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ANEXO

DATOS DEL SOLICITANTE
Razén Social:
N° de Inscripcion: 7346

Direccion:
Teléfono:

DATOS DEL PRODUCTO
Nombre del producto: One Step Coronavirus (COVID-19) IgG/IgM Antibody Test

Indicacion de uso: Deteccion de la presencia de anticuerpos IgM e IgG especificos para
COVID-19 en muestras de suero humano, plasma o sangre entera.

Descripcién: Tira reactiva compuesta de almohadilla con conjugado de oro coloidal mas
membrana de nitrocelulosa donde se encuentran las dos lineas de testeo, y una linea
control, inserta en un dispositivo de formato cassette.

Nombre y Domicilio del elaborador: Artron Laboratories Inc. 3938 North Fraser Way Burnaby,
BC V5J 5H6 Canada.

Cantidad y Presentacién: 200 muestras (100 muestras para prueba del Laboratorio de
destino y 100 muestras para prueba de ANMAT). Presentaciéon en formato cassette.

Destino / Usuario: Laboratorio Central del Ministerio de Salud Publica de la Provincia de
Corrientes.

Motivo del pedido o intencion de uso: Probar los kits para realizar estudios de investigacion
epidemioldgica con el fin de medir la circulacion del virus en la poblacion e identificar personas
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que pueden haber estado expuestas al virus 0 que se han recuperado de la infeccion por COVID-
19 y también podra ser utilizado para seguimiento y control de pacientes en tratamiento.

DEJO CONSTANCIA QUE LA INFORMACION PRECEDENTE REVISTE CARACTER DE
DECLARACION JURADA.

Director Técnico
Firmay Sello

AUTORIZADO

Desde el punto de vista de nuestra competencia no se encuentran objeciones para el ingreso del
producto y el numero de unidades segun datos consignados precedentemente
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ARANDA Mariela Ines
Servicio déPlito2624R384&28Biagndstico In Vitro

Firma y Sello

Director Nacional
Firmay Sello
Instituto Nacional de Productos Médicos

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 18 mayo 2020

La presente autorizacion tendra una validez de 60 dias corridos a partir de su emision.

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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N° Identificatorio Tramite: 18779
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