Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma BERNARDO LEW e HIJOS S.R.L., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1716-246

Nombre técnico del producto:

17-077 — Reactivos, para serologia Viral, en Inmunodiagndstico.

Nombre comercial:

AXINEA SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test

Modelos:

AXINEA SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test ISIC-525

Presentaciones:

AXINEA SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test ISIC-525: Kits conteniendo
lo necesario para realizar 20 Test: 20 Casetes de prueba, reactivo de extraccion, 20 tubos y picos
de extraccion, 20 hisopos estériles e inserto.

Uso previsto:
Uso de diagndstico in vitro. Destinados a uso en laboratorios de analisis clinicos.
La prueba rapida de antigeno de COVID-19 e Influenza A+B es un inmunoensayo cromatografico
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rapido para la deteccion cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2 Proteina nucleocapsida, virus
de Influenza A e Influenza B presentes en la nasofaringe humana.

Periodo de vida util:

24 MESES
Conservar empaquetado en su bolsa sellada o frasco a temperatura ambiente o refrigerado (2-
30°C). No congelar.

Nombre y domicilio del fabricante:
HANGZHOU ALL TEST BIOTECH CO., LTD.
550 Yinhai Street Hangzhou Economic and

Technological Development Area
Hangzhou, 310018, P.R. China

Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 05 enero 2024

anmat
’, BLOTTA Agustina

CUIL 27311148805
%ﬁ)laria Natalia Responsable Técnico
%DUTLazw %1968738 Firmay 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 1716-246

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05 enero 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-009291-21-9
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