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 Iraola y Cia S.A., 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:

95-338

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

MULTI-DRUG RAPID TEST IRAOLA

Modelos:

MULTI-DRUG RAPID TEST CUP (ORINA) Nro de catalogo: DMDR-G1# (#=2~15)/ DMDR-
NG1#(#=2~6)

MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL (ORINA)Nro de catalogo: DMDR-P1# (#=2~12)
MULTI-DRUG RAPID TEST CASSETTE (ORINA)Nro de catalogo: DMDR-C12~C15
MULTI-DRUG RAPID TEST DIPCARD WITH ADULTERATION STRIP (ORINA con tira de
adulteracién) Nro de catalogo: DMDU-DP1X (X:1~15)

MULTI-DRUG RAPID TEST DIPCARD WITH ADULTERATION (ORINA con adulteracion) Nro de
catalogo: DMDU-DP11~DP115

ADULTERATION TEST STRIP Nro de catalogo: DADT-S11~S15/ DADT-T16- Tira de
adulteracioén (accesorio)
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Presentaciones:

Kits conteniendo lo necesarioo para 25/50 determinaciones

MULTI-DRUG RAPID TEST CUP (ORINA) Nro de catalogo: DMDR-G1# (#=2~15)

Para 25 determinaciones: 25 copas, 25 etiquetas de sellos de seguridad, 1 manual de
instrucciones

Para 50 determinaciones:50 copas, 50 etiquetas de sellos de seguridad, 1 manual de
instrucciones

DMDR-NG1#(#=2~6)

Para 25 determinaciones: 25 copas de ensayo, 1 manual de instrucciones

Para 50 determinaciones:50 copas de ensayo, 1 manual de instrucciones

MULTI-DRUG RAPID TEST PANEL (ORINA)Nro de catalogo: DMDR-P1# (#=2~12)

Para 25 determinaciones: 25 paneles de ensayo, 1 manual de instrucciones

Para 50 determinaciones:50 paneles de ensayo, 1 manual de instrucciones

MULTI-DRUG RAPID TEST CASSETTE (ORINA)Nro de catalogo: DMDR-C12~C15

Para 25 determinaciones: 25 dispositivos de reaccion: cassettes, 25 goteros, 1 manual de
instrucciones

Para 50 determinaciones:50 dispositivos de reaccion: cassettes, 50 goteros, 1 manual de
instrucciones

MULTI-DRUG RAPID TEST DIPCARD WITH ADULTERATION STRIP (ORINA con tira de
adulteracién) Nro de catalogo: DMDU-DP1X (X:1~15) y MULTI-DRUG RAPID TEST DIPCARD
WITH ADULTERATION (ORINA con adulteracién) Nro de catalogo: DMDU-DP11~DP115

Para 25 determinaciones: 25 tarjetas de inmersion, 1 manual de instrucciones, Tabla de colores
de adulteracion (si corresponde)

Para 50 determinaciones: 50 tarjetas de inmersion, 1 manual de instrucciones, Tabla de colores
de adulteracion (si corresponde)

Uso previsto:

Ensayo inmunocromatografico para la deteccionde multiples drogas y sus metabolitos:
Anfetaminas (AMP), Barbituricos (BAR), Benzodiacepinas (BZO), Buprenorfina (BUP), Cocaina
(COC), Marihuana (THC), Metadona (MTD), Metanfetamina (MET), Metilendioximetanfetamina
(MDMA), Morfina (MOR), Metacualona (MQL), Opiaceos (OPI), Fenciclidina (PCP), Propoxifeno
(PPX), Antidepresivos triciclicos (TCA), Tramadol (TML), Ketamina (KET), Oxicodona (OXY),
Cotinina (COT), 2-etiliden-1,5 dimetil, 3,3 difenilpirrolidina (EDDP300), Fentanilo (FYL), Maihuana
sintética (K2), 6-mono-acetil-morfina (6 -MAM), Glucurénido de etilo (GET), Pregabalina (PGB),
Zopiclona (ZOP), ALcohol (ALC) en orina humana. Puede incluir alternativamente tira para
determinacién de adulteracion:Oxidantes/ Densidad/ pH/ Test de nitrito/ Glutaraldehido/
Creatinina (SG/CRE/PH/Ni/OX/GL). Sélo para uso profesional de diagndstico in vitro.

Periodo de vida util:

Periodo de vida util: 24 meses
Condiciones de conservacion:Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o
refrigerado (2-30°C). No congelar

Nombre y domicilio del fabricante:

HANGZHOU BIOTEST BIOTECH CO., LTD.
17 Futai Road, Zhongtai Street, Yuhang District,
Hangzhou, P.R. China, 311121

Categoria:
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Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 24 junio 2026

TRAKIN Firmado INDABURU Firmado digitalmente

digitalmente por por INDABURU
TRAKINSKI Dan Susa Na Susana Elizabeth
S Kl D QN Fecha: 2026.06.24 . Fecha: 2026.06.24
11:57:54 0300 Elizabeth  11:57:23-0300
Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

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 95-338

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 24 junio 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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BODNAR Andrea Veronica
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Firma y Sello Firma y Sello

B E RTI N A-I_I-O E:I;’:gz‘lﬁgoitsggeRTéeU%;rJessica
Anabel

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

serialNumber=CUIL 27249635710,

M c=AR, cn=BERTINATTO
Jessica Anabel s omm aoe

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004753-26-2
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