2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.,
declaramos bajo juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que
los Productos Médicos para Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas
caracteristicas se detallan a continuacién, 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:

39-853

Nombre técnico del producto:

17-091 Reactivos, para Quimica Clinica

Nombre comercial:

Consolidated Chemistry Calibrator

Modelos:

No Aplica

Presentaciones:

12 Unidades de 5 mL c/u.

Uso previsto:
Consolidated Chemistry Calibrator (ConCC) se utiliza para la calibracion de los ensayos de
bioquimica clinica para la determinacién cuantitativa en ARCHITECT c¢ Systems.

Periodo de vida util:
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30 meses, de 2°C a 8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante: Abbott Ireland Diagnostics Division, Lisnamuck, Longford, Co. Longford, Irlanda
Lugar de elaboracion: Randox Science Park, 30 Randalstown Road, Antrim, Co. Antrim, BT41
4FL, UK. Reino Unido

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 septiembre 2025

/%

anMaAt

BOVERI Maria De Los Angeles

CUIL 27315938606 o
Responsable Legal Responsable Técnico

Firma y Sello Firmay 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° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
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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 39-853

Ciudad de Buenos Aires a los dias 22 septiembre 2025

/%

anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccién dé:E'\lllalaggwgéﬁggistro

Firma y Sello

onmot

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005945-25-0

PM Namer o:  39- 853 Pagina 3 de 3

Firmado digitalmente por: YOSHIDA
Monica Elizabeth
Fecha y hora: 22.09.2025 13:08:38

Pagi na 3 de 3

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.-



		2025-09-22T13:08:38-0300
	YOSHIDA Monica Elizabeth


		2025-09-24T14:36:26-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-10-09T13:06:14-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-10-13T12:50:37-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2025-10-14T09:49:40-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




