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:

1571-193

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos.

Nombre comercial:

FLU A & B & COVID-19 & RSV & Adeno & MP Antigen Combo Test Cassette y FLU A & B &
COVID-19 & RSV & Adeno Antigen Combo Test Cassette

Modelos:

1) FLU A & B & COVID-19 & RSV & Adeno & MP Antigen Combo Test Cassette.
2) FLU A & B & COVID-19 & RSV & Adeno Antigen Combo Test Cassette

Presentaciones:
1) a) (N° de catalogo: R225T020B0CO0) Envases por 20 determinaciones, conteniendo: Test
Cassette (20 unidades), Sterile swabs (20 unidades), Extraction tube with buffer solution (20

unidades) y Estacion de trabajo (1 unidad).
1) b) (N° de catalogo: R225T025B0CO0) Envases por 25 determinaciones, conteniendo: Test
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Cassette (25 unidades), Sterile swabs (25 unidades), Extraction tube with buffer solution (25
unidades) y Estacion de trabajo (1 unidad).
2) a) (N° de catalogo: R224T020B0CO) Envases por 20 determinaciones, conteniendo: Test
Cassette (20 unidades), Sterile swabs (20 unidades), Extraction tube with buffer solution (20
unidades) y Estacion de trabajo (1 unidad).
2) b) (N° de catalogo: R224T025B0CO0) Envases por 25 determinaciones, conteniendo: Test
Cassette (25 unidades), Sterile swabs (25 unidades), Extraction tube with buffer solution (25
unidades) y Estacion de trabajo (1 unidad).

Uso previsto:

1) El casete de prueba combinada de antigenos de influenza A y B, COVID-19, VSR, adenovirus
y micoplasma es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa de los
antigenos de influenza A (FLU A), influenza B (FLU B), COVID-19 (SARS-CoV-2), virus
respiratorio sincitial (VRS), adenovirus (Adeno) y micoplasma pneumoniae (MP) en muestras de
hisopado nasofaringeo. Esta prueba esta disefiada para ayudar en el diagndstico diferencial de
las infecciones por influenza A, influenza B, COVID-19, virus respiratorio sincitial, adenovirus y
micoplasma pneumoniae en humanos, en conjunto con los factores de riesgo clinicos y
epidemiologicos.

2) El casete de prueba combinada de antigenos de gripe Ay B, COVID-19, VSR y adenovirus es
un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccién cualitativa de los antigenos de la gripe
A (gripe A), la gripe B (gripe B), la COVID-19 (SARS-CoV-2), el virus sincitial respiratorio (VSR) y
el adenovirus (Adeno) en muestras de hisopos nasofaringeos. Esta prueba esta destinada a
utilizarse como ayuda en el diagndstico diferencial de las infecciones virales por gripe A, gripe B,
COVID-19, virus sincitial respiratorio y adenovirus en humanos junto con factores de riesgo
clinicos y epidemioldgicos.

Periodo de vida util:

1)y 2) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 - 30 °C.

Nombre y domicilio del fabricante:
1) y 2) Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd. No.1, Lingzhi Road, Medical New & Hi-tech District

(Gaogang
District), 225300 Taizhou, Jiangsu Province, (CHINA).

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 agosto 2026

Firmado digitalmente por: GARCIA Angel
Alberto

Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO
Localizacién: CABA

Fecha y hory 3148208 44552

Firma y Sello

Firmado digitalmente por: RUIZ Patricia
Graciela

Motivo: REGISTRO DE PRODUCTO
Localizacion: CABA

Fecha y hora: 11.08.2026 14:35:14

Responsable Técnico
Firma y 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 1571-193

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 11 agosto 2026 la cual tendra una vigencia

de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion de Evaluaciéon de Registro
Firma y Sello
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Firmado digitalmente por
BERTINATTO  SSTo0TT o0cte
RODRIGUEZ = (5 ciamumbeorcut.
Jessica Anabel 7225370 c®

RODRIGUEZ Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005204-26-2

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO

Maria Lorena
Fecha y hora: 26.08.2026 11:03:41
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