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MODIFICACI MODIFICACION/RECTIFICACIO
ON DE DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA N SOLICITADA
2.) D-Dimer Calibrator: 2.) D-Dimer Calibrator: Se
PRECAUCION: este producto contiene actualiza version del manual a la:
componentes de origen humano o H25318R02
potencialmente infecciosos. Consulte el Se actualiza seccién
apartado CONTENIDO de estas instrucciones [PRECAUCION:
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de « PRECAUCION: este producto
productos de origen humano o de contiene componentes de origen
microorganismos inactivados, todos los humano o potencialmente
materiales de origen humano se deben infecciosos. Consulte el apartado
Manual de considerar potencialmente infecciosos. Se CONTENIDO de estas
Instrucciones |recomienda manejar este producto, los instrucciones de uso. Al no existir

especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicacion
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras normativas regionales,

meétodos de analisis que
garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales
de origen humano se deben
considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda
manejar este producto, los
especimenes humanos y todos
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nacionales e institucionales equivalentes.3-6 ¢
El material de origen humano utilizado en el
calibrador es no reactivo para HBsAg, RNA
del VIH-1, RNA del VHC, DNA del VHB, anti-
VHC, anti-VIH-1/2, anti-HTLV-I/Il ni anti-HBc.

3. D-Dimer Controls:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de analisis que
garanticen completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos los
materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar este producto, los
especimenes humanos y todos los
consumibles contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la publicaciéon
"OSHA Standard on Bloodborne Pathogens".
En el caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén contaminados
con agentes infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica "Biosafety
Level 2" u otras normativas regionales,
nacionales e institucionales equivalentes.1-4 «
El material de origen humano utilizado en los
controles es no reactivo para HBsAg, RNA del
VIH-1, RNA del VHC, DNA del VHB, anti-VHC,
anti-VIH-1/2, anti-HTLV-I/Il ni anti-HBc.

los consumibles contaminados
con materiales posiblemente
infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la
publicacion

"OSHA Standard on Bloodborne
Pathogens". En el caso de
materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén
contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales
e institucionales equivalentes.3-6
* El material de origen humano
utilizado en el calibrador es no
reactivo para HBsAg, RNA del
VIH-1, RNA del VHC, DNA del
VHB, anti-VHC, anti-VIH-1/2 ni
anti-HTLV-I/II.

3.) D-Dimer Controls: Se actualiza
version del manual a la:
H25341R02

Se actualiza seccion
PRECAUCION

Este producto contiene
componentes

de origen humano o
potencialmente infecciosos.
Consulte el

apartado CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no
existir metodos de analisis que
garanticen completamente la
inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos
inactivados, todos los materiales
de origen humano se deben
considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda
manejar

este producto, los especimenes
humanos y todos los
consumibles contaminados con
materiales posiblemente
infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en
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la publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que
contengan, que pudieran contener
o que

esten contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir

las practicas de seguridad
biologica "Biosafety Level 2" u
otras

normativas regionales, nacionales
e institucionales

equivalentes.1-4

* El material de origen humano
utilizado en los controles es no
reactivo para HBsAg, RNA del
VIH-1, RNA del VHC, DNA del
VHB, anti-VHC, anti-VIH-1/2 ni
anti-HTLV-I/II.

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA 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 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 Cddigo Penal en
caso de falsedad. En caso de inexactitud o falsedad de la informacién 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.

/%

anMAlt
Firma del Director Técnico Cﬂﬁﬁ}%ﬁ%&%ﬁ%@ﬁtﬁﬁ@[@gal

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

Ja /A

TERRIZZANO Maria Lorena
anmat . CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaluaclluh 2%geglgtrgﬂ’c@Produc:tos Instituto Nacional de Productos Médicos
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Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

Fecha de emision: 20 noviembre 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 72714

Firmado

I N D U N I digitalmente

por INDUNI

An d F@Qq AndreaSusana

Fecha:

Susa na 2025.12.03

13:06:57 -03'00'

Firmado digitalmente por: YOSHIDA
Monica Elizabeth
Fecha y hora: 26.11.2025 05:54:27
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