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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7099-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004459-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004459-22-0 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DROGUERIA BOEDO S.A. solicita autorizacion para la venta de Productos
para diagndstico in vitro denominado: PRUEBA DE UN PASO PARA EL ANTIGENO DEL SARS-COVD-2
(ORO COLOIDAL), marca GETEIN Biotech Inc.

Que en € expediente de referencia consta e informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro nombre descriptivo,: PRUEBA DE UN PASO PARA EL
ANTIGENO DEL SARS-COVD-2 (ORO COLOIDAL), marcaGETEIN Biotech Inc. de acuerdo con lo
solicitado por DROGUERIA BOEDO S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-93547500-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2553-03 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Marca comercia: GETEIN Biotech Inc.

Nombre descriptivo: PRUEBA DE UN PASO PARA EL ANTIGENO DEL SARS-COVD-