IRROLA v CIA_ S_AC

DECLARACION DE CONFORMIDAD

Erm mearmbes

rminos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Medicos para Diagnostico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas
caracteristicas se detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el
Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 2674/99, conservandose la documentacion
respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio de la empresa.
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Nombre técnico del producto:
Rotavirus y Adenovirus Combo Prueba Rapida en Cassette

Nombre comercial:
Rotavirus y Adenovirus Combo Prueba Rapida en Cassette

Presentacion/es: Kits conteniendo lo necesario para realizar 25/50 determinaciones.
25/50 Cassettes en pouch de aluminio con desecante y rotulo interno, 25/50
Tubos de extraccion conteniendo buffer de extraccion (3 mL), 25/50 Goteros, 1
manual de instrucciones.

Uso previsto:

Prueba rapida para la deteccion cualitativa en un solo paso de rotavirus y
adenovirus en muestras de heces humanas, para ayudar en el diagnodstico de
nfeccion por rotavirus o adenovirus. Solo para uso profesional de diagnéstico in

Periodo de vida atil: 24 m
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Condiciones de conservacion:
o refrigerado (2-30°C). No congelar.
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Nombre y domicilio del fabricante:

HANGZHOU ALL TEST BIOTECH CO., LTD. - 550 Yinhai Street Hangzhou Econom
Technological -Development Area- 310018 Hangzhou - PR China

Importador y Acondicionador: IRAOLA y CIA. S.A. - Viamonte 2146 - Piso 7° y 10° Tel.
4952-9800 -Ciudad de Buenos Aires — (CP 1056ABH) - Argentina
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Categoria: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.
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Lugar y Secha: Cwcac Autoname Ce Buenos Aires, 31 de julio de 2017.
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MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥
TECNOLOGIA MEDICA

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

comercializaciéon 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 nimero PM-_95 - 202 .
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