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El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 39-874

aprobado segun:

Disposicién autorizante N° Declaracion de conformidad (Registrado inicialmente clase B) de
fecha 06 mayo 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

instrucciones de
uso

DATO

IDENTIFICATO |[DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION

RIO A LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
1. Architect CMV IgM Reagent |1. Architect CMV IgM Reagent
- Seccion “RESUMEN Y - Actualizacion de la seccion “RESUMEN Y
EXPLICACION DE LA EXPLICACION DE LA PRUEBA’ con la
PRUEBA”: siguiente informacion:

Manual de La infeccién por CMV sigue La infeccion por CMV sigue siendo dificil de

siendo dificil de diagnosticar
sélo por los sintomas, debido a
que un alto porcentaje de
infecciones son asintomaticas.
Las infecciones intrauterinas
pueden dejar secuelas de
distintos grados en el feto,
como son retraso mental,

diagnosticar sélo por los sintomas, debido a
que un alto porcentaje de infecciones son
asintomaticas. Las infecciones intrauterinas
pueden dejar secuelas de distintos grados en
el feto, como son discapacidad intelectual,
coriorretinitis, pérdida de la capacidad auditiva
y problemas neuroldgicos.
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coriorretinitis, pérdida de la
capacidad auditiva y problemas
neuroldgicos.

- Seccidn “Advertencias y
precauciones”:

PRECAUCION: Este producto
contiene componentes de
origen humano o
potencialmente infecciosos.
Consulte la seccién
REACTIVOS de este
prospecto. Ningun método de
prueba conocido puede
garantizar completamente que
los productos derivados de
fuentes humanas o
microorganismos inactivados
no transmitan infecciones. Por
lo tanto, todos los materiales de
origen humano deben
considerarse potencialmente
infecciosos. Se recomienda que
estos reactivos y muestras
humanas se manipulen de
acuerdo con la Norma de
OSHA sobre Patégenos
Transmitidos por la Sangre. Se
debe utilizar el Nivel 2 de
Bioseguridad u otras practicas
de bioseguridad adecuadas
para los materiales que
contengan o se sospeche que
contienen agentes infecciosos.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
MICROPARTICLES /
CONJUGATE.

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas.

- H317: Puede provocar una
reaccion alérgica en la piel.
Prevencion:

- P261: Evitar respirar la
niebla/los vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran

- Actualizacion de la seccién “Advertencias y
precauciones” con la siguiente informacion:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar estos reactivos, los
especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras normativas regionales,
nacionales e institucionales equivalentes.

Las siguientes advertencias y precauciones se
aplican a: MICROPARTICLES

- ADVERTENCIA: Contiene metilisotiazolonas.
- H317: Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel.

- H402*: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

Prevencion:

- P261: Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo

contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo.

- P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.
- P280: Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.

* No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE n°1272/2008 (CLP).

Las siguientes advertencias y precauciones se
aplican a: CONJUGATE
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sacarse del lugar de trabajo.
- P280: Llevar
guantes/prendas/gafas de
proteccion.

Las Fichas de Datos de
Seguridad estan disponibles en
www.abbottdiagnostics.com o
contacte a su representante
local. Para obtener informacion
detallada sobre las
precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del
sistema, consulte el Manual de
Operaciones del Sistema
ARCHITECT, Seccidn 8.

- Seccion: “Almacenamiento de
los especimenes” con la
siguiente informacion:

- Tipo de especimenes | Suero
o plasma

Temperatura de
almacenamiento | 2 - 8 °C |
Igual o inferior a -10 °C
Tiempo maximo de
almacenamiento | = 14 dias

Las muestras pueden
almacenarse con o sin coagulo,
glébulos rojos o gel separador.
Retire el suero o plasma del
coagulo, glébulos rojos o gel
separador si se almacena por
mas tiempo del limite de 2-8
°C.

Las muestras pueden
almacenarse hasta 14 dias
refrigeradas a 2-8 °C antes de
la prueba. Si la prueba se
retrasa mas de 14 dias,
consérvelas congeladas (a -10
°C 0 menos).

- Seccion “Reproducibilidad” en
el apartado
CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTQO” con la

- ADVERTENCIA: Contiene metilisotiazolonas.
- H317: Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel.

- H316*: Provoca una leve irritacion cutanea.

- H402**: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

Prevencion:

- P261: Evitar respirar la niebla/los vapores/el
aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo

contaminadas no podran sacarse del lugar de
trabajo.

- P273: Evitar su liberacion al medio ambiente.
- P280: Llevar guantes/prendas/gafas de
proteccion.

Respuesta

P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL:

lavar con abundante agua.

