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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Beckman Coulter Argentina S.A., 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:

1109-181

Nombre técnico del producto:

ECRI 17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

Lipase Reagent (LIP 2 x 60)

Modelos:

Lipase Reagent (LIP 2 x 60)

Presentaciones:

2 x 87 ml

Uso previsto:
Reactivo disefiado para la determinacion cuantitativa de la actividad de Lipasa en suero o plasma
humanos en modo de acceso aleatorio, en analizadores Beckman Coulter.

Periodo de vida util:
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18 meses / 2°C - 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante Legal:
Beckman Coulter, Inc. 250 S. Kraemer Blvd. Brea, CA USA 92821.

Fabricante real:
1- Sentinel CH. S.p.A. 2 Via Robert Koch, 20151 Milano (MI), IT.
2- Beckman Coulter, Inc. 2470 Faraday Ave Carlsbad, CA USA 92010.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 enero 2021
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ANMAT.

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 1109-181

Ciudad de Buenos Aires a los dias 13 enero 2021
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R1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Direccion de Evaluaciéon de Registro

? Firmay Sello

anMat

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000157-21-1
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