Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO C

N° rev: 1215-7881#0001

Nombre del Producto: DELFIA/AutoDELFIA PAPP-A/Free hCGR Dual DBS kit; DELFIA Wash
Concentrate; DELFIA Enhancement Solution

Nro de Registro: 1215-7881

Disposicién de autorizacion inicial: 0387/2013
Expediente de Autorizacion original:: 1-47-20335/11-6

MODIFICACI MODIFICACION/RECTIFICACIO
ON DE DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA N SOLICITADA
DUAL - DELFIA/AutoDELFIA: PAPP-A/Free
hCGIMR DBS kit DELFIA/AutoDELFIA PAPP-
A/Free hCGR Dual DBS kit
Normbre DELFIA WASH CONCENTRATE/SOLUCION
DE LAVADO CONCENTRADA DELFIA Wash Concentrate
DELFIA ENHANCEMENT /SOLUCION DELFIA Enhancement Solution
INTENSIFICADORA
Wallac Oy
Datos del , . Mustionkatu 6,
Fabricante |/ alac Oy (Finlandia) FI1-20750 Turku,
Finlandia

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ETC
Internacional S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
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su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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oNMAt
anMat RAVEGLIA Mariela Andrea
Firma del RiyegterN&cRiitana Clara CUIL Bihd dhPebresentante Legal

Habiéndose cumpi’menfaéltcﬂ/f:gﬁ‘jlé‘ol previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta

Administracion autoriza las modificaciones soI|C|tadas

onmo
b | TERRIZZANO Maria Lorena
onmo CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluagonLydRegistredg Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

Fecha de emisiéon: 03 octubre 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 56680
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SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964
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