Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

En nombre y representacion de la firma AVAN Electronica 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:

2338-45

Nombre técnico del producto:

[15-973] - Analizadores de Hemocultivo, Automatizados

Nombre comercial:

1. Automated Blood Culture System
2. Aerobic Culture Bottle
3. Anaerobic Culture Bottle

Modelos:
1. Automated Blood Culture System
1.1. BC32

1.2. BC64
1.3.BC128
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1.4. BC256

2. Aerobic Culture Bottle
2.1. CFA-01
2.2. CFP-03
2.3. CFL-04

3. Anaerobic Culture Bottle
3.1. CFN-02

Presentaciones:

1. Instrumento por unidad con sus accesorios.
2. Cajas de cartén de 100 o 200 botellas.
3. Cajas de cartén de 100 o 200 botellas.

Uso previsto:

1. Son analizadores automatizados de hemocultivos, utilizan botellas especificas de hemocultivo
para la deteccion de microorganismos en muestras de sangre y orina humana.

1.1. 32 posiciones para botellas de hemocultivo

1.2. 64 posiciones para botellas de hemocultivo

1.3. 128 posiciones para botellas de hemocultivo

1.4. 256 posiciones para botellas de hemocultivo

2 Botellas de hemocultivo de atmdsfera aerdbica, utilizadas para fomentar el desarrollo
microbiano presentes en la muestra.

2.1. Botella de hemocultivo para pacientes adultos.

2.2. Botella de hemocultivo para pacientes pediatricos.

2.3. Botella de hemocultivo con agente litico, se utiliza para liberar bacterias que estan dentro de
células sanguineas.

3 Botellas de hemocultivo con atmdsfera anaerdébica, utilizadas para fomentar el desarrollo
microbiano presentes en la muestra.
3.1 Botella de hemocultivo para pacientes adultos y pediatricos

Periodo de vida util:

1. No aplica, conservar a temperatura ambiente de 8°C a 30°C.
2. 3. Vida util 12 meses, conservados de 15°C a 30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:
Zhuhai Meihua Medical Technology Limited

Unit 103, 203, 301, 302, 401, Building 3, No.1 Keji 7 Road, Tangjiawan Town, 519085 Zhuhai
City, Guangdong Province, China

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 31 marzo 2026

Firmado digitalmente por
LAVERG N E LAVERGNE Gustavo Javier
H Fecha: 2026.03.31
Gustavo Javier {55z or00
Responsable Legal
Firma y Sello

Firmado
CA RDO N digitalmente por
CARDONE Vicente

Vicente .
Fecha: 2026.03.31

Jose 11:1712 0300
Responsable Técnico
Firmay Sello

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 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 2338-45

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 31 marzo 2026 la cual tendra una vigencia

de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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BODNAR Andrea Veronica
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c=AR, cn=BERTINATTO RODRIGUEZ

JeSS|Ca Ana bel Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001589-26-8
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