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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma WM Argentina 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:

794-832

Nombre técnico del producto:

17-094 Reactivos para Hematologia

Nombre comercial:

1) DH-36, Auto Hematology Analyzer
2) DIL-E, Hematology Analyzer Diluent
3) LYE-1, Hematology Analyzer Lyse
4) CLE-P, Cleanser

5) DM-CAL, Hematology Calibrator

6) DM-3D, Hematology Control

Modelos:

1) DH-36
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Presentaciones:

1) 1 autoanalizador
2) 20L

3) 500mL
4) 25 mL, 50 mL; 75mL; 100 mL
5) 3mL

6) 3mL

Uso previsto:

1) El uso previsto es el recuento de células sanguineas, la clasificacion de 3 partes de glébulos
blancos y la medicion de concentracion de hemoglobina en exploraciones clinicas.

2) Se utiliza para el analisis de células sanguineas, la dilucion de muestras y la preparacién de
suspensiones celulares.

3) Se utiliza para lisar (destruir) gldbulos rojos para determinaciones de hemoglobina o ayudar en
el recuento de glébulos blancos.

4) Se utiliza en los analizadores de hematologia para la limpieza y el lavado regulares de la
sonda y el sistema de tubos de las maquinas.

5) El Calibrador de Hematologia es usado en la calibracion de los parametros que incluye WBC,
RBC, HGB MCV/HCT y PLT de los analizadores de hematologia fabricados por Shenzhen
Dymind Biotechnology Co., Ltd, por tanto establece trazabilidad en la metrologia de los
resultados medidos en los analizadores de hematologia.

6) El Control de Hematologia se usa en el control de calidad de los parametros incluyendo WBC,
RBC, HGB, MCV/HCT y PLT de los analizadores de hematologia fabricados por Shenzhen
Dymind Biotechnology Co., Ltd. El propdsito del control de calidad es monitorear la exactitud y
precision de los resultados de las pruebas.

Periodo de vida util:

1) 8 afios

2); 3);4) 24 meses 2°C a 30°C
5) 2 meses a 2°C~8°C

6) 3 meses a 2°C~8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Shenzhen Dymind Biotechnology Co.,Ltda.-10th Floor, Building B, High-tech Park, Guanggiao
Road, Tianliao Community, Yutang Street,P.R.China ( para todos los productos)

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 mayo 2026

Firmado digitalmente por:

ANTOGNOLLI Antonio Santiago
Firmado digitalmente por: MARCHIONE Maria Paula

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello 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 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 794-832

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 mayo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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