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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

En nombre y representacién de la firma altona Diagnostics Argentina SRL, declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Médicos para Diagndéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicion

de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

2436-20

Nombre técnico del producto:

17-027 REACTIVOS

Nombre comercial:

RealStar® Dengue RT-PCR Kit 3.0

Modelos:

RealStar® Dengue RT-PCR Kit 3.0

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

* Control Interno: 1 vial de 1000 pl

* Control Positivo: 1 vial de 250 pl/vial

» Agua indicada para PCR: 1 vial de 500 pl
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Uso previsto:

El RealStar® Dengue RT-PCR Kit 3.0 es un test diagnostico in vitro, basado en tecnologia de
PCR en tiempo real, para la deteccion cualitativa del ARN especifico del virus del Dengue
(DENV). El test incluye un sistema de amplificacién heterélogo (Control interno) para identificar
una posible inhibicion de RT-PCR y para confirmar la integridad de los reactivos del kit. La
tecnologia de RT-PCR utiliza la transcriptasa inversa (RT) para convertir el ARN en ADN
complementario (ADNCc), la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) para la amplificacion de
secuencias diana especificas y sondas especificas para detectar el ADN amplificado.

Periodo de vida util:

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

Nombre y domicilio del fabricante:

altona Diagnostics GmbH, Moérkenstrasse12, 22767 Hamburgo, Alemania.

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 abril 2022 7&
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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° 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 2436-20

Ciudad de Buenos Aires a los dias 22 abril 2022
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anMAlt
Oant GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
Direccion de E\diuZdidh4fy BGistro

Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello
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ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002276-22-5
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