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 EMSA 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 continuacion,
CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 ,
conservandose la documentacion respaldatoria a disposicion de las autoridades en el domicilio
de la empresa.

Numero de PM:

972-60

Nombre técnico del producto:

17-027 Reactivos

Nombre comercial:

1 - Prueba Rapida de Marihuana (THC) en Tira (Orina), DTH-101, Saemzy

2 - Prueba Rapida de Marihuana (THC) en Casete (Orina), DTH-102, Saemzy

3 - Prueba Rapida de Marihuana (THC) en Casete (Sangre, Suero, Plasma), DTH-402, Saemzy
4 - Prueba Rapida de Cocaina (COC) en Tira (Orina), DCO-101, Saemzy

5 - Prueba Rapida de Cocaina (COC) en Casete (Orina), DCO-102, Saemzy

6 - Prueba Rapida Combinada de 2 drogas en casete (Orina), (COC150/THC50), DOA-125,
Saemzy

7 - Prueba Rapida Combinada de 10 drogas en vaso (Orina),
(THC50/COC150/AMP500/MDMAS500/MET1000/0OP12000/PCP25/BAR300/BZ0200/TCA500),
DOA-1107-A3, Saemzy

Marca:
Saemzy
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Modelos:

1 - Marijuana (THC) Rapid Test (Urine) (Ref: DTH-101)

2 - Marijuana (THC) Rapid Test (Urine) (Ref: DTH-102) (Mod: Cassette)

3 - THC Rapid Test (WB/S/P) (Ref: DTH-402)

4 - Cocaine (COC) Rapid Test (Urine) (Ref: DCO-101)

5 - Cocaine (COC) Rapid Test (Urine) (Ref: DCO-102) (Mod: Cassette)

6 - Multi-Drug X Drugs Rapid Test with/Without Adulteration(Urine), (Ref: DOA-1X5) (Mod:
Cassette)

7 - Multi-Drug X Drugs Rapid Test with/Without Adulteration(Urine), (Ref: DOA-1X7) (Mod: Cup)

Presentaciones:

1y 4 - Kit por 50 determinaciones, caja conteniendo: 50 tiras reactivas y Ficha Técnica.

2y 5 - Kit por 10 determinaciones y Kit por 25 determinaciones, caja conteniendo: 10/25 Casetes
de Prueba, 10/25 Goteros y Ficha Técnica.

3- Kit por 25 determinaciones, caja conteniendo: 25 Casetes de Prueba, 1 frasco con bufer, 25
Goteros y Ficha Técnica.

6 - Kit por 25 determinaciones, caja conteniendo: 25 Casetes de Prueba, 25 Goteros, Ficha
Técnica y Carta de color adulteracion (cuando sea aplicable).

7 - Kit por 25 determinaciones, caja conteniendo: 25 vasos de reaccion, Ficha Técnica y Carta de
color adulteracion (cuando sea aplicable).

Uso previsto:

1y 2: Prueba rapida inmunocromatografica para la deteccién cualitativa de Marihuana en orina
humana.

3: Prueba rapida inmunocromatografica para la deteccion cualitativa de Marihuana en suero,
plasma o sangre entera humanas.

4y 5: Prueba rapida inmunocromatografica para la deteccioén cualitativa de Cocaina en orina
humana.

6: Prueba rapida inmunocromatografica combinada para la deteccion cualitativa de Marihuana y
Cocaina en orina humana.

7: Prueba rapida inmunocromatografica combinada para la deteccion Cualitativa De Marihuana,
Cocaina, Anfetamina, Metilendioximetanfetamina, Ketamina, Opiaceos, Fenciclidina, Barbituricos,
Benzodiacepinas y Antidepresivos Triciclicos en orina humana.

Periodo de vida util:

24 meses cuando se conserva en su envase original y entre 2°C y 30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

Citest Diagnostics Inc. 170-422 Richards Street, Vancouver BC V6B 2Z4, Canada,

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 28 mayo 2026

Digitally signed by
P UG LI ES E . ng;lggg;gzezgntonio BATALLES Nora Digitally signed by BATALLES
Jose Antonio 15:44:03 -03'00" Nora Marcela

Ma rcela Date: 2026.05.28 15:42:57 -03'00'
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 972-60

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 28 mayo 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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A Firmado digitalmente por: TERRIZZANO
’,, Maria Lorena
Fecha y hora: 04.08.2026 11:11:49

anMAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccion d&%laggwggﬁ@gistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

B E RTI N A I I O ;!Fmﬂigli%it;(l)%?éeuz%essica

RO D R I G U EZ /l:\lg?:berle de reconocimiento (DN):
serialNumber=CUIL 27249635710,
c=AR, cn=BERTINATTO RODRIGUEZ

JeSSica Ana bel Jessica Anabel

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

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004072-26-1
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