2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma BIO-OPTIC SRL, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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:

2234-020

Nombre técnico del producto:

ECRI 17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

1) BOND System Control Kit (6.0) [Kit del Sistema de Control BOND 6.0)] que contiene:

Slide Labeller [Rotulador de Marcado]

Ethernet switch [Interruptor Ethernet]

Computer [Computadoral]

BOND System Control Add Kit (which includes handheld barcode scanner and power cable) [Kit
adicional de sistema de control BOND (incluye escaner manual de cddigo de barra y cables de
alimentacion)]

2) BOND Controller (6.0) [Controlador BOND 6.0]
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3) BOND- ADVANCE Controller (6.0) [Controlador BOND-ADVANCED 6.0]

4) BOND- ADVANCE Terminal (6.0) [Terminal BOND-ADVANCED 6.0]

5) BOND Printer Ribbon & Labels Cxi (1 Pack) [Cintas de impresion y etiquetas Cxi para BOND
(paquete por 1 unidad)]

6) BOND Printer Ribbon & Labels Cxi (6 Pack) [Cintas de impresion y etiquetas Cxi para BOND
(paquete por 6 unidades)]

Modelos:

1) BOND System Control Kit (6.0) [Kit del Sistema de Control BOND 6.0)] que contiene:

Slide Labeller [Rotulador de Marcado]

Ethernet switch [Interruptor Ethernet]

Computer [Computadoral]

BOND System Control Add Kit (which includes handheld barcode scanner and power cable) [Kit
adicional de sistema de control BOND (incluye escaner manual de cédigo de barra y cables de

alimentacion)]

2) BOND Controller (6.0) [Controlador BOND 6.0]

3) BOND- ADVANCE Controller (6.0) [Controlador BOND-ADVANCED 6.0]

4) BOND- ADVANCE Terminal (6.0) [Terminal BOND-ADVANCED 6.0]

5) BOND Printer Ribbon & Labels Cxi (1 Pack) [Cintas de impresién y etiquetas Cxi para BOND
(paquete por 1 unidad)]

6) BOND Printer Ribbon & Labels Cxi (6 Pack) [Cintas de impresién y etiquetas Cxi para BOND
(paquete por 6 unidades)]

Presentaciones:
1), 2), 3),4) y 5) = 1 unidad
6) = 6 unidades

Uso previsto:

1) Es un sistema de tincion IHC e ISH completamente automatizado en los que se ejecuta el
software BOND 6.0

2) El Controlador BOND 6.0 es un modulo donde se realiza todo el procesado de software

3) El Controlador BOND-ADVANCED 6.0 es una configuracion con mas de cinco modulos de
Controladores BOND 6.0

4) En la Terminal BOND-ADVANCED 6.0 tiene lugar la interaccién del usuario con el software
BOND 6.0

5) y 6) Se generan etiquetas de identificacion de portaobjetos

Periodo de vida util:

1), 2), 3), 4), 5), 6): NA; -20°C a +55°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Leica Biosystems Melbourne Pty Ltd. 495 Blackburn Road, MOUNT WAVERLEY VIC 3149,
Australia

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 mayo 2019

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firmay Sello
? b |
?’i anmMalt
! s DAOU Silvana Andrea
anMat £ CUIL 27341498894

VILLEGAS Lucas Manuel
CUIL 20323443050

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 2234-020

Ciudad de Buenos Aires a los dias 15 mayo 2019

PM Namer o: 2234-020 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.-



MANENTI Mariano Pablo

Direccion de Evaluacion de Registro Diieccidén Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

/%

aonMat

BODNAR Andrea Verdnica
CUIL 27254978472

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002688-19-9

/%

aonMat

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

/%

aonMat

ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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