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

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma MEDICA-TEC S.R.L., 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:

118-127

Nombre técnico del producto:

17-390: Reactivos, para deteccion de Estreptococos del Grupo A

Nombre comercial:

1) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Red)
2) Strep A Rapid Test Cassette (control in Red)
3) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Blue)
4) Strep A Rapid Test Cassette (control in Blue)

Modelos:

No Aplica

Presentaciones:

1) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Red) y 3) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Blue):
Kits para 25 test conteniedo
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- Tiras test: 25

- Reactivo de extraccion 1: 1 x 10 ml
- Reactivo de extraccion 2: 1 x 10 ml
- Hisopos estériles: 25

- Tubos de extraccién: 25

- Control Positivo: 1 x 0,5 ml

- Control Negativo: 1 x 0,5 ml

2) Strep A Rapid Test Cassette (control in Red) y 4) Strep A Rapid Test Cassette (control in Blue)
Kits para 20 test conteniedo

- Test cassettes: 20

- Reactivo de extraccion 1: 1 x 10 ml
- Reactivo de extraccion 2: 1 x 10 ml
- Hisopos estériles: 20

- Tubos de extraccién: 20

- Puntas gotero: 20

- Control Positivo: 1 x 0,5 ml

- Control Negativo: 1 x 0,5 ml

Uso previsto:

1) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Red): Inmunoensayo cualitativo de flujo lateral, en tiras,
para la deteccion de antigenos de Estreptococo grupo A en muestras de hisopados de garganta.
En este test una linea de color rojo debe aparecer siempre en la region de control, lo que indica
que se ha anadido un volumen apropiado de muestra y la membrana ha funcionado
correctamente.

2) Strep A Rapid Test Cassette (control in Red): Inmunoensayo cualitativo de flujo lateral, en
cassettes, para la deteccidén de antigenos de Estreptococo grupo A en hisopados de garganta. En
este test una linea de color rojo debe aparecer siempre en la region de control, lo que indica que
se ha anadido un volumen apropiado de muestra y la membrana ha funcionado correctamente.

3) Strep A Rapid Test Dipstick (control in Blue): Inmunoensayo de flujo lateral cualitativo, en tiras,
para la deteccion del antigeno carbohidratado de Streptococo Grupo A en hisopados de
garganta. En este test una linea de color azul debe aparecer siempre en la regién de control, lo
que indica que se ha anadido un volumen apropiado de muestra y la membrana ha funcionado
correctamente.

4) Strep A Rapid Test Cassette (control in Blue): Inmunoensayo de flujo lateral cualitativo, en
cassettes, para la deteccion del antigeno carbohidratado de Streptococo Grupo A en hisopados
de garganta. En este test una linea de color azul debe aparecer siempre en la region de control,
lo que indica que se ha afiadido un volumen apropiado de muestra y la membrana ha funcionado
correctamente.

Periodo de vida util:

Todos los productos poseen 24 meses de vida util conservados de 2 a 30 °C

Nombre y domicilio del fabricante:

ACRO Biotech, Inc. 9500 7th Street- Unit M-Rancho Cucamonga, CA 91730.
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Estados Unidos

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 marzo 2019
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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 118-127

Ciudad de Buenos Aires a los dias 21 marzo 2019
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MANENTI Mariano Pablo
?/ﬁ CUIL 23256388839

anMaAt

BODNAR Andrea Verénica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacién de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firmay Sello Firmay Sello
? b |
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ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001586-19-1
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