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: 1544-64#0001

Nombre del Producto: DG Gel ABO / Rh (2D)
Nro de Registro: 1544-64

Disposicién de autorizacion inicial: 6286/2005
Expediente de Autorizacion original:: 1-47-1110-2489/05-9

DATOS
B DF CACl |AUTORIZADOS  [MODIFICACION/RECTIFICACION SOLICITADA
HASTA LA FECHA
LZ?%?S”G;SSC?SO Instrucciones de uso cuando el producto es fabricado en
Manual de e'p DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A
. es fabricado en : .
Instrucciones Instrucciones de uso cuando el producto es fabricado en
DIAGNOSTIC Grifols Diagnostic Solutions Inc
GRIFOLS, S.A g
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A : Passeig Fluvial 24,
DIAGNOSTIC _ 08150, Parets del Vallés, Barcelona, ESPANA.
GRIFOLS, SA: , . ) ) _
: ) Grifols Diagnostic Solutions Inc. :
Datos del Passeig Fluvial 24, . . o .
Eabricante 08150 Parets del Direccién corporativa: 10808 Wlllow Court, San
VaIIés’ Barcelona Diego, CA 92127, Estados Unidos de América.
ESPAI’QA ’|Planta de fabricacién: 10895 Thornmint Road, San
' Diego, CA 92127, Estados Unidos de América.

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma FELSAN
S.R.L., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentaciéon e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
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establecimiento y a disposicidon 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.

Firmado digitalmente por: CANTALUPI Jose |  Eirmado digitalmente por: SANTIN

Alejandro Andres Omar
Fecha y hora: 01.10.2025 10:27:45 Fecha y hora: 01.10.2025 10:37:34
Firma del Director Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.

?ﬁ on/mﬁot

TERRIZZANO Maria Lorena

onmo CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluagidin v Resyistre4ig2Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

Fecha de emisién: 09 septiembre 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 63310

/%

anMat

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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