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 BIO ANALYTICAL S.R.L., declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, 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:

1571-172

Nombre técnico del producto:

17-093; Reactivos, para Inmunodiagnéstico.

Nombre comercial:

1) Accu-Tell® Alcohol Strip.
2) Accu-Tell® Alcohol Strip (Urine).

Modelos:

1) Accu-Tell® Alcohol Strip: ABT-ACH-A187
2) Accu-Tell® Alcohol Strip (Urine): ABT-ACH-A188

Presentaciones:

1) y 2) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 50 strips (tiras reactivas) envasados en
forma individual con desecante, tarjeta de referencia coloreada y manual de Instrucciones.

Uso previsto:
1) ACCU-TELL® Alcohol Strip (Saliva) es un método inmunocromatografico de un paso para la
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deteccion cualitativa de alcohol en la saliva humana a una concentracién de corte = o superior al
0.02% (20mg/dL).

2) ACCU-TELL® Alcohol Strip (Orina) es un método inmunocromatografico de un paso para
detectar cualitativamente la presencia de alcohol etilico en la orina humana a una concentracion
de corte = o superior al 0.04% (40mg/dl).

Periodo de vida util:

1)y 2) 24 (VEINTICUATRO) meses desde el dia de su fabricacion, conservado entre 2°C-27°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

AccuBioTech Co., Ltd. Building 4, Maohua Industry Park, No. 1, CAIDA Third Street, Nancai
Town, Shunyi District, 101399, Beijing, P.R.China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 10 abril 2026
? A
Filgmado digitalmente por: GARCIA Angel QﬂmQt
Alberto .. .
FA ; RUIZ Patricia Graciela
Motivo: Registro de producto
Localizaciégn: BuenogAires CUIL 27108920152
Fecha y hora: 14.04.2026 15:08:53
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

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 1571-172

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 10 abril 2026 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afos a contar de la fecha.

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccién deC J%ﬁ%%%‘r‘]ggeg gezgistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firmay Sello

B E RTI N A-I_I-O ;:E’?giﬂgtsg%efgéeugrjessica
Anabel

RO D R I G U EZ Nombre de reconocimiento (DN):

serialNumber=CUIL 27249635710,

1 ¢=AR, cn=BERTINATTO
J eSS I Ca A n a be I RODRIGUEZ Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002526-26-6
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