2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Wiener Laboratorios S.A.l.C., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1102-241

Nombre técnico del producto:

17-029 Reactivos, para Analizadores Quimicos Automaticos

Nombre comercial:

ISE Reagent Pack

Modelos:

N/A

Presentaciones:

460 ml Buffer A; 360 ml Buffer B
Composicion:

Buffer A: K+: 4,0 mmol/L, Na+: 140 mmol/L, Cl-: 100 mmol/L;
Buffer B: K+: 8,0 mmol/L, Na+: 110 mmol/L, Cl-: 70 mmol/L

Uso previsto:
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Para la determinacion cuantitativa de iones K+, Na+ y Cl- en suero, plasma u orina, utilizando
modulo |.S.E. Disefiado para el analisis de los principales electrolitos en la poblacion general.
Destinado a profesionales bioquimicos para uso en laboratorios de analisis clinicos, clinicas
meédicas y hospitales.

Periodo de vida util:

2 anos a 5-35°C
Nombre y domicilio del fabricante:
Caretium Medical Instruments Co., Ltd.

7th Floor Building 1,Beishan Industrial Park,
Beishan Road, Yantian, Shenzhen, Guangdong 518000, China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 enero 2024

/%

anMat
Responsable Legal CETOLA Viviana Edit Responsable Técnico
Firma y Sello CUIL 27129489214 Firma y Sello
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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 1102-241

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 26 enero 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afnos a contar de la fecha.

?ﬁ on?mﬁo

GARCIA Mariela Andrea
anmat . CUIL 27247738822
BODNAR Andrea Veronica
Direccién de%%ﬂ&éﬁ%@égaistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

/%

anMat

DUARTE Micaela

CUIL 27400154282 L _ o
La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000553-24-2
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