2019 - Ano de la Exportacion

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BERNARDO LEW e HIJOS S.R.L., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, 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 médicos para diagndstico
in vitro (DIV) , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1716-216

Nombre técnico del producto:

17-741- Analizadores para hematologia, automatizados.

Nombre comercial:

Analizadores hematoldgicos automatizados y consumibles, marca DIRUI.

Modelos:

Analizadores hematoldgicos automatizados:
1) BF-6900CRP

2) BF-6960CRP

3) BF-6900

4) BF-6960

5) BCC-3900
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6) BCC-3960

Consumibles:
BCC-3D Diluent, BCC-3D Lyse, Probe Cleanser, BF-5D Diluent, BF-FDOI Lyse, BF-FDTI Lyse,
Probe Cleanser I, BF-CRP Lyse

Presentaciones:

. BF-6900CRP x unidad
. BF-6960CRP x unidad
. BF-6900 x unidad
. BF-6960 x unidad
. BCC-3900 x unidad
. BCC-3960 x unidad
. Diluyente BCC-3D Diluent (1 x 20 L)
. Lisante BCC-3D Lyse (1 x 500 ML)
. Probe Cleanser (1 x 50 ML, 4 x 50 ML)
10. Diluyente BF-5D Diluent (1 x 20 L)
11. Lisante BF-FDOI Lyse (1 x 500 ML)
12. Lisante BF-FDTI Lyse (1 x 500 ML, 1 x 200 ML)
13. Probe Cleanser | (1 x 50 ML, 4 x 50 ML)
14. Lisante BF-CRP Lyse (1 x 200 ML)
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Uso previsto:

Los analizadores automatizados de hematologia (modelos: BCC-3900 / BCC-3960) proporcionan
resultados de analisis cuantitativos de 21 parametros (puede contar el numero de glébulos
blancos, globulos rojos y plaquetas en la muestra de sangre con el método de impedancia y tener
3-diff de gldbulos blancos, probar la concentracién de hemoglobina con el método colorimétrico y
calcular los parametros relacionados con el hematocrito) en muestras de sangre anticoagulada
con EDTA.

Los analizadores automatizados de hematologia (modelos: BF-6900CRP / BF-6960CRP)
proporcionan resultados de analisis cuantitativos de 27 parametros (puede contar el numero de
globulos rojos y plaquetas en la muestra de sangre con el método de impedancia, probar la
concentracion de hemoglobina con el método colorimétrico, obtener el numero total y tener cinco
clasificaciones de los glébulos blancos con flujo de laser semiconductor Citometria, calcular la
concentracion de proteina C reactiva con el ensayo inmunoturbidimétrico de latex y los
parametros relacionados con el hematocito) en muestras de sangre anticoagulada con EDTA.
Los analizadores automatizados de hematologia (modelos: BF-6900 / BF-6960) proporcionan los
mismos resultados que los modelos BF-6900CRP / BF-6960CRP, excepto por la proteina C
reactiva.

BCC-3D Diluent y BF-5D Diluent, mantienen el volumen original de la célula sanguinea
completamente bajo la presion osmética y la conductividad apropiadas durante un cierto periodo
de tiempo.

BCC-3D Lyse, se usa para disolver RBC, detectar el numero total de WBC, el recuento de WBC
de tres partes y el contenido de hemoglobina

Probe Cleanser y Probe Cleanser | se usan como potentes limpiadores alcalinos para la
eliminacidn de liquidos celulares y proteinas que quedan en el analizador automatico de
hematologia.

BF-5D Diluent,

BF-FDOI Lyse y BF-FDTI Lyse se usan para la disolucion de glébulos rojos y colorante celular.
BF-CRP Lyse, se usa para romper los glébulos rojos antes del analisis de muestras.
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Periodo de vida util:

BF-6900CRP, BF-6960CRP, BF-6900, BF-6960, BCC-3900 y BCC-3960
Periodo de vida util : N/A; 15-30°C, 30-80% HR

BCC-3D Diluent, BCC-3D Lyse, Probe Cleanser, BF-5D Diluent, BF-FDOI Lyse, BF-FDTI Lyse,
Probe Cleanser |, BF-CRP Lyse: 12 meses, 2°C-30°C protegido de la luz solar.

Nombre y domicilio del fabricante:

Dirui Industrial Co., Ltd.

95 Yunhe Street New & High Tech. Development Zone
Changchun, Jilin 130012

CHINA

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 mayo 2019
? b |
anmMat
,i BLOTTA Agustina
! t CUIL 27311148805
N
Respglgim g@?}\ Maria Natalia Responsable Técnico
Fir@ay 26524968738 Firma y Sello
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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 1716-216
Ciudad de Buenos Aires a los dias 28 mayo 2019

/%

anMat
MANENTI Mariano Pablo
’, CUIL 23256388839

anmMat

BODNAR Andrea Verodnica

CUIL 27254973472 . . : -
Direccion de Evaluaciéon de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firmay Sello

/%

anMat

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002794-19-4

/%

anMat

ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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