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:

1275-231

Nombre técnico del producto:

17-027

Nombre comercial:

CREATININE

Modelos:

N/A

Presentaciones:

COD 11802:

PRESENTACION 2 x 50 mL

Reactivo A: 1 x 50 mL, Reactivo B: 1 x 50 mL, Patréon (S): 1 x 5 mL

COD 11502:
PRESENTACION 4 x 50 mL

PM Namer o:  1275- 231 Pagina 1 de 4 Pagina 1 de 4

?ﬁ 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.-



Reactivo A: 2 x 50 mL, Reactivo B: 2 x 50 mL, Patrén (S): 1 x 5 mL

COD 11542:
PRESENTACION 1 x 1L
Reactivo A: 1 x 500 mL, Reactivo B: 1 x 500 mL, Patrén (S): 1 x 5 mL

COD 12502:
PRESENTACION 10 x 50 mL
Reactivo A: 5 x 50 mL, Reactivo B: 5 x 50 mL

COD 21502:

PRESENTACION 5 x 60 mL + 5 x 60 mL
Reactivo A: 5 x 60 mL, Reactivo B: 5 x 60 mL
COD 23502:

PRESENTACION 5 x 20 mL + 5 x 20 mL
Reactivo A: 5 x 20 mL, Reactivo B: 5 x 20 mL

Uso previsto:
Reactivo para medir la concentracién de creatinina en suero, plasma u orina humana.
Sdlo para uso in vitro en el laboratorio clinico.

Periodo de vida util:
Periodo de vida util: 36 meses

Condiciones de conservacion: 2 — 30 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

Alere SA, Dom. legal: Cecilia Grierson N°255, 6 piso, CABA, ARGENTINA, con depdsito en: 14
de Julio 626, CABA, Argentina.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 12 diciembre 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 comercializacion 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 1275-231

Ciudad de Buenos Aires a los dias 12 diciembre 2019
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” MANENTI Mariano Pablo
Qan CUIL 23256388839

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro . ., . Yy
9 Direccion Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firma y Sello

PM Namer o:  1275- 231 Pagina 3 de 4 Pagi na 3 de 4

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.-



Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005645-19-9
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ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934
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