2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma INVITROGEN ARGENTINA S.A, declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, 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 documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1569-22

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

A48383 - MagMAX Viral/Pathogen Il Nucleic Acid Isolation Kit

Modelos:

No aplica

Presentaciones:

1) A48383 - MagMAX Viral/Pathogen Il Nucleic Acid Isolation Kit: Kit para 2000 (dos mil)
determinaciones conteniendo:

2) Binding Solution: 1 tubo por 550 mi

3) Wash Solution: 1 tubo por 1000 ml
4) Binding Beads: 1 tubo por 20 ml
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5) Proteinase K: 1 tubo por 10 ml
6) Elution Buffer: 1 tubo por 100 mi

Uso previsto:

1) A48383 - MagMAX Viral/Pathogen Il Nucleic Acid Isolation Kit: es un kit de purificacion de
acido nucleico basado en la tecnologia de esferas magnéticas disenado para aislar y purificar
ARN y ADN procedente de hisopos nasofaringeos obtenidos en seres humanos. El kit esta
disefiado para ser usado por personal de laboratorio clinico formado y cualificado,
especificamente instruido y formado en técnicas de purificacion con esferas magnéticas, ya sea
manuales o automatizadas, y procedimientos de diagndstico in vitro.

PRODUCTO INSCRIPTO EN EL CONTEXTO A LA EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

Periodo de vida util:

1) A48383 - MagMAX Viral/Pathogen Il Nucleic Acid Isolation Kit conteniendo:
2) Binding Solution: 24 meses de 15 °C a 25 °C

3) Wash Solution: 24 meses de 15 °C a 25 °C

4) Binding Beads: 24 meses de 15 °C a 25 °C

5) Proteinase K: 24 meses de 15 °C a 25 °C

6) Elution Buffer: 24 meses de 15 °C a 25 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

Thermo Fisher Scientific Baltics UAB V. A. Graiciuno 8, LT-02241 Vilnius, Lithuania

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 enero 2025

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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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 1569-22

Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 enero 2025

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

) . CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro

/%

anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

Firmay Sello

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello

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

Tﬁwitada por Expediente N°: 1-0047-3110-0
LY
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anMaAt

AGUIAR VILLAGRA Brenda Daiana
CUIL 27369101930
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BENITEZ Sergio Alejandro
CUIL 20183002156
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