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:

95-243

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

Multi Drug Screen Test Dip Card

Modelos:

Multi Drug Screen Test Dip Card 1 a 16 drogas
Multi Drug Screen Test Dip Card 1 a 16 drogas con tira para adulteracion (SG/ PH/ OX/ CN/
NI/GL)

Presentaciones:

X 25 determinaciones

Uso previsto:
Es una prueba rapida en una sola etapa para la deteccién cualitativa simultanea de drogas
multiples y sus metabolitos en orina humana. Los dispositivos estan compuestos por tiras

PM Naner o: 95-243 Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



individuales de 1 hasta 16 analitos en diferentes combinaciones para: Anfetaminas (AMP),
Barbituricos (BAR), Benzodiazepinas (BZO), Buprenorfina (BUP), Cocaina (COC), Marihuana
(THC), Metadona (MTD), Metanfetamina (MET), Metilendioximetanfetamina (MDMA), Morfina
(MOR), Metacualona (MQL), Opiaceos (OPI), Oxicodona (OXY), Fenciclidina (PCP), Propoxifeno
(PPX), Antidepresivos triciclicos (TCA), Tramadol (TRA), Ketamina (KET), Fentanilo (FYL),
Cotinina (COT), 2-etiliden 1-5 dimetil 3-3 difenilpirrolidina (EDDP), Marihuana Sintética (K2), Etil
glucuronido (ETG). Puede incluir alternativamente tira para determinacion de adulteracion (SG/
PH/ OX/ CN/ NI/ GL). Solo para uso profesional de diagnostico in vitro.

Periodo de vida util:

24 meses/ 2-30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

1-HANGZHOU BIOTEST BIOTECH Co., Ltd
17# Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang
Hangzhou, Zheijiang CHINA 311121

2-ADVIN BIOTECH, Inc

10340 Camino Santa Fe Ste G
San Dlego, CA USA 92121

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 25 noviembre 2019
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

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 95-243

Ciudad de Buenos Aires a los dias 25 noviembre 2019

anmat
. ri MANENTI Mariano Pablo
b | ' CUIL 23256388839

Oant PEDUTO Laura Gabriela
BODNAR Andrea @eibrid¥®219819639
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluaciéon de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

? Firma y Sello Firma y Sello

anMat

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005275-19-0
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