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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

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

Numero de PM:

1106-256

Nombre técnico del producto:

[11-431] - Electrodos, para Gasometria en Sangre.

Nombre comercial:

Marca Radiometer.

Modelos:

1) [946-061] Sensor Cassette Pack SC90.
2) [946-062] Sensor Cassette Pack SC90.
3) [946-063] Sensor Cassette Pack SC90.

Presentaciones:

1) Envase conteniendo un casete para 600 muestras (SC90 600 BG, LYT, MET, Hb + QC).
2) Envase conteniendo un casete para 900 muestras (SC90 900 BG, LYT, MET, Hb + QC).
3) Envase conteniendo un casete para 100 muestras (SC90 100 BG, LYT, MET, Hb + QC).

Uso previsto:
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1 a 3) Para ser utilizados en los Analizadores de Gases en Sangre, mara Radiometer, modelos
ABL90 FLEX y ABL90 FLEX Plus, para llevar a cabo las determinaciones de pH, la presion
parcial de diéxido de carbono (pCO2), la presion parcial de oxigeno (pO2), las concentraciones
de sodio (cNa+), potasio (cK+), calcio (cCa++), cloro (cCl-), glucosa(cGlu), lactato (cLac), la
concentracion de hemoglobina total (ctHb) y la saturacion de oxigeno (sOZ2), en muestras de
sangre.

Periodo de vida util:

1 a 3) 120 dias, de 2°C a 8°C, protegidos de la luz.

Nombre y domicilio del fabricante:

RADIOMETER MEDICAL ApS. Akandevej 21, DK-2700 Bronshoj, Dinamarca.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 09 mayo 2018
% ? ﬁt
anmat QNmat
GEMATEC SR.L. ROMIO Carolina
CUIT 30694793394 CUIL 27218521393
GERE%%%abIe Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializacion 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 1106-256

Ciudad de Buenos Aires a los dias 09 mayo 2018

/%

anMat
MANENTI Mariano Pablo
/, CUIL 23256388839

anMat
Direccion de Evg@@md’gr%?@és{y@rémca Direccion Nacional de Productos Médicos
FirnauSettle54978472 Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002940-18-6

/%

aonMaAlt
ARANDA Matriela Inés
,’ CUIL 23240846934
anMaAt
GENTILE Maria Laura
CUIL 27299229640
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