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 Diagnos Med SRL, 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:

2284-140

Nombre técnico del producto:

17-051 - Reactivos, para Inmunoensayo de Enzimas

Nombre comercial:

Histamine elimination ratio (HERO) ELISA

Modelos:

Histamine elimination ratio (HERO)

Presentaciones:

96 determinaciones

Pocillos recubiertos: 12 x 8; Pocillos para derivatizacion: 12 x 8; Pocillos para incubacion: 12 x 8;
Control 1: 1 x 2ml; Control 2: 1 x 2ml; Muestra de referencia 1 y 2: 3 viales liofilizados de cada
una; Anticuerpo anti-histamina, marcado con peroxidasa, listo para usar.: 1 x 6ml; Estandares: 6
x 2ml listos para usar; Buffer de muestra: 1 vial x 22ml; Dimetilsulfoxido (DMSO): 1 x 7mll; Buffer
de lavado: concentrado 10x, 2 x 100ml;Buffer de reaccion: 1 x 70ml, listo para usar; Reactivo de
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derivatizacion: 1 vial liofilizado; sustrato TMB: listo para usar,1 x 15ml; Solucién Stop, 1 x 15ml.

Uso previsto:

Ensayo inmunoenzimatico (ELISA) destinado a usuarios de laboratorios profesionales para la
medicion cuantitativa de la eliminacion de histamina sérica en pacientes de todas las edades y
sexos, en muestras de suero.

Periodo de vida util:

24 meses, 2-8 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

Immundiagnostik AG; Stubenwald-Allee 8A , 64625 Bensheim,Germany (Alemania)

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 12 agosto 2026
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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 2284-140

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 12 agosto 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afnos a contar de la fecha.
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serialNumber=CUIL 27249635710,
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005649-26-0
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