2019 - Ano de la Exportacion

Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma CROMOION SRL, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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:

908-171

Nombre técnico del producto:

17-027 - Reactivos / Inmunoensayo para deteccidén de antigeno NS1 del dengue

Nombre comercial:
Onsite Dengue Ag Rapid Test

Marca: CTK

Modelos:

No aplica

Presentaciones:
Cada kit contiene:

1. 30 Sobres de aluminio sellados individualmente. Cada sobre contiene:
a. un dispositivo cassette
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b. un desecante
2. 30 Goteros de plastico.
3. 1 frasco x 5 ml de Diluyente de muestra.

Uso previsto:
Inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccion cualitativa del antigeno NS1 del
dengue (DEN 1,2,3,4) en suero o plasma o sangre humana.

Periodo de vida util:
24 meses a 2°C / 30°C.

Condiciones de conservacion: 2°C / 30°C.

Nombre y domicilio del fabricante:

CTK Biotech, Inc. — 13855 Stowe Drive, Poway, CA 92064, Estados Unidos de América.

IMPORTADOR DE PRODUCTO TERMINADO: CROMOION SRL — Oporto 6125 - (C1408CEA) —
Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina. Tel./Fax/E-mail: Tel. 4644-3205/3206; Fax: 464 3-
0150; E-mail: reporte@cromoion.com

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 27 febrero 2019

iz /%

anMat
aNMAt ARNABOLDI Cecilia Andrea
GARCIA Oscar Armando CUIL 27238676253
ReSpUhsdS8E43P 70 Responsable Técnico
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, 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 908-171

Ciudad de Buenos Aires a los dias 27 febrero 2019
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,’ MANENTI Mariano Pablo
CUIL 23256388839
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BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro
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anMaAt

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001144-19-2
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ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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