2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO C

N° rev: 1127-333#0001

Nombre del Producto: 1) recomLine HantaPlus IgG; 2) recomLine HantaPlus IgM
Nro de Registro: 1127-333

Disposicién de autorizacion inicial: NO CORRESPONDE
Expediente de Autorizacién original:: 1-0047-3110-000281-19-9

MODIFICACI |DATOS AUTORIZADOS HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
ON DE FECHA SOLICITADA

Datos del MIKROGEN GmbH, Floriansbogen 2-4.  |[Mikrogen GmbH. Anna-Sigmund-Str.
Fabricante 82061 Neuried. Alemania. 10, 82061 Neuried, Alemania.

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacién de la firma BIOARS
S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacién o documentacién, la Administraciéon Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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O{%ﬁa del Director Técnico
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Q{d%tma del Representante Legal
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BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua&éﬂlyﬁe?gﬁé'%w Productos
Médicos
Firma y Sello

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 09.06.2026 11:20:58

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

Fecha de emision: 15 mayo 2026

/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL. 20334416314

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 78125

Pagina 2 de 2

Pagina 2 de 2

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.-




		2026-05-15T17:38:08-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-05-15T17:41:48-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-06-04T18:09:51-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-06-05T16:15:44-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-06-09T11:20:58-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




