2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma ALTONA DIAGNOSTICS ARGENTINA SRL, declaramos
bajo juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los
Productos Médicos para Diagndéstico 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:

2436-55

Nombre técnico del producto:

17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

AltoStar® Pneumocystis jirovecii PCR Kit 1.5

Modelos:

AltoStar® Pneumocystis jirovecii PCR Kit 1.5

Presentaciones:

El kit permite 96 determinaciones y esta compuesto por:

» Master A: 8 viales de 60 pl/vial

» Master B: 8 viales de 180 pl/vial

 Estandar de cuantificacion 1 (QS1): 2 viales de 250 pl/vial
« Estandar de cuantificacion 2 (QS2): 2 viales de 250 pl/vial
* Estandar de cuantificacion 3 (QS3): 2 viales de 250 pl/vial
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 Estandar de cuantificacidon 4 (QS4): 2 viales de 250 pl/vial
* Control sin plantillas (NTC): 2 viales de 250 pl/vial

Uso previsto:

El kit AltoStar® Pneumocystis jirovecii PCR Kit 1.5 es un test diagnéstico in vitro que utiliza la
tecnologia PCR en tiempo real para detectar y cuantificar ADN especifico de Pneumocystis
jirovecii en muestras de lavado broncoalveolar humano. Se ha disefiado para usarse como ayuda
para el diagndstico de la infeccion por Pneumocystis jirovecii y para la monitorizacion de la carga
de Pneumocystis jirovecii en individuos con una infeccion por Pneumocystis jirovecii.

Los resultados generados con el kit AltoStar® Pneumocystis jirovecii PCR Kit 1.5 deben
interpretarse junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio.

El kit AltoStar® Pneumocystis jirovecii PCR Kit 1.5 se ha disefiado para que lo utilicen usuarios
profesionales formados en técnicas biolégicas moleculares y procedimientos de diagndsticos in
vitro.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: 18 MESES - Condiciones de conservacion: -25°C / -15°C

Nombre y domicilio del fabricante:

altona Diagnostics GmbH, Mdérkenstrasse12, 22767 Hamburgo, Alemania.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 julio 2026
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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
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 2436-55

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 julio 2026 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afnos a contar de la fecha.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005214-26-7
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