2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.,
declaramos bajo juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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
disposicion de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

39-745

Nombre técnico del producto:

ECRI 17-091 Reactivos, para Quimica Clinica.

Nombre comercial:
Alinity ¢ Lp(a) Reagent Kit

Alinity ¢ Lp(a) Control Kit
Alinity ¢ Lp(a) Calibrators

Modelos:

No Aplica.

Presentaciones:

1. Alinity ¢ Lp(a) Reagent Kit: 200 Determinaciones, R1: 2 Unidades de 19,4 mL c/u; R2: 2
Unidades de 10,3 mL c/u.

2. Alinity ¢ Lp(a) Control Kit:
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Control I: 3 Unidades de 1,0 mL c/u.
Control II: 3 Unidades de 1,0 mL c/u.

3. Alinity c Lp(a) Calibrators: 5 Unidades de 1,0 mL c/u.

Uso previsto:

1. Alinity ¢ Lp(a) Reagent Kit: Se utiliza para la determinacién cuantitativa de lipoproteina (a) en
suero o plasma humanos en el analizador Alinity c.

2. Alinity c Lp(a) Control Kit: Se utilizan como materiales de control de calidad valorados para la
monitorizacion cuantitativa de lipoproteina (a) con los reactivos Alinity ¢ Lp(a) por turbidimetria en
el analizador Alinity c.

3. Alinity c Lp(a) Calibrators: Se utiliza para establecer la curva de calibracion para los reactivos
Alinity ¢ Lp(a) por turbidimetria en el analizador Alinity c.

Periodo de vida util:

1. Alinity ¢ Lp(a) Reagent Kit: 9 meses, de 2°C a 8°C.
2. Alinity ¢ Lp(a) Control Kit: 32 meses, de 2°C a 8°C.
3. Alinity ¢ Lp(a) Calibrators: 32 meses, de 2°C a 8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Biokit, S.A., Av. Can Montcau 7, 08186 Llica d’Amunt, Barcelona, Espafia.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 mayo 2019
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 39-745

Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 mayo 2019
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Tramitada por Expediente N°: 1-0647U3 2929H35@%0319-6
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