nombre comercial:

Fully Automated Pathology Staining System

Modelos:

Fully Automated Pathology Staining System:
PA-3600 (Ref.: W948)

Presentaciones:

Fully Automated Pathology Staining System:

PM Namer o: 626-261 Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4

?& 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.-



1) Fully Automated Pathology Staining System (Unidad Principal)
2) Cable de alimentacién

3) Cable de datos

4) Sensor de flotacion

5) Abrazadera para tubo

6) Portaobjetos de tejido de referencia

7) Frasco de reactivo de 7 ml (con etiqueta RFID)
8) Base del contenedor de liquidos residuales

9) Contenedor de residuos liquidos

10) Tubo para residuos liquidos — Azul

11) Tubo para residuos liquidos — Negro

12) Impresora

13) Etiqueta

14) Cinta

15) Servidor informatico

16) Monitor

Uso previsto:

Se utiliza para el procesamiento de muestras antes del analisis patolégico (desparafinizacion,
recuperacion de antigenos, tincién, pretratamiento para detecciéon FISH y lavado posterior a la
hibridacion).

Periodo de vida util:

Es de 10 anos desde su fabricacion, almacenado entre -40°C a 55°C.

Nombre y domicilio del fabricante:
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

( Ref: WR20P0007 ) No. 8 Lizhishan Road, Science City, Huangpu District, 510663, Guangzhou,
REPUBLICA POPULAR CHINA

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 julio 2026
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Firmado digitalmente por
VI LA VILA PEREZ Mariana
Nombre de reconocimiento
P EREZ (DN): serialNumber=CUIL
27232766072, c=AR,
cn=VILA PEREZ Mariana

1 Fecha: 2026.07.13 15:15:03
Mariana =

Responsable Legal
Firma y Sello

Firmado digitalmente por
M IG U EZ MIGUEZ Eduardo Omar
Nombre de reconocimiento
Ed d (DN): serialNumber=CUIL
u a r O 20234472799, c=AR,
cn=MIGUEZ Eduardo Omar

O Fecha: 2026.07.13 15:15:26
mar Fecha

Responsable Técnico
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 626-261

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 julio 2026 la cual tendra una vigencia de

cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

Direccién dce:%I\ll‘a?u7a205|cé}rsla { e4 2egistro

Firma y Sello
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B E RTI N A-I_I_O Firmado digitalmente por

BERTINATTO RODRIGUEZ

Jessica Anabel
RO D RIG U EZ Nec?::bare 22 r:conocimiento

(DN): serialNumber=CUIL

Jessica 27249635710, c=AR,
cn=BERTINATTO
Ana beI RODRIGUEZ Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005331-26-0

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 20.07.2026 12:14:37
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