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A N E X O I 

D E C L A R A C I Ó N DE C O N F O R M I D A D - PM C L A S E I 

Número de revisión: 00 
Fecha de emisión de la Declaración de Con f o rm idad Revisión 0 0 : - -
Nombre desc r i p t i vo del p r oduc t o : Cober to r de manop la de Lámpara 
Código de identificación y n o m b r e técnico UMDNS: 17 -977 - Funda para 
empuñadura. 
Marca de ( los) p r o d u c t o ( s ) médico(s): PAHSCO (Pacif ic Hosp i ta l Supp ly Co. L td.) 
Modelos (en caso de e q u i p a m i e n t o médico): No apl ica. 
Indicación/es au to r i zada / s : Este Producto Médico esta des t i nado para cubr i r las 
asas de las Lámparas sc ia l i t icas du r an t e las operac iones quirúrgicas como una 
funda estéril para los usuar ios y así poder a j u s t a r las d i recc iones de la luz du r an t e 
la cirugía sin pre-esterilización del mango . Es adap tab l e a todas las marcas y 
f o rmas de m a n g o s de lámparas. 
Forma de presentación: 1 un idad por envase . 
Período de v ida útil: 3 años. 
Condición de expend i o : Venta exc lus iva a Profes ionales e I n s t i t u c i one s San i ta r ias . 
Nombre del f ab r i c an te : Pacific Hospi ta l Supp ly Co. Ltd. 
Lugar/es de elaboración: 4F, Nro. 160 Daye Road, Be i tou D is t r i c t , Ta ipe i 112, 
Ta iwan . 
Número de PM: 1501 -50 
En n o m b r e y representación de la f i rma V i cmor S.R.L., el responsab le legal y el 
d i rec to r técnico dec la ran ba jo j u r a m e n t o que los p roduc tos médicos e n u m e r a d o s en 
el p resen te Anexo , son fabr i cados con f iel obse rvanc ia de las Buenas Prácticas de 
Fabricación de Productos Médicos ap robadas por Disposición ANMAT N° 3266 /13 , y 
que sat i s facen los Requis i tos Esenciales de Segur i dad y Eficacia p rev i s tos por la 
Disposición ANMAT N° 4 3 0 6 / 9 9 , que c ump l en y se encuen t r a a disposición de la 
Au to r i dad San i ta r i a la documentación técnica que con tenga los r eque r im i en t o s 
so l i c i tados en los Anexos I I I . B y I I I . C del Reg l amen to Técnico ap robado por 
Disposición ANMAT N° 2 3 1 8 / 0 2 (TO 2 0 0 4 ) . 
El responsab le legal y el d i r e c to r técnico dec la ran conocer las pena l idades prev i s tas 
por la Ley N° 16 .463 , el Decreto N° 341 /92 y las que co r r e spondan del Código 
Penal en caso de fa l sedad . 

LUGAR Y FECHA: C.A.B.A., 06 de Enero de 2015 
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Min i s t e r i o de S a l u d 

Sec re ta r í a d e Po l í t i cas , Regu l a c i ón e I n s t i t u t o s 

ANMAT 

La p resen te DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido em i t i da de acuerdo con las 

prev i s iones de la Disposición ANMAT N° 727 /13 , quedando au to r i zada la 

comercialización de l/ los p roduc to / s ident i f i cados en la m i s m a . Insc r i p ta en el 

Registro Nac iona l de P roduc to res y Productos de Tecnología Médica (R.P.P.T.M.) 

ba jo el número PM- 1 5 0 1 - 5 0 . 

7 

B u c i , Ü S A i n f l i-"" IOS é*A 
/ 

D I R E C T O ? « f M E O L C O S 

Dirección Nacional de Productos Médicos 

Firma y Sello 

Farm. A N Í D R E A V. HEY 
Jefa d» D«»rtíjj]£olo-íe-Registro 

Departarósatoidie Regísftrdécnicn 

Firma'y "Selló 

T r am i t ada por Exped ien te N°: Á-h~\-O- •( T fcQ~ iH - 1 

| |c. ANDREA A . SÜONAR 
¿IHECTORA 

DIBECC^NÜEEVALUACI^ÓN ' 

REQÜTRO DE PRODUCTOS 
A . N . M . A . I . 

Declaración de Conformidad PM 1501-50 Pág 2/2 


