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DECLARACION DE CONFORMIDAD Q

En nombre y representacion de la firma IRAOLA Y CIA S.A., declaramos bajo juramento,
en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Medicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas
caracteristicas se detallan a continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el
Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 2674/99, conservéndose la documentacién
respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio de Ia empresa,

Nombre técnico del producto:
Cocaina (COC) Prueba Rapida en Cassette / Panel / Dipstick

Nombre comercial:
Cocaina (COC) Prueba Répida en Cassette / Panel / Dipstick

Presentacion/es: Kits conteniendo lo necesario para realizar 25/50 determinaciones.
* 23/50 cassettes en pouch de aluminio con desecante y rétulo interno, 25/50
goteros (pipeta gotero), 1 manual de instrucciones.
» 25/50 paneles en pouch de aluminio con desecante y rétulo interno, 1 manual de
nstrucciones.
» 25/30 dipsticks en pouch de aluminio con desecante y rotulo interno, 1 manual de

nstrucciones.

Uso previsto:
“rusbz rapida para la deteccion cualitativa de metabolitos de cocaina en orina
n nivel de corte (cut-off) de 300ng/ml, 100ng/ml, 150ng/ml y

cula de benzoilecgonina. Solo para uso profesional de

Condiciones de conservacion: Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente
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Nombre y domicilio del fabricante:

SENGCSOC ALL TEST BIOTECH CO, LTD. - 550 Yinhai Street Hangzhou Economic and
Tesmological -Development Area- 310018 Hangzhou - PR China
“TSGESCor y Aconcicionador: IRAOLA y CIA. S.A. - Viamonte 2146 - Piso 7° y 100 Tel.
43525800 -Cudad de Buenos Aires - (CP 1056ABH) - Argentina

- aboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
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1 de julio de 2017.

Representante LegAI , Director Técnico
Firma y Sello ~—" Firma y Sello

MINISTERIO DE SALUD
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con
las previsiones de la Disposicién 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 nimero PM-_95 - 200 .
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