2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma MONTEBIO SRL, 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 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

246-91

Nombre técnico del producto:

17-053

Nombre comercial:

1) STANDARD F VITAMINA D FIA
2) STANDARD F Vitamin D Control

Modelos:

1) F-VTD-01
2) C-F-VTD-01

Presentaciones:
1) Dispositivo de prueba (individualmente en una bolsa de aluminio con descante) x 20 unidades
Botella de tableta reaccion-1 x 2 unidades.

Botella de tableta reaccion-2 x 2 unidades.
Botella de buffer x 1 unidad.
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Instrucciones de uso x 1 unidad.

2)STANDARD F Vitamin D Control-Nivel 1 x 10 tabletas
STANDARD F Vitamin D Control-Nivel 2 x 10 tabletas
Instrucciones de uso x 1 unidad.

Uso previsto:

1) El producto STANDARD F Vitamin D FIA es un método de diagndstico in vitro para la medicion
cuantitativa de vitamina D 25-Hidroxi total (Vitamina D 25-OH) en suero humano.

Este producto entrega un resultado de prueba de diagndstico preliminar y puede emplearse para
el control de deficiencia de vitamina D.

2) El producto STANDARD F Vitamin D Control ha sido disefiado para monitorear el desempeno
de la prueba STANDARD F Vitamin D FIA y del analizador STANDARD F. Durante la operacién
de los analizadores STANDARD F, se debe probar de manera regular al menos dos niveles de
reactivos de control adecuados. Las pruebas de control de calidad deben desarrollarse en
concordancia con los requerimientos regulatorios y procedimiento estandar de cada laboratorio.

Periodo de vida util:

18 meses.
Condiciones de conservacion: Almacene el kit a temperatura entre 2-30°C y 10-90% HR.

Nombre y domicilio del fabricante:
SD BIOSENSOR, Inc.

Domicilio: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 mayo 2026

PM Namer o:  246-91 Pagina 2 de 4 Pagi na 2 de 4

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Firmado

digitalmente por

ANTONICELLI
,’ /’ Sebastian

Fecha:

anmMalt QNMAL 20260508 |

CH BI FERMAN Salvador 15:56:53 0300

Respons q_351 426 Responsable Técnico
F|rma y Sello Firma y 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 246-91

Ciudad de Buenos Aires a los dias 08 mayo 2026

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

Di d C[LEJIL|272549584|L\)72 )
ireccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003372-26-1

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 22.05.2026 11:35:12

Firmado digitalmente por
INDUN] s

Nombre de

reconocimiento (DN):

Andrea s

<n=INDUNI Andrea

Susana fimse
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