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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-48852962-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005899-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO
Expediente N° 1-0047-3110-005899-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para amplificacion de &cidos nucleicos de CMV (citomegalovirus)

Marca comercial: Sentinel Diagnostics

Modelos:

STAT-NAT CMV

Indicacion/es de uso:

El kit STAT-NAT® CMYV es un ensayo cuantitativo basado en la amplificacion de écidos nucleicos en PCR en
tiempo real paralaidentificacion y cuantificacion del ADN del Citomegalovirus (CMV)1,2 en muestras extraidas
de sangre total y orina humanas. La prueba esta destinada a utilizarse junto con otros resultados clinicos y de
laboratorio en el diagndstico y seguimiento de lainfeccién por CMV en pacientes con riesgo de enfermedad por
CMV.

Forma de presentacion: El kit consta de 48 mezclas maestras liofilizadas parala amplificacion del genomade
ADN CMV, 4 estandares de cuantificacion de ADN, un control interno (Cl) exégeno y buffers de resuspension.
- Reactivo: 6 bolsas de aluminio x (8 tubos mezcla maestra CMV liofilizada x 0,025 mL).Cada tubo de PCR
contiene: MgCl2; dNTPs (dATP, dCTP, dGTPy dTTP); Hot Start Tag Polymerase; Cebadores especificos,
Sondas especificas, Buffer de reaccion.

- Control: 3 bolsas de aluminio x 1 tubo (tapa verde) de control interno x 0,1 mM.

- Estandar: 3 bolsas de aluminio x (4 tubos standard x 0,1 mL). Los 4 tubos de estdndar (STD) incluidos en cada



bolsa son: STAT-NAT® CMV Standard 1 (2,6x104 copias/reaccion, tapa marron); STAT-NAT® CMV Standard
2 (2,6x103 copias/reaccion, tapavioleta); STAT-NAT® CMV Standard 3 (2,6x102 copias/reaccion, tapa
amarilla); STAT-NAT® CMV Standard 4 (2,6x101 copias/reaccion, tapa naranja).

- Buffer: 1 bolsade aluminio x ( 1 tubo buffer de reconstitucion STAT-NAT® 1,0 mL, taparoja, en formaliquida
+ 2 tubos buffer STAT-NAT® STD Curve/CTR 1,5 mL, tapa azul, en forma liquida).

Periodo de vida Util: 24 meses, conservacion 15°C - 30°C.

Nombre del fabricante:

Sentinel Ch. SpA.

Lugar de elaboracion:

ViaRobert Koch, 2 Milano 20152, Italy

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1489-103, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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