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

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Abbott Rapid Diagnostics Argentina S.A., declaramos
bajo juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los
Productos Médicos para Diagndéstico 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
disposicion de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1275-56

Nombre técnico del producto:

17-027 (Reactivos)

Nombre comercial:

1) CHOLESTECH LDX™ TC

2) CHOLESTECH LDX™ TC-HDL

3) CHOLESTECH LDX™ TC-GLU

4) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE

5) CHOLESTECH LDX™ TC-HDL-GLU

6) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE-GLU

Modelos:

N/A

Presentaciones:

1) CHOLESTECH LDX™ TC - Ref. 10-986
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10 determinaciones

2) CHOLESTECH LDX™ TC-HDL - Ref. 10-987

10 determinaciones

3) CHOLESTECH LDX™ TC-GLU - Ref. 10-988

10 determinaciones

4) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE - Ref. 10-989
10 determinaciones

5) CHOLESTECH LDX™ TC-HDL-GLU - Ref. 10-990
10 determinaciones

6) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE-GLU - Ref. 10-991
10 determinaciones

Uso previsto:

El Cholestech LDX™ System es un pequeno analizador automatico portatil y un sistema de
casete de analisis. El sistema se utiliza para realizar pruebas profesionales cercanas al paciente
y en laboratorios. El casete Lipid ProfilesGLU es para la determinacion cuantitativa del colesterol
total, el colesterol HDL (lipoproteina de alta densidad), los triglicéridos y la glucosa en sangre
completa. El Cholestech LDX Analyzer calcula la relacion TC/HDL (colesterol total/colesterol
HDL) y los valores estimados de LDL (lipoproteinas de baja densidad) y colesterol no HDL.

 Las mediciones de colesterol se utilizan en el diagndstico y el tratamiento de los trastornos
relacionados con el exceso de colesterol en la sangre y los trastornos del metabolismo de los
lipidos y las lipoproteinas.

+ Las mediciones de HDL (lipoproteinas) se utilizan en el diagnéstico y el tratamiento de los
trastornos lipidicos (como la diabetes mellitus), la aterosclerosis y diversas enfermedades
hepaticas y renales.

* Las mediciones de triglicéridos se utilizan en el diagndstico y el tratamiento de pacientes con
diabetes mellitus, nefrosis, obstruccion hepatica, otras enfermedades relacionadas con el
metabolismo de los lipidos o diversos trastornos endocrinos.

 Las mediciones de glucosa se utilizan en el diagndstico y el tratamiento de los trastornos del
metabolismo de los hidratos de carbono, como la diabetes mellitus, la hipoglucemia neonatal* y la
hipoglucemia idiopatica, asi como del carcinoma de células de los islotes pancreaticos.

Periodo de vida util:

12 meses desde su fecha de elaboracion conservado entre 2°C y 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Alere San Diego, Inc., 99942 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121 USA

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 agosto 2023

/a 2

anMalt
anMat TCHICOUREL Carolina Ailin
HORAN Daniel Jorge CUIL 27333872825 .
c Resporegbimbagal Responsable Técnico
Firma 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 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 numero PM 1275-56

Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 agosto 2023

/%

anMaAt

REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello ? Firma y Sello
aonMaAlt
,, RIZZO Marcela Claudia
r, CUIL 27169736184

anmMalt
BODNAR Andrea Ver%&%\l

DA Marlela Ines
CUIL 27254978472 011 23240846934

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004843-23-8
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