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ANEXO 1

DECLARACION DE CONFORMIDAD - PM CLASE I
NUmero de revisién: 00
Fecha de emisién de la Declaracién de Conformidad Revisién 00:--
Nombre descriptivo del producto: Mesas Mecanicas '
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13 - 949 Mesas
Marca de (los) producto(s) médico(s): Pettinari Metal
Modelos (en caso de equipamiento médico):
*PM 200 HNA 1 Mesa especial para cirugia general
*PM 200 HNB 1 Mesa especial para cirugia general con colangeografia / apta RX
*PM 220 HNA 1 Mesa para alta cirugia general JP XX Milenium fluoroscépica apta para utilizar
“arco en C"
«PM 220 HNO 1 Mesa especial para cirugia general fluoroscépica hidraulica para obesos
*PM 230 HNA 1 Mesa especial obstétrica fija / Génesis
»PM 232 HNA 1 Mesa especial obstétrica hidraulica / Génesis
*PM 234 HNA 1 Mesa especial oftalmolégica fija / Nova
*PM 236 HNA 1 Mesa especial otorrinolaringoldgica fija / PP 52
*PM 238 HNA 1 Mesa especial otorrinolaringoldgica hidraulica / PP 52
ePM 260 HNA 1 Mesa especializada bipedestacion /TILT manual advance
*PM 270 HNA 1 Mesa para extensiones y yesos
Indicacion/es autorizada/s: colocacidn y posicionamiento del paciente
Periodo de vida (til (si corresponde): 10 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Pettinari Metal S.A.C.I.F.I.A.
Lugar/es de elaboracion: Pacheco 2467 - C.A.B.A. - Argentina
NUmero de PM: (1097-7)
En nombre y representacién de la firma Pettinari Metal S.A.C.1.F.I.A., 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 Fabricacién de Productos
Médicos aprobadas por 1A by
Disposicién ANMAT N° 43-266/13,;-=y":é111-e satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia previstos por la Diébééri(:"ic')n ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a
disposicion de la Autoridad Sanitaria la documentacion 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).
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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 Penal en caso de falsedad.
LUGAR Y FECH iudad Auténoma de Buenos Aires, 31 de octubre de12014

FIRMA'Y SELLO

AYS .
/ RESPONSAAL & TEAT DIRECTOR TECNICO
Susan . Kt
Rioingeniera
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de
la Disposicion ANMAT N© 727/13, quedando autorizada la comercializacién 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- 1097- 7.

Buenos Aires, (a complietar por la ANMAT).
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