2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BIO ANALYTICAL SRL, declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1571-116

Nombre técnico del producto:

17-051; Reactivos, para Inmunoensayos de Enzimas

Nombre comercial:

FT4 ELISA

Modelos:

N/A

Presentaciones:

96 determinaciones:

1.Curva de calibracion : (CAL 0 a CAL 5): 6 frascos x 1.0mL (calibrados frente a referencias de
suero humano) los cuales contienen tiroxina en las siguientes concentraciones, a saber: 0,
0.3,0.95,2.1,3.6,y 7.0 ng/dl .

2.Conjugado enzimatico: 1 frasco x 12 mL de T4 conjugada con peroxidasa.

3.Microplaca : 12 x 8 wells, (rompible) recubierta con un anticuerpo monoclonal anti-T4.
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4 Sustrato: 1 frasco x 15 mL de TMB (tetrametilbencidina)
5.Solucién Stop: 1 frasco x 15mL de acido sulfurico 0.15M.
6.Solucion de lavado concentrada (50X): 1 frasco x 20 mL.

Uso previsto:
El FT4 ELISA es un inmunoensayo enzimatico competitivo (ELISA) disefiado para la
determinacién cuantitativa de la Tiroxina libre (FT4) en suero y/o plasma humano

Periodo de vida util:

Vida util: 15 meses desde el dia de su fabricacion. Conservacion: 2°C-8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Dia.METRA S.r.I. via Pozzuolo,14-06038-Spello (PG), Italia. C.F.02190680542.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 marzo 2019

SnMat anMAt
GARCIA Angel Alberto RUIZ Patricia Graciela
CUIL 20083383942 CUIL 27108920152
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

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 1571-116

Ciudad de Buenos Aires a los dias 21 marzo 2019

/%

anMat

BODNAR Andrea Verdnica

CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

Firma y Sello

onmot

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

/%

anMat

MANENTI Mariano Pablo
CUIL 23256388839

Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001570-19-3

/%

anMaAt

ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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