DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma [RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA
SOLICITANTE], declaramos bajo juramento, en los términos previstos por la
Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos Médicos para Diagnédstico de Uso
In-Vitro cuyos datos identificatorios y demdas caracteristicas se detallan a
continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo I de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 [Para sistemas que incluyan equipamiento eléctrico
agregar: y en 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.

Nombre técnico del producto:

Nombre comercial:

Presentacidon/es:

Uso previsto:

Periodo de vida util:

Condiciones de conservacion:

Nombre y domicilio del fabricante:

[Cuando corresponda se consignara también nombre y domicilio del importador, y
se aclararéa si es importador de producto terminado, fraccionador, y/o

acondicionador]

Categoria: Venta exclusiva a laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Lugar y fecha:

Representante Legal Director Técnico
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MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

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 nimero PM- - [el

nimero de registro debe ser generado y completado por la empresa
solicitante]

Buenos Aires,

Direccion Nacional de Productos Médicos Departamento de Registro
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