2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Laboratorios Jayor SRL, 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:

2123-88

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

Alchohol Rapid Test

Modelos:

Dipstick (DAL-101), Cassette (DAL-102) y Panel (DAL-114).

Presentaciones:

Kit por 1/ 25 /50 unidades, conteniendo:

DAL-101:

1 /25 /50 x Dipsticks

1 x Instrucciones de uso

1 x tabla colorimétrica estandar

1/ 25/ 50 x Recipiente para la toma de muestra (opcional)
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DAL-102:

1/25/50 x Cassettes

1 x Instrucciones de uso

1 x tabla colorimétrica estandar

1/25/50 x pipetas

1/25/ 50 x Recipiente para la toma de muestra (opcional)
DAL-114:

1/25/50 x Paneles

1 x Instrucciones de uso

1 x tabla colorimétrica estandar

1/ 25/ 50 x Recipiente para la toma de muestra (opcional)

Uso previsto:

Es un método rapido y altamente sensible para detectar la presencia de alcohol en la orina 'y
proporcionar una aproximaciéon de la concentracion relativa de alcohol en sangre.

Esta prueba solo proporciona una evaluacion preliminar. Debe utilizarse un método quimico
alternativo mas especifico para obtener un resultado analitico confirmado. La consideracion
clinica y el juicio profesional deben aplicarse a cualquier resultado de la evaluacion preliminar,
particularmente cuando se indican resultados positivos.

Periodo de vida util:

24 meses.
El Dispositivo de Prueba Rapida de Alcohol se debe almacenar a 2-30 °C (36-86 °F) en su
paquete de lamina sellada.

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante legal:
ACRO Biotech, Inc.
4650 Arrow Highway, Suite D-6, Montclair, CA 91763, EE. UU.

Sitio de fabricacion:

HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO. LTD.

550, Yinhai Street, Hanghzhou Economic & Technological Development Area Hagzhou, Zhejiang
310018, China.

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 08 mayo 2024

ERYOR

BUZZ® Bernardette
CUIT 27-25940820-8

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello 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 2123-88

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 08 mayo 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

? b on?r?ot

anMat | GARCIA Mariela Andrea
BODNAR Andrea Veronica CUIL 27247738822
) . CUIL 27254978472 ) ) o
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004978-22-3

/%

anMat
CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314 Firmado digitalmente por: MARTIN
Luciano
Fecha y hora: 09.05.2024 12:59:12
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