"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Wiener Laboratorios S.A.l.C., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Médicos para Diagnéstico 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 documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1102-85

Nombre técnico del producto:

17-091 Reactivo para Quimica Clinica
Nombre comercial: ’,i
| anMat
1) HbA1c v.2 Turbitest AA CETOLA Viviana Edit
2) HbA1c Calibrator Turbitest AA CUIL 27129489214
Modelos:
N/A
Presentaciones:

1) HbA1c v.2 Turbitest AA:

1 x 25 ml Reactivo A1 + 1 x 5 ml Reactivo A2 + 1 x 25 ml Reactivo B
2 x 25 ml Reactivo A1 + 2 x 5 ml Reactivo A2 + 2 x 25 ml Reactivo B
2 x 35 ml Reactivo A1 + 2 x 7 ml Reactivo A2 + 2 x 35 ml Reactivo B
1 x 50 ml Reactivo A1 + 1 x 10 ml Reactivo A2 + 1 x 50 ml Reactivo B
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2 x 50 ml Reactivo A1 + 2 x 10 ml Reactivo A2 + 2 x 50 ml Reactivo B
1 x 60 ml Reactivo A1 + 1 x 12 ml Reactivo A2 + 1 x 60 ml Reactivo B
2 x 60 ml Reactivo A1 + 2 x 12 ml Reactivo A2 + 2 x 60 ml Reactivo B
3 x 60 ml Reactivo A1 + 3 x 12 ml Reactivo A2 + 3 x 60 ml Reactivo B
1 x 52 ml Reactivo A1 + 1 x 12 ml Reactivo A2 + 1 x 52 ml Reactivo B
2 x 52 ml Reactivo A1 + 2 x 12 ml Reactivo A2 + 2 x 52 ml Reactivo B

Composicion:

Reactivo A1: anticuerpos monoespecificos anti-HbA1c en buffer pH 6,2.
Reactivo A2: polihapteno-HbA1c en buffer pH 6,2.

Reactivo B: buffer fosfato pH 7,4.

2) HbA1c Calibrator Turbitest AA:
-1 vial x 1 mi

- 2 viales x 1 mi

- 3 viales x 1 mi

- 4 viales x 1 mi

-1 vial x 2 mi

- 2 viales x 2 mi

- 3 viales x 2 mi

- 4 viales x 2 mi

Composicion:
Hemoglobina humana glicada y no glicada, liofilizada.

Uso previsto:

1) HbA1c v.2 Turbitest AA:

Método de inhibicién inmunoturbidimétrica para la determinacion cuantitativa de HbA1c en sangre
entera anticoagulada

2) HbA1c Calibrator Turbitest AA:
Para la calibracion de la determinacion de HbA1c por métodos inmunoturbidimétricos

Periodo de vida util:

1) HbA1c v.2 Turbitest AA: 18 meses (2-10°C)
2) HbA1c Calibrator Turbitest AA: 18 meses (2-10°C)

Nombre y domicilio del fabricante:

Wiener Laboratorios S.A.I.C.
Riobamba 2944 - 2000 Rosario, Santa Fe — Argentina

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 10 noviembre 2020

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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 1102-85

Ciudad de Buenos Aires a los dias 10 noviembre 2020
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/%

Direccion de EvalanerQeqte

NAR A%grea Veronica Instituto Nacional de Productos Médicos

? Firma y%lé”b 27254978472 ? Firma y Sello
anMaAt anmat
ARANDA Mariela Ines ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934 CUIL 23240846934

:='§‘L=7?f t??q'
3

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007297-20-6

/%

anMat

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964

/%

aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184
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