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 WM Argentina S.A., 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:

794-146

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

-LIAISON® Testosterone
-LIAISON® Testosterone Control Set

Modelos:

No aplica

Presentaciones:

- LIAISON® Testosterone: Kit conteniendo un cartucho integral de reactivos cerrados que
contiene reactivos en cantidad suficiente para 100 determinaciones, 1 frasco x 2.0 ml de
calibrador 1y 1 frasco x 2.0 ml de calibrador 2.

-LIAISON® Testosterone Control Set: Kit conteniendo 2 frascos x 3.5 ml de control 1; 2 frascos x
3.5 ml de control 2 y etiquetas con codigo de barras para ambos niveles de control.
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Uso previsto:

LIAISON® Testosterone: Inmunoensayo competitivo directo por quimioluminiscencia cuya
finalidad es la determinacion cuantitativa de testosterona en suero y plasma humanos. Para uso
en diagnastico in vitro.

-LIAISON® Testosterone Control Set: Muestras de control de calidad analizadas para controlar la
exactitud y precision de inmunoensayo LIAISON Testosterone.

Ambos productos son disefiados para uso en la serie de analizadores LIAISON.

Periodo de vida util:
Vida util: 12 meses para ambos productos

LIAISON® Testosterone: Conservar a 2-8°C. Mantener en posicion vertical. No congelar
LIAISON® Testosterone Control Set: Conservar a 2-8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

DiaSorin Inc-1951 Northwestern Ave- Stillwater, MN 55082-USA PARA DiaSorin Italia S.p.A. - Via
Crescentino snc, 13040, Saluggia (VC) -ltalia

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 febrero 2024
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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 794-146

Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 febrero 2024

/%

anMAlt
’, GARCIA Mariela Andrea
aNnMmat CUIL 27247738822

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion 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°: 1-0047-3110-000698-24-4

?ﬂ anmot
ARANDA Mariela Ines
anMaAt CUIL 23240846934

REX Elizabeth Melina
CUIL 27260238154
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