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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

2019 - Ano de la Exportacion

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:

1275-10

Nombre técnico del producto:

17-027

Nombre comercial:

ANTI-dsDNA ANTIBODIES

Modelos:

N/A

Presentaciones:

COD 44705:

PRESENTACION 96 determinaciones:

A. Tampén de Lavado Concentrado: 50 mL
B. Diluyente de Muestra: 100 mL

C+. Control Positivo: 1 mL

C-. Control Negativo: 2 mL
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D. Conjugado: 12 mL

E. Sustrato: 12 mL

F. Soluciéon de Paro: 15 mL

M. Microplaca: 96 pocillos

S1-S6. Patrones Anti-dsDNA: 1 mL

Uso previsto:

Reactivos para la medicién de anticuerpos anti-dsDNA en suero o plasma humano.

Sdlo para uso in vitro en el laboratorio clinico.

Periodo de vida util:
Periodo de vida util: 18 meses

Condiciones de conservacion: 2 — 8 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

BioSystems SA, Costa Brava 30, 08030, Barcelona, Espafia

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 noviembre 2019

/%

anMaAt

HORAN Daniel Jorge

CUIL 20206190346
Responsable Legal

Firma y Sello
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TCHICOUREL Carolina Ailin
CUIL 27333872825

Responsable Técnico
Firma y Sello
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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 1275-10

Ciudad de Buenos Aires a los dias 28 noviembre 2019

/%

aonMaAlt
N MANENTI Mariano Pablo
r,, CUIL 23256388839

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro . . . L
9 Direccion Nacional de Productos Médicos

?/i Firma y Sello Firma y Sello

anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005392-19-4
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