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ANEXO I
DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I

NUmero de revisién: 00: --

Fecha de emision de la Declaracion de Conformidad Revisiéon 00:--

Nombre descriptivo del producto: GASA NO ESTERIL

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-859 Gasa // nombre

Genérico: GASA TUBULAR

Marca de los productos médicos: HIDROFILA CAVANNA, STINGER

Modelos: TROZADAS de 5x 5 cm / 10x10 cm / 15x 15 cm/ 20x 20 cm (por 0,450

kg) De 25 x25 cm/ 30x30 cm/ 40x40 cm (porl,000 kqg)

Indicacién/es autorizada/s: BARRERA MECANICA PARA ABSORCION DE EXUDADOS

Periodo de vida Util: 5 afios posteriores al envasados |

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Nombre del fabricante: HIDROFILA CAVANNA S.R.L

Lugar/es de elaborécién:’GraI. Carlos Maria de Alvear N° 1083 — Florida- Buenos

Aires- Argentina b n

NUmero de PM: 1487-1

En nombre y representacién de la firma HIDROFILA CAVANNA S.R.L, el responsable

legal y el director técnico declaran bajo juramento que los productos médicos

enumerados en el presente Anexo, son fabricados con fiel observancia de las

Buenas Practicas de Fabricaciéon de Productos Médicos aprobadas por Disposicion

ANMAT N° 3266/13, y que satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad vy

Eficacia previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se

encuentra a disposicién de la Autoridad Sanitaria la documentaciéon técnica que

contenga los requerimientos solicitados en los Anexos III.B y III.C del Reglamento

Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004).

El responsable legal y el director técnico declaran conocer las penalidades previstas

por la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cddigo 7

Penal en caso di falsedad.

CIUDAD DE BUENOS AIRES, 25 de NOVIEMBRE de 2014
- FIRMA Y SELLO
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Carlos M. de Alvear 1038 (1602) Florida - Bs. As. - Argentina | Tel.: 4838 - 1600 lineas rotativas
info@hidrofilacavanna.com.ar | www.hidrofilacavanna.com.ar
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