1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma Tecnolab 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 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1252-227

Nombre técnico del producto:

17-027, reactivos

Nombre comercial:

HPV Dry Swab Sample Collection Device

Modelos:

Caddigo del producto: AMPF-DS

Presentaciones:

Para 100 muestras. Cada paquete AMPF-DS contiene 100 tubos de recoleccion con tapas a
rosca y 100 hisopos ranurados envueltos individualmente.

Uso previsto:
El HPV Dry Swab Sample Collection Device esta disefiado para la toma de muestras de
hisopados vaginales y/o endocervicales. Para un solo uso.
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Periodo de vida util:

estable por 24 meses desde su fecha de fabricacion cuando se almacena a temperatura
ambiente (5 a 40 °C)

Nombre y domicilio del fabricante:

Atila Biosystems Inc.
500 Mercury Dr.
Sunnyvale, CA 94085
USA

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGARY FECHA: Argentina, 06 diciembre 2023

/%

Responsable Legal anmMalt Responsable Técnico

Firma y Sello MASINO Marisol Firmay Sello
CUIL 27259025457

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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ANMAT.

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 1252-227

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 06 diciembre 2023 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica

_ ., C 72549784& ) ) L
Direccion de va uacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
?ﬂ anmoat
ARANDA Mariela Ines

anMat CUIL 23240846934

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007191-23-4
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