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 representacién de la firma OPEN TRADE 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:

778-36

Nombre técnico del producto:

15-146 — Hemoglobindmetro

Nombre comercial:

Analizador de Hemoglobina

Modelos:

Analizador de hemoglobina
H7-3

Microcubeta:

HB-01

Presentaciones:
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Equipo: Por unidad

Microcubetas: Por unidad y envase por 25, 50 y 4 x 50 unidades

Accesorios (por unidad): Tarjeta de prueba - tarjeta de codigo de control de calidad - adaptador
de corriente-usb cable de datos

Uso previsto:
Determinacién cuantitativa de la cantidad total de hemoglobina en la sangre humana completa
por colorimetria fotoeléctrica (espectofotometria)

Periodo de vida util:

Equipo: 3 anos / -20 a 60°C
Microcubetas: 2 anos cerrado — 30 dias abierto / 2 a 35°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Jiangsu Konsung Bio-Medical Science And Technology Co., Ltd.
NO.8, Shengchang West Road, Danyang Development Zone, 212300, Jiangsu Province,
P.R.China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 enero 2026 ?
b |
?’i anMat
! ZURDO Fernando Ezequiel

anMat CUIL 20363961941

SCHUARTZMAN Roberto Ariel

CUIL Zqiggﬁéﬁ%e 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 778-36

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 09 enero 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena
?/’ CUIL 23242965604
anMAlt
BODNAR Andrea Veronica
7254978 . . L
Direccion de aluacion d eglstro Instituto Nacional de Productos Médicos
Flrma y Sello Firma y Sello

/%

anMat

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000101-26-4
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