1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

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

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:

1275-58

Nombre técnico del producto:

17-027 (Reactivos)

Nombre comercial:

Cholestech LDX™ Multianalyte Control

Modelos:

N/A

Presentaciones:

1. Ref. 88773 - CONTROL L1: 2x2 mL
2. Ref. 88769 - CONTROL L2: 2 x 2 mL

Uso previsto:
Material de control de calidad analizado para su uso con el Cholestech LDX™ System.

Periodo de vida util:
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15 meses desde su fecha de elaboracion conservado entre 2°C y 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricado en: Axis-Shield Diagnostics Ltd
The Technology Park, DUNDEE, DD2 1XA, Gran Bretana

Para: Alere San Diego, Inc.
9942 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, USA

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 07 agosto 2023
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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 1275-58

Ciudad de Buenos Aires a los dias 07 agosto 2023
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RIZZO Marcela Claudia
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anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

2725497847

: . I 2.
Direccion deCEL\J/aLluamon de'Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004876-23-2
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ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934
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REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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