2019 - Ano de la Exportacion

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién de la firma Alere 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 continuacion,
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:

1275-56

Nombre técnico del producto:

17-027

Nombre comercial:

1) CHOLESTECH LDX™ TC,

2) CHOLESTECH LDX™ TC HDL,

3) CHOLESTECH LDX™ TC ~GLU,

4) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE,

5) CHOLESTECH LDX™ TC~ HDL ~GLU,

6) CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE~ GLU

Modelos:

N/A

Presentaciones:

1) COD 10-986 CHOLESTECH LDX™ TC
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10 determinaciones

2) COD 10-987 CHOLESTECH LDX™ TC HDL
10 determinaciones

3) COD 10-988 CHOLESTECH LDX™ TC -GLU
10 determinaciones

4) COD 10-989 CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE
10 determinaciones

5) COD 10-990 CHOLESTECH LDX™ TC- HDL -GLU
10 determinaciones

6) COD 10-991 CHOLESTECH LDX™ LIPID PROFILE- GLU
10 determinaciones

Uso previsto:

Los casetes para analisis de lipidograma-GLU se utilizan para la determinacion cuantitativa del
colesterol total, el colesterol HDL (lipoproteina de alta densidad), los triglicéridos y la glucosa en
sangre completa. El analizador Cholestech LDX calcula la proporcion de CT/HDL (colesterol
total/colesterol HDL) y los valores estimados de colesterol LDL (lipoproteina de baja densidad) y
colesterol que no sea HDL

Periodo de vida util:
Periodo de vida util: 12 meses

Condiciones de conservacion: 2 — 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Alere San Diego, Inc., 9975 Summers Ridge Road, San Diego, CA 92121 USA

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 noviembre 2019

? b oZn?ot

anmMal TCHICOUREL Carolina Ailin
HORAN Daniel Jorge CUIL 27333872825
Respekda84Q840346 Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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 1275-56

Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 noviembre 2019

aonMaAlt
MANENTI Mariano Pablo
anMAt CUIL 23256388839
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

?ﬁ ?ﬁ

Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005181-19-5

/%

anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934
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