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 BIO ANALYTICAL 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:

1571-113

Nombre técnico del producto:

17-093 Reactivos, para Inmunodiagndstico

Nombre comercial:

Rapid Response™ DRUGS OF ABUSE TESTS (URINE)

Modelos:

A) Rapid Response™ ETHYL GLUCURONIDE TEST CASSETTE
B) Rapid Response™ ETHYL GLUCURONIDE TEST STRIP

Presentaciones:

A) Caja x 40 determinaciones.

1. 40 dispositivos de prueba (cassettes) empaquetados individualmente conteniendo una
almohadilla absorbente con la droga conjugada con particulas de oro coloidal + un anticuerpo
monoclonal.

2. Pipetas gotero
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B) Tubo x 100 determinaciones.

1.100 unidades de strips conteniendo una almohadilla absorbente con la droga conjugada con
particulas de oro coloidal + un anticuerpo monoclonal.

Parametro/Calibrador/Cut Off ( ng/mL)

ETG/ETHYL GLUCURONIDE/300

Uso previsto:

El Rapid Response™ ETHYL GLUCURONIDE TEST CASSETTE y/o STRIP es un
inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccién cualitativa del ETG y otros metabolitos del
etanol en orina humana

Periodo de vida util:

24 meses desde el dia de la fabricacion
2°C-30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

BTNX Inc, 570 Hood Road, Unit 23 Markham, Ontario L3R 4G7, Canada

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 20 marzo 2019

iz Iz

onMat anMAt
GARCIA Angel Alberto RUIZ Patricia Graciela
CUIL 20083383942 CUIL 27108920152
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello
PM Nanmero: 1571-113 Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



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 1571-113
Ciudad de Buenos Aires a los dias 20 marzo 2019

/%

aonMaAlt

MANENTI Mariano Pablo

?/, CUIL 23256388839

anMat
BODNAR Andrea Verdénica

Direccion d&l"f%lazg%%gggﬁe?gistro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firmay Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001516-19-8

/%

anmMalt ?
ARANDA Mariela Inés ’,
CUIL 23240846934 aNnMmat

ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581
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