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DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacién 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
Diagnéstico 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 documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1571-102

Nombre técnico del producto:

17-051; Reactivos, para Inmunoensayos de Enzimas

Nombre comercial:

Androstane,5a-Androstane-3a,17beta-diol Glucuronide (3a Diol G)

Modelos:

Androstane,5a-Androstane-3a,17beta-diol Glucuronide (3a Diol G), cod# EIA4192

Presentaciones:

96 det:

1.Placa 8 x 12 wells de poliestireno recubiertos con anticuerpo policlonal de conejo Anti-3a-Diol
G.

2. Conjugado Enzimatico Concentrado (50X): 1 vial x 300 pL 3a-Diol G conjugado con peroxidasa
(HRP)

3. Solucion buffer de lavado (10X): 1 vial x 50 mL.
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4. TMB sustrato: 1 vial x 16 mL .

5. Solucién stop: 1 vial x 6mL 1M de acido sulfurico.

6. Calibradores:

Calibrador A: 1 vial x 2 mL con 0 ng/mL de 3a-Diol G,

Calibrador B: 1 vial x 0.6 mL con 0.25 ng/mL de 3a-Diol G,

Calibrador C: 1 vial x 0.6 mL con 1 ng/mL de 3a-Diol G,

Calibrador D: 1 vial x 0.6 mL con 3 ng/mL de 3a-Diol G,

Calibrador E: 1 vial x 0.6 mL con 10 ng/mL de 3a-Diol G,

Calibrador F: 1 vial x 0.6 mL con 50 ng/mL de 3a-Diol G.

7. Controles:

Control Alto: 1 vial x 0.6 mL con 5.97-9.95 ng/mL (info exacta por #lote) de 3a-Diol G.
Control Bajo: 1 vial x 0.6 mL con 1.37-2.29 ng/mL ( info exacta por #lote) de 3a-Diol G.
8. Buffer de ensayo 1 vial x 15 mL.

Uso previsto:

El Androstane ,5a-Androstane-3a,17 beta-diol Glucuronide (3a Diol G) es un ensayo que se basa
en la técnica de Enzimoinmunoensayo ( ELISA) para determinar en forma cuantitativa la
concentracion del 5a-Androstane-3a,17R-Diol Glucuronido ( 3a Diol G) en suero humano

Periodo de vida util:

Vida util: 12 meses desde el dia de su fabricacion.
Condiciones de conservacion: 2°C-8°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

DRG International Inc., 841 Mountain Ave, Springfield, NJ USA 07081

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 25 octubre 2018
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La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializaciéon 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 1571-102

Ciudad de Buenos Aires a los dias 25 octubre 2018
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anMat
MANENTI Mariano Pablo
anMat CUIL 23256388839
BODNAR Andrea Veroénica
CUIL 27254978472
Direccion de é{/é'luaczlgn de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
? b |
anMat
ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934 ’i

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004075-18-1 anmaot

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964
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