2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BIO ANALYTICAL 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:

1571-179

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos.

Nombre comercial:

DiaPlexQ™ Dengue Virus Detection Kit.

Modelos:

(N° de modelo: SQD01-K100) DiaPlexQ™ Dengue Virus Detection Kit.

Presentaciones:

Envases por 100 determinaciones, conteniendo: OneStep gRT-PCR Enzyme mix (Dengue: 1 vial
x 200 ul), 2X OneStep qRT-PCR Buffer (Dengue: 1 vial x 1 ml), Primer & Probe Mixture (Dengue:
1 vial x 300 ul), Control Template (Dengue: 1 vial x 100 ul) y RNase free Water (1 vial x 1 ml).

Uso previsto:
Reactivo de diagndstico in vitro para la deteccidn cualitativa de 4 serotipos del virus del dengue
(DEN-1, DEN-2, DEN-3 y DEN-4) a partir de muestras de sangre de pacientes infectados por el
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virus del dengue mediante la tecnologia de RT-PCR en tiempo real (QRT-PCR) de un solo paso.

Periodo de vida util:

18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre -15 a -25 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:

SolGent Co., Ltd. 43-10 Techno 5-ro, Yuseong-gu, Daejeon. Korea.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 abril 2026

Firmado digitalmente por: GARCIA
Angel Alberto

Motivo: Registro de producto
Localizacién: Buenos Aires

Fecha y hora: 09.04.2026 17:59:21

Responsable Legal
Firma y Sello

Ministerio de Salud

Firmado digitalmente por: RUIZ Patricia Graciela
Motivo: Registro de producto

Localizacién: Buenos Aires

Fecha y hora: 09.04.2026 18:05:47

Responsable Técnico
Firma y Sello

Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
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de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacion 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 1571-179

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08 abril 2026 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccién dg EU’aEFa%? r? Zi%‘ll-]{gglstro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002464-26-1

Firmado digitalmente por
INDUNI iz

Nombre de

reconocimiento (DN):

And rea sl

n=INDUNI Andre
aaaaa

Susana Fecha: 2026.04.20

14:46:55 -03'00"
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