2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma lraola y Cia SA, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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:

95-236

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

ADENOVIRUS PNEUMONIA ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE

Modelos:

No Aplica

Presentaciones:

Kits conteniendo lo necesario para realizar 20 determinaciones:
20 cassettes, 20 hisopos estériles, 20 tubos de extraccion, 20 puntas de tubos de extraccion, 1
reactivo de extraccion, 1 estacion de trabajo y 1 manual de instrucciones.

Uso previsto:
La prueba rapida de antigeno de neumonia por adenovirus (hisopo) es un inmunoensayo de flujo
lateral cualitativo para la deteccion de nucleoproteinas de adenovirus en muestras conjuntivas
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oculares, muestras de garganta y muestras nasofaringeas.

Periodo de vida util:

24 meses / 2°C - 30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante:

Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018,
Hangzhou, P.R. China.

Importador y Acondicionador: Iraola y Cia SA

Viamonte 2146 piso 7, 8, 9y 10 CABA

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGARY FECHA: Argentina, 29 julio 2019
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PORTNOY Gladys Susana INDABURU Susana Elizabeth _

CUIL 271Re8pdhdsble Legal CUIL 272062983B8sponsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 95-236

Ciudad de Buenos Aires a los dias 29 julio 2019

/%

anMat
MANENTI Mariano Pablo

? CUIL 23256388839

anMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccién de%él&gagﬂgggﬂ{%istro Direccion Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello

/%

anMat

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003746-19-5
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