
 

 

 
 
 
 

   
Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Secretaría de Gobierno de Salud
A.N.M.A.T.

2019 - Año de la Exportación

 

DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD

En nombre y representación de la firma BIO ANALYTICAL SRL, declaramos bajo juramento, en
los términos previstos por la Disposición ANMAT N° 2275/06, que los Productos Médicos para
Diagnóstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demás características se detallan a
continuación, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo I de la Disposición ANMAT
N° 2674/99 , conservándose la documentación respaldatoria a disposición de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

 

Número de PM:

1571-113  

Nombre técnico del producto:

17-093 Reactivos, para Inmunodiagnóstico

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 partículas 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
partículas de oro coloidal + un anticuerpo monoclonal.
Parámetro/Calibrador/Cut Off ( ng/mL)
ETG/ETHYL GLUCURONIDE/300

Uso previsto:
El Rapid Response™ ETHYL GLUCURONIDE TEST CASSETTE y/o STRIP es un
inmunoensayo cromatográfico rápido para la detección cualitativa del ETG y otros metabolitos del
etanol en orina humana 

Período de vida útil:

24 meses desde el día de la fabricación
2ºC-30ºC

Nombre y domicilio del fabricante:

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

Categoría:

Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

 

 

 

LUGAR Y FECHA: Argentina, 20 marzo 2019

 
 
 
 

Responsable Legal
Firma y Sello

 
 
 
 

Responsable Técnico
Firma y Sello
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Ministerio de Salud

Secretaría de Regulación y Gestión Sanitaria
A.N.M.A.T.

La presente DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de  la  Disposición  ANMAT  Nº  2275/06,  quedando  autorizada  la  comercialización  del/los
producto/s identificados en la misma.
Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el número PM 1571-113
Ciudad de Buenos Aires a los días 20 marzo 2019

 

 

 

 
 
 
 

Dirección de Evaluación de Registro
Firma y Sello

 
 
 
 

Dirección Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

  

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