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 Tecnolab S.A., 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:

1252-183

Nombre técnico del producto:

17-027 - Reactivos

Nombre comercial:

TwinCubator

Modelos:

No aplica

Presentaciones:

— Instrumento junto a un bloque de hibridacion
— Cable de toma de corriente
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— Manual de usuario
— Lista de comprobacion de la instalacion
— Protocolo de descontaminacién

Uso previsto:

Instrumento para la hibridacion manual de las tiras de analisis GenoType de Hain Lifescience
compuesto por una combinacion de un bloque calefactor con un agitador horizontal que permite
procesar simultaneamente hasta 12 muestras.

El TwinCubator se ha validado para el uso en combinacion con los sistemas de analisis de Hain
Lifescience. No se ha comprobado el rendimiento del TwinCubator en combinacion con otros
sistemas de analisis.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: No aplica.
Condiciones de transporte y almacenamiento: -10 a +60 °C, 80% humedad relativa.

Nombre y domicilio del fabricante:

Hain Lifescience GmbH
Hardwiesenstrale 1, 72147 Nehren, Alemania.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 agosto 2019
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anmMat
MASINO Marisol
Responsable Legal CUIL 272590Z‘L_’45_|5<esponsable Técnico
Firma y Sello 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 1252-183

Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 agosto 2019
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anmMat
MANENTI Mariano Pablo
,i CUIL 23256388839
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion deC Ilij\lllélagg%dhgggﬁezgistro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003950-19-9
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anmMalt GENTILE Maria Laura
ARANDA Mariela Inés CUIL 27299229640
CUIL 23240846934
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