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 Becton Dickinson Argentina SRL., 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:

634-583

Nombre técnico del producto:

17-027 - Reactivos

Nombre comercial:

Viasure Flu A, Flu B & RSV Real Time PCR Detection kit.

Modelos:

N/A

Presentaciones:

Ensayo para 24 determinaciones compuesto por:

1- Flu A, FluB & RSV reaction tube: mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampoén, dNTPs,
estabilizadores y Control interno en formato estabilizado: 2 sobres x 12 cada uno

2- Rehydration Buffer tube: Solucién para la reconstituciéon del producto estabilizado:1 sobre x 24
tubos

Uso previsto:
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Disefiado para la identificacion y diferenciacion especifica de Influenza A, Influenza B y/o Virus
Respiratorio Sincitial humano (RSV) en muestras respiratorias, utilizando la tecnologia de RT-
PCR en los equipos BD MAX.

Periodo de vida util:

El kit es estable por 24 (VEINTICUATRO) meses, conservado entre 2°C y 40°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

CerTest Biotec, S.L. Po. Industrial Rio Gallego II, Calle J, N°1 50840, San Mateo de Gallego,
Zaragoza (ESPANA)

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 agosto 2026

Firmado digitalmente por:
ZORZOLI Esteban Marcelo
Fecha y hora: 12.08.2026 08:37:59

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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ANMAT.

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 634-583

Ciudad de Buenos Aires a los dias 11 agosto 2026

/%

Firmado digitalmente por:
Oant . TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica Fecha y hora: 27.08.2026 09:39:46

CUIL 27254978472

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firmay Sello

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006002-26-0

I N D U N I Firmado digitalmente por
INDUNI Andrea Susana
Nombre imiento

Andrea = Qusammee

cn=INDUNI Andrea Susana

Fecha: 2026.08.26 14:07:00
Susana G
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