P333+P313: En caso de irritacion o erupcion
cutanea:

consultar a un médico.

P362+P364: Quitar las prendas contaminadas
y lavarlas

antes de volver a usarlas.

Eliminacion

P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE n° 1272/2008 (CLP) o la
comunicacién de peligros OSHA 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

** No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE n° 1272/2008 (CLP).

Ajustese a las normativas locales sobre la
eliminacién de productos quimicos de su pais,
asi como a las recomendaciones y contenidos
de las fichas de datos de seguridad que
determinan como eliminar adecuadamente
este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre los
peligros, consulte la ficha de datos de
seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan
disponibles en la pagina web
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siguiente informacion:
No contenia esta seccion.

- Seccion “Interferencias” en el
apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
FUNCIONAMIENTO:

De las 16 muestras
discordantes, 3 muestras
fueron falsamente reactivas, 9
muestras fueron verdaderas
negativas y 4 muestras fueron
verdaderas positivas segun el
ensayo ARCHITECT CMV IgM
después de la resolucion
discordante.

- Seccion “Asistencia técnica:”
con la siguiente informacion:

Servicio de atencion al cliente:
Contacte con su representante
local o encuentre la informacion
de contacto especifica de su
pais en
www.abbottdiagnostics.com

2. Architect CMV IgM Calibrator

- - Informacion general:

Siga cuidadosamente estas
instrucciones de uso. No se
puede garantizar la fiabilidad de

www.corelaboratory.abbott o a través de su
representante local.

- Actualizacion de la seccion:
“Almacenamiento de los especimenes” con la
siguiente informacion:

- Tipo de especimenes | Suero o plasma
Temperatura de almacenamiento |
Temperatura ambiente (15-30°C) | 2 -8 °C |
Igual o inferior a -10 °C

Tiempo maximo de almacenamiento | = 3 dias
| = 14 dias | 3 meses

Antes del analisis, los especimenes se
pueden almacenar hasta 14 dias refrigerados
a una temperatura entre 2 y 8 °C. Si el analisis
se

retrasa mas de 14 dias, almacene los
especimenes congelados a una temperatura
igual o inferior a -10 °C.

Almacene los especimenes a una temperatura
igual o inferior a -10 °C durante un maximo de
3 meses, si el analisis se retrasa mas tiempo
del maximo de almacenamiento permitido a
temperatura ambiente o entre 2y 8 °C.

- Inclusién de la seccion “Reproducibilidad” en
el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO” con
la siguiente informacion:

Reproducibilidad

Se llevo a cabo un estudio con 3 lotes de
reactivos ARCHITECT CMV IgM, un minimo
de 1 lote de ARCHITECT CMV IgM Calibrator
y ARCHITECT CMV IgM Control y 2
instrumentos ARCHITECT. Se analizaron 2
controles de diferente concentracion (CN y
CP) y el calibrador 1 (como muestra) en un
minimo de 3 replicados, 2 veces al dia,
durante 20 dias. Los resultados de un lote
representativo de este estudio se muestran en
la tabla siguiente. Las muestras de control
(muestras de precision 1y 3) dieron
resultados en indice /S/CO, las muestras de
calibrador (muestra de precision 2) dieron
resultados en URL.

La seccidén incluye tabla con informacion de la

Pagina 4 de 11

Pagi na 4 de 11

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.-



los resultados del ensayo si no
se siguen exactamente las
instrucciones indicadas.

- Seccion “Precauciones de
seguridad” con la siguiente
informacion:

RECAUCION: este producto
contiene componentes de
origen humano o
potencialmente infecciosos.
Consulte el apartado
CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que
garanticen completamente la
inocuidad de productos de
origen humano o de
microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen
humano se deben considerar
potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este
producto y los especimenes
humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en
la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En
el caso de materiales que
contengan o que pudieran
contener agentes infecciosos,
se deben seguir las practicas
de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.

* El plasma humano utilizado
en el calibrador 1 es reactivo
para anticuerpos IgM anti-CMV
y no reactivo para HBsAg, RNA
del VIH-1 o antigeno del VIH-1,
anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

- Seccion “INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION” con la
siguiente informacion:

No contenia esta seccion.

muestra, cantidad (n), media, repetibilidad,
intralaboratorio y reproducibilidad para
calibrador 1.

