2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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:

1106-397

Nombre técnico del producto:

[17-027] - Reactivos.

Nombre comercial:

1) Auto Sample Processing System, CAL 6000.

2) Auto Sample Processing System, CAL 8000.

3) Concentrated Reagent Delivery System, CR-30[H].
Todos los productos, marca Mindray.

Modelos:
1) Auto Sample Processing System, CAL 6000.

2) Auto Sample Processing System, CAL 8000.
3) Concentrated Reagent Delivery System, CR-30[H].
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Presentaciones:

1) Embalajes, conteniendo las unidades de procesamieto automatico de muestras de sobremesa
para la integracion de instrumentos, segun las siguientes configuraciones, acompafados por los
accesorios para su funcionamiento:

Cualquier combinacion de integracion, hasta: 1 o 2 unidades de analizadores hematoldgicos
automaticos Mindray BC-6000 y/o BC-6200, 1 preparador de extendido y tincion de portaobjetos
(frotis de sangre) Mindray SC-120 y 1 analizador automatico digital de morfologia celular Mindray
MC-80.

Opcionalmente, el sistema puede ser provisto con 1 ordenador completo (PC), para su
operacionsin y puede proveerse con las mesas de trabajo para soportar las unidades de
procesamieto automatico de muestras de sobremesa.

2) Embalajes, conteniendo el mddulo de carga (unidad de ingreso de muestras), el médulo de
descarga (unidad de extraccion de muestras procesadas) y los médulos de vias (unidad base
para el montaje de cada instrumento a integrar), segun las siguientes configuraciones,
acompanados por los accesorios para su funcionamiento:

Cualquier combinacion de integracion de: analizadores hematologicos automaticos Mindray BC-
6800 y/o BC-6800 Plus, preparador de extendido y tincion de portaobjetos (frotis de sangre)
Mindray SC-120, analizador automatico digital de morfologia celular Mindray MC-80, analizador
automatico de proteina C reactiva Mindray CRP-M100, analizador automatico de
glicohemoglobina Mindray H50 y analizador automatico de proteinas especificas y velocidad de
eritrosedimentacion Mindray BP 200n.

Opcionalmente, el sistema puede proveerse acompanado por el sistema de procesamiento de
muestras Mindray TM-1000 (unidad automatica para carga, clasificacion, archivo y recuperacion
de muestras), la unidad neumatica (bomba de presion y vacio), el ordenador completo (PC) para
su operacion, una impresora y las siguientes unidades para el ensamblaje de la linea,
dependiendo del disefio de la planta y necesidades del laboratorio donde sera instalada:

Unidad de giro en angulo (derecho o izquierdo): Para el ensamblaje de la linea cuando se
requiere disposicion en angulo.

Modulo de desvio de columna: Para el ensamblaje de la linea, en plantas con columnas
estructurales intermedias.

Modulo de carga ampliado: Para ampliacion de zona de carga de muestras.

Modulo de descarga ampliado: Para ampliacion de zona de descarga de muestras.

Modulo de buffer intermedio: Para el almacenamiento temporal de muestras.

3) Embalaje, conteniendo una unidad del producto, junto a los accesorios para su
funcionamiento. Opcionalmente, puede proveerse acompanado por una unidad neumatica
(bomba de presion y vacio), para su operacion.

Uso previsto:

1y 2) Los CAL 6000 y CAL 8000, son sistemas de automaticos de procesamiento de muestras.
Tienen como finalidad la integracion de diferentes instrumentos, conformando lineas modulares
de analisis, para el procesamiento de muestras.

Los sistemas permiten la carga, el transporte, distribucién y envio de muestras, a las diferentes
unidades de analisis, permitiendo el control integrado de los todos los dispositivos de la linea, y
finalmente la descarga (extraccién) de las muestras analizadas o procesadas por los distintos
instrumentos.

1) Fue disenado para la integracion de los analizadores hematoldgicos automaticos Mindray BC-
6000 y BC-6200, el preparador de extendido y tincion de portaobjetos (frotis de sangre) Mindray
SC-120 y el analizador automatico digital de morfologia celular Mindray MC-80.

2) Fue disefado para la integracion de los analizadores hematoldgicos automaticos Mindray BC-
6800 y BC-6800 Plus, el preparador de extendido y tincién de portaobjetos (frotis de sangre)
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Mindray SC-120, el analizador automatico digital de morfologia celular Mindray MC-80, el
analizador automatico de proteina C reactiva Mindray CRP-M100, el analizador automatico de
glicohemoglobina Mindray H50 y analizador automatico de proteinas especificas y velocidad de
eritrosedimentacion Mindray BP 200n.

3) Es un sistema de dispensacion de diluyente concentrado. Tiene como funcion diluir el
diluyente concentrado, para la utilzacién directa en los analizadores hematolégicos automaticos
(dosificacion en linea). Fue disefado para operar en forma opcional, cuando se requiere procesar
grandes volumenes de muestras, junto con el analizador hematolégico Mindray BC-6800 Plus y
el preparador de extendido y tincion de portaobjetos (frotis de sangre) Mindray SC-120.

Periodo de vida util:

1 a 3) No corresponde. Conservacion: -10°C a 40°C, 10% a 90% de humedad relativa y 50kPa a
106kPa de presion atmosférica.

Nombre y domicilio del fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co. Ltd., Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-
Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, R. P. China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 mayo 2024

/% /%

aNnMmat anMat
GARCIA Gustavo Javier ROMIO Carolina
CUIL 20249667200 CUIL 27218521393
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
PM Narmer o:  1106- 397 Pagina 3 de 4 Pagi na 3 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.-



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 1106-397

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 mayo 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

iz QZT%

anMal | GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

/%

anMat

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002236-24-0
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