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

1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma MEDICA-TEC S.R.L., 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 disposicién de las autoridades en

el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

118-152

Nombre técnico del producto:

17-027 — Reactivos

Nombre comercial:

Reactivos de PCR para Virus Respiratorios

Modelos:

1) Vitassay gPCR FIuA + Flu B

2) Vitassay qPCR Flu A + Flu B + RSV

3) Vitassay gPCR RSV A + RSV B

4) Vitassay qPCR Panel | / Respiratory viruses

Presentaciones:

1) Vitassay gPCR FIuA + Flu B

- Kit para 32 determinaciones, bajo perfil, contiene:
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Flu A + Flu B Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Flu A + Flu B Positive Control, 1 vial para 20 det

PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de bajo perfil

- Kit para 32 determinaciones, alto perfil, contiene:

Flu A + Flu B Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Flu A + Flu B Positive Control, 1 vial para 20 det

PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de alto perfil

- Kit para 96 determinaciones, bajo perfil, contiene:

Flu A + Flu B virus plate , 1 paca de 96 pocillos

Flu A + Flu B Positive Control, 1 vial para 20 det

PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 12 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de bajo perfil

- Kit para 96 determinaciones, alto perfil, contiene:

Flu A + Flu B virus plate , 1 paca de 96 pocillos

Flu A + Flu B Positive Control, 1 vial para 20 det

PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 12 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de alto perfil

2) Vitassay qPCR Flu A + Flu B + RSV

- Kit para 32 determinaciones, bajo perfil, contiene:

Flu A + Flu B + RSV Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Flu A + Flu B + RSV Positive Control, 1 vial para 20 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de bajo perfil

- Kit para 32 determinaciones, alto perfil, contiene:

Flu A + Flu B + RSV Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Flu A + Flu B + RESV Positive Control, 1 vial para 20 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml
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Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de alto perfil

3) Vitassay qPCR RSV A + RSV B

- Kit para 32 determinaciones, bajo perfil, contiene:
RSV A + RSV B virus strips Srtip , 4 tiras de 8 pocillos
RSV A + RSV B Positive Control, 1 vial para 20 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de bajo perfil

- Kit para 32 determinaciones, alto perfil, contiene:

RSV A + RSV B virus strips Srtip , 4 tiras de 8 pocillos
RSV A + RSV B Positive Control, 1 vial para 20 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 4 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de alto perfil

4) Vitassay gPCR Panel | / Respiratory viruses

- Kit para 32 determinaciones, bajo perfil, contiene:

Flu A + Flu B + RSV Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Type Il/Flu Strips, 4 tiras de 8 pocillos

Nueroaminidase Confirmation Strips, 1 tira de 8 pocillos

Panel | /Respiratory viruses Positive Control, 1 vial para 40 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml

Negative control, 1 vial x 1 ml

Tapas Opticas, 9 tiras de 8 tapones

Formato para Termocicladores con bloque de bajo perfil

- Kit para 32 determinaciones, alto perfil, contiene:

Flu A + Flu B + RSV Srtip , 4 tiras de 8 pocillos

Type ll/Flu Strips, 4 tiras de 8 pocillos

Nueroaminidase Confirmation Strips, 1 tira de 8 pocillos

Panel | /Respiratory viruses Positive Control, 1 vial para 40 det
PCR grade water, 1 vial x 1 ml

Resuspension buffer, 1 vial x 1,8 ml
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Negative control, 1 vial x 1 ml
Tapas Opticas, 9 tiras de 8 tapones
Formato para Termocicladores con bloque de alto perfil

Uso previsto:
1) Vitassay gPCR Flu A + Flu B: Permite la deteccion y diferenciacion de los virus Influenza A
(Flu A) e Influenza B (Flu B) mediante RT-PCR a tiempo real en muestras respiratorias.

2) Vitassay qPCR Flu A + Flu B + RSV: Permite la deteccion y diferenciacion de los virus
Influenza A, Influenza B y/o Virus Respiratorio Sincitial humano (RSV) mediante RT- PCR a
tiempo real en muestras clinicas. Este producto esta destinado para facilitar el diagnéstico
diferencial de infecciones producidas por los virus de Influenza A, Influenza B y RSV.

3) Vitassay qPCR RSV A + RSV B: permite la deteccion y diferenciacion de los virus RSV Ay
RSV B mediante RT-PCR a tiempo real en muestras clinicas. Este producto esta destinado para
facilitar el diagnoéstico diferencial de infecciones producidas por los virus de RSV Ay RSV B.

4) Vitassay gPCR Panel | / Respiratory viruses: permite la deteccién y diferenciacion de Influenza
A, Influenza B y/o Virus Respiratorio Sincitial humano (RSV) y subtipaje de Influenza A
(H1N1)pdmO09, H3N2, H5N1, y H7N9 mediante RT-PCR a tiempo real en muestras clinicas. Este
producto esta destinado para facilitar el diagnéstico diferencial de infecciones producidas por
Influenza A, Influenza B y/o Virus Respiratorio Sincitial humano (RSV) y por los subtipos de
Influenza A (H1N1)pdmO09, H3N2, H5N1, y H7N9.

Periodo de vida util:

Todos los productos poseen 24 meses de vida util, conservados de 2 a 40°C

Nombre y domicilio del fabricante:

VITASSAY HEALTHCARE S.L.
Parque Tecnoldgico Walga N-330 Km566, 22197 - HUESCA, ESPANA

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 18 diciembre 2023

/% /%

anMAt anMAt

ZEGEN Marcelo Eduardo TOROS Andrea Marta

CUIL 20128490583 CUIL 23&76223154 .
Responsable Legal esponsable Técnico

Firma y Sello Firma y 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
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 118-152

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 18 diciembre 2023 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

?’i anMat

! GARCIA Mariela Andrea

anMaAt CUIL 27247738822
BODNAR Andrea Veronica

. ., IL 2725497 2. , . L
Direccion dg Evaluac%ngdgﬁeglstro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
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anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007474-23-2

/%

anMaAt

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964
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