La seccién incluye tabla con informacion de
la muestra, cantidad (n), media, repetibilidad,
intralaboratorio y reproducibilidad a CN y CP.

a La variabilidad intralaboratorio incluye los
componentes de la varianza de repetibilidad
(intraserial), interserial e interdiaria.

b La reproducibilidad incluye los componentes
de la varianza de repetibilidad (intraserial),
interserial, interdiaria y entre instrumentos.

c El control negativo no se evaluo frente al
criterio de evaluacion. El criterio de evaluacion
solo incluye la evaluacion de muestras
positivas.

- Actualizacion de la seccion “Interferencias”
en el apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO” con
la siguiente informacion:

Con estos especimenes, el ensayo
ARCHITECT CMV IgM y un equipo de
diagnostico comercializado mostraron una
concordancia del 95,44% (335/351) (limite
inferior del intervalo de confianza del 95%:
92,70%). De los 16 especimenes
discordantes, 3 especimenes fueron falsos
reactivos, 9 especimenes fueron verdaderos
negativos y 4 especimenes fueron verdaderos
positivos con el ensayo ARCHITECT CMV
IgM tras un analisis de resolucién de
discordantes.

Nota: como el ensayo ARCHITECT CMV IgM
no utiliza un complejo de anticuerpo
biotinilado, no hay riesgo de posibles
interferencias con los valores del ensayo CMV
IgM que se obtengan si se analizan muestras
gue contienen biotina.

- Actualizacion de la seccion “Asistencia
técnica:” con la siguiente informacién:

Asistencia técnica: pongase en contacto con
su representante local o busque la informacion
de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott
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- Seccion “Asistencia técnica”
con la siguiente informacion:

Asistencia técnica: pongase en
contacto con su representante
local o busque la informacién
de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

3. Architect CMV IgM Control
- Informacién general:

Siga cuidadosamente estas
instrucciones de uso. No se
puede garantizar la fiabilidad de
los resultados del ensayo si no
se siguen exactamente las
instrucciones indicadas.

- Seccion “TRAZABILIDAD” con
la siguiente informacion:

No contenia esta seccion.

- Seccion “Precauciones de
seguridad” con la siguiente
informacion:

PRECAUCION: este producto
contiene componentes de
origen humano o
potencialmente infecciosos.
Consulte el apartado
CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no
existir métodos de analisis que
garanticen completamente la
inocuidad de productos de
origen humano o de
microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen

Para clientes en la Union Europea: si mientras
usa este dispositivo tiene motivos para pensar
que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicacion de la informacion una vez disponible
la base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero UDI-DI
indicado en el embalaje exterior.

2. Architect CMV IgM Calibrator

- Se actualiza Informacion general:

Siga cuidadosamente estas instrucciones de
uso. No se puede garantizar la fiabilidad de
los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.
Para uso exclusivo por profesionales del
laboratorio.

- Actualizacion de la seccidon “Precauciones de
seguridad” con la siguiente informacion:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este producto, los
especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras normativas regionales,
nacionales e institucionales equivalentes.
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humano se deben considerar
potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este
producto y los especimenes
humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en
la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens". En
el caso de materiales que
contengan o que pudieran
contener agentes infecciosos,
se deben seguir las practicas
de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.

* El plasma humano utilizado
en el control negativo es no
reactivo para anticuerpos IgM
anti CMV, para HBsAg, RNA
del VIH 1 o antigeno del VIH 1,
anti VIH 1/VIH 2 ni anti VHC.

* El plasma humano utilizado
en el control positivo es
reactivo para anticuerpos IgM
anti CMV, y no reactivo para
HBsAg, RNA del VIH 1 o
antigeno del VIH 1, anti VIH
1/VIH 2 ni anti VHC.

- Seccion “INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O
DESCOMPOSICION”:

No contenia esta seccion.

- Seccion “Asistencia técnica”
con la siguiente informacion:

Asistencia técnica: pongase en
contacto con su representante
local o busque la informacién
de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

* El material de origen humano utilizado en el
calibrador es reactivo para IgM anti-CMV y no
reactivo para HBsAg, RNA del VIH-1 o
antigeno del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 y anti-
VHC.

- Inclusion de la seccidn “INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O DESCOMPOSICION” con
la siguiente informacion:

Si hay precipitados, signos visibles de fugas,
turbidez o si la calibracion no cumple con los
requisitos establecidos en las instrucciones de
uso correspondientes o con los criterios del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT, o si los controles no cumplen
con los requisitos establecidos, es posible que
el producto sea inestable o se haya
descompuesto.

- Actualizacion de la seccion “Asistencia
técnica” con la siguiente informacién:

Asistencia técnica: pongase en contacto con
su representante local o busque la informacion
de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Union Europea: si mientras
usa este dispositivo tiene motivos para pensar
que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicacion de la informacion una vez disponible
la base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero UDI-DI
indicado en el embalaje exterior.

3. Architect CMV IgM Control

- Se actualiza Informacion general:

Siga cuidadosamente estas instrucciones de
uso. No se puede garantizar la fiabilidad de
los resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones indicadas.
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Para uso exclusivo por profesionales del
laboratorio.

- Inclusion de la secciéon “TRAZABILIDAD” con
la siguiente informacion:

El valor de ARCHITECT CMV IgM Control se
determina frente a controles internos de
referencia.

- Actualizacion de la seccion “Precauciones de
seguridad” con la siguiente informacion:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este producto, los
especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras normativas regionales,
nacionales e institucionales equivalentes.

* El material de origen humano utilizado en el
control negativo es no reactivo para IgM anti-
CMV, HBsAg, RNA del VIH-1 o antigeno del
VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 y anti-VHC.

* El material de origen humano utilizado en el
control positivo es reactivo para IgM anti-CMV
y no reactivo para HBsAg, RNA del VIH-1 o
antigeno del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 y anti-
VHC.

- Inclusion de la seccidn “INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O DESCOMPOSICION” con
la siguiente informacion:
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Si hay precipitados, signos visibles de fugas,
turbidez o si los controles no cumplen con los
requisitos establecidos en las instrucciones de
uso correspondientes o con los criterios del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

- Actualizacion de la seccion “Asistencia
técnica” con la siguiente informacién:

Asistencia técnica: pongase en contacto con
su representante local o busque la informacion
de contacto para su pais en
www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Union Europea: si mientras
usa este dispositivo tiene motivos para pensar
que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicacion de la informacion una vez disponible
la base de datos europea de productos
sanitarios. Busque el producto
correspondiente utilizando el numero UDI-DI
indicado en el embalaje exterior.

1. Architect CMV IgM Reagent
Actualizacion del rétulo para la presentacion
comercial de 100 y de 500 determinaciones:
- Actualizacion pagina web:
www.corelaboratory.abbott/IFU

1. Architect CMV IgM Reagent:
- Pagina web:
www.abbottdiagnostics.com/IF
U

Rotulos
2. Architect CMV IgM Calibrator

y 3. Architect CMV'IgM Control [, 5 pitect CMV IgM Calibrator y 3. Architect

CMV IgM Control.
- Actualizacion pagina web:
www.corelaboratory.abbott/IFU

- Pagina web:
www.abbottdiagnostics.com/IF
U

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Es un inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la
deteccidn cualitativa de anticuerpos IgM frente al citomegalovirus en suero y plasma humanos

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 17-027 Reactivos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALINITY
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Modelos: 1. Architect CMV IgM Reagent
2. Architect CMV IgM Calibrator
3. Architect CMV IgM Control

Indicacion/es de uso: 1. Se utiliza para la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM frente al
citomegalovirus en suero y plasma humanos para ARCHITECT iSystem.

2. Se utiliza para la calibracién de ARCHITECT iSystem (reactivos, calibradores e instrumento),
en la deteccion cualitativa de anticuerpos IgM anticitomegalovirus en suero y plasma humanos.
3. Se utilizan para la estimacion de la precision del ensayo y la deteccion de las desviaciones
analiticas sistematicas de ARCHITECT iSystem (reactivos, calibradores e instrumento), en la
deteccion cualitativa de anticuerpos IgM anticitomegalovirus en suero y plasma humanos.

Forma de presentacion: 1. Envase por 100 determinaciones; Conteniendo 1 cartucho de 100
determinaciones. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 6,6 mL; Conjugado 5,9 mL;
Diluyente 10,0 mL. Envase por 500 determinaciones; Conteniendo 1 cartucho de 500
determinaciones. Cada cartucho se compone de: Microparticulas 27,0 mL; Conjugado 26,3 mL;
Diluyente 50,9 mL.

2.1 frasco de 4,0 mL.

3. 2 Frascos de 4,0 mL cada uno.

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1. 12 meses, de 2°C a 8°C
2.7 meses,de 2°Ca8°C
3. 12 meses, de 2° a 8°C.

Nombre del fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division
Lugar de elaboracion: Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda.
Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo

Clasificacion: Grupo C

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 06

marzo 2026.
? b
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluacign yResigirsgeProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
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de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 06 marzo 2026

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

N° ldentificatorio Tramite: 75471

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
Maria Lorena
Fecha y hora: 27.07.2026 12:50:02

Pagina 11 de 11 Pagi na 11 de 11

?& 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.-



		2026-07-24T16:56:04-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-07-27T12:50:02-0300
	TERRIZZANO Maria Lorena




