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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° rev: 39-54#0001

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 39-54 aprobado

segun:

Disposicién autorizante N° Registro inicial (Clase A) 2009 de fecha 27 enero 2009

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No Aplica

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IOA

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

instrucciones de
uso

MODIFICAR

Nombre ARCHITECT BNP Architect BNP Reagent Kit

Comercial
1. ARCHITECT BNP 1. Architect BNP Reagent Kit:

Actualizacion del manual de instrucciones

a) Seccion “Precauciones de a la version G80695R03:
seguridad”: a) Seccion “Precauciones de seguridad”:
Las siguientes advertencias y Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a precauciones se aplican a CONJUGATE:

Manual de CONJUGATE:

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas,polietilenglicol
octilfenil éter y azida sodica.

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

- H319: Provoca irritacion ocular

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas, azida sddica y
alcoholes secundarios (C11-15)
etoxilados.

- H319: Provoca irritacion ocular grave.
- H317: Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel.
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grave.
- EUHO032: En contacto con acidos
libera gases muy toxicos.
Prevencion

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

- P264: Lavarse las manos
concienzudamente tras la
manipulacion.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse
del lugar de trabajo.

-P280: Llevar guantes /prendas/
gafas de proteccion.

Las fichas de datos de seguridad
estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a
traves de la Asistencia Tecnica de
Abbott.

Si desea informacion detallada
sobre las precauciones de
seguridad

durante el funcionamiento del
sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

- H402*: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
- EUHO032: En contacto con acidos libera
gases muy toxicos.

Prevencion

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

- P264: Lavarse las manos
concienzudamente tras la manipulacién.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

- P273: Evite su liberacién al medio
ambiente.

- P280: Llevar guantes /prendas/ gafas de
proteccion.

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

Si desea informacion detallada sobre las
precauciones de seguridad durante el
funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

Periodo de vida
util y condiciones
de conservacion

Architect BNP Reagent Kit: 9
meses, de 2°C a 8°C

Architect BNP Reagent Kit: 12 meses, de
2°Cas8°C

Indicacion de
uso

Architect BNP Reagent Kit:
Inmunoensayo de microparticulas
quimioluminiscente (CMIA) para la
determinacion cuantitativa del
péptido natriurético de tipo B (BNP)
en plasma humano (EDTA) con el
sistema ARCHITECT.

Architect BNP Reagent Kit: Es un
inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la
determinacién cuantitativa de péptido
natriurético tipo B (BNP) humano en
plasma humano recogido con EDTA en
ARCHITECT iSystem. Los valores de BNP
se utilizan como ayuda en el diagndstico y
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la evaluacion de la gravedad de la
+insuficiencia cardiaca.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Architect BNP Reagent Kit

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 17-091 Reactivos, para Quimica Clinica.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Architect BNP Reagent Kit
Modelos: ARCHITECT BNP

Indicacién/es de uso: Architect BNP Reagent Kit: Es un inmunoanalisis quimioluminiscente de
microparticulas (CMIA) para la determinacion cuantitativa de péptido natriurético tipo B (BNP)
humano en plasma humano recogido con EDTA en ARCHITECT iSystem. Los valores de BNP se
utilizan como ayuda en el diagnéstico y la evaluacion de la gravedad de la +insuficiencia
cardiaca.

Forma de presentacion: Architect BNP Reagent Kit:
a) Kit de 100 Tests (1x 100) compuesto por:
Microparticles: 1 Frasco x 6.6 mL

Conjugate: 1 Frasco x 5.9 mL

SpecimenDiluent: 1 Frasco x 8.9 mL

b) Kit de 500 Tests (1x500) compuesto por:
Microparticles: 1 Frasco x 26.8 mL
Conjugate: 1 Frasco x 26.0mL
SpecimenDiluent: 1 Frasco x 45.4 mL

Periodo de vida util y condiciones de conservacién: Architect BNP Reagent Kit: 12 meses, de 2°C
a8°C

Nombre del fabricante: Fujirebio Diagnostics, Inc
Lugar de elaboracion: 201 Great Valley Parkway, Malvern, Pennsylvania, 19355, USA
Condicion 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, 16
marzo 2026.

Pagina 3 de 4 Pagina 3 de 4

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.-




Direccion Evaluacion y Registro de Productos
Médicos
Firmay Sello

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y 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
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 16 marzo 2026

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica

CHNaRde2 4RI Bfédente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 75482

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena

Fecha y hora: 28.09.2026 11:31:55

Firmado digitalmente por

BERTINATT(Q)  BERTINATTO RODRIGUEZ

Jessica Anabel

Nombre de reconocimiento
RODRIGUEZ (DN): serialNumber=CUIL

27249635710, c=AR,

Jessica Anabel ; Zsermario ropricuez

Jessica Anabel
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