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Manual de
Instrucciones

Capitulo 2, uso indicado: El kit AltoStar® HEV
RT-PCR Kit 1.5 es un test diagndstico in vitro
basado en tecnologia PCR en tiempo real para
la deteccion y la cuantificacion de ARN
especifico de virus de la hepatitis E (HEV) en
plasma humano. Se ha disefiado para usarse
como ayuda para el diagnéstico de la infeccion
por HEV y para la monitorizacion de la carga
de HEV en individuos con una infeccién por
HEV. Los resultados generados con el kit
AltoStar® HEV RT-PCR Kit 1.5 deben
interpretarse junto con otros hallazgos clinicos
y de laboratorio. El kit AltoStar® HEV RT-PCR
Kit 1.5 se ha disefiado para que lo utilicen
usuarios profesionales formados en técnicas
biolégicas moleculares y procedimientos de
diagnosticos in vitro.

1. Uso indicado, cap. 2.: El kit
AltoStar® HEV RT-PCR Kit 1.5
es un test diagnaostico in vitro
basado en tecnologia PCR en
tiempo real para la deteccion y
cuantificacion de ARN especifico
de virus de la hepatitis E (HEV)
en plasma humano con EDTA y
citrato. Se ha disefiado para
usarse como ayuda para el
diagndstico de la infeccion por
HEV y para la monitorizacion de
la carga de HEV en individuos
con una infeccién por HEV. Los
resultados generados con el kit
AltoStar® HEV RT-PCR Kit 1.5
deben interpretarse junto con
otros hallazgos clinicos y de
laboratorio. El kit AltoStar® HEV
RT-PCR Kit 1.5 se ha disefiado
para que lo utilicen usuarios

profesionales formados en
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técnicas biolégicas moleculares y
procedimientos de diagndsticos in
vitro.

Vida util y , .

condiciones |Periodo de vida util: 9 MESES - Condiciones Peno_dc_) de vida util: 15 MESES i

de de conservacion: -25°C / -15°C Condiciones de conservacion: -
. ' 25°C/-15°C

conservacion

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ALTONA
DIAGNOSTICS ARGENTINA SRL , declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacién e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién alli declarada y la que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en
caso de falsedad. En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la
Administracion Nacional podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro
del mercado de lo ya autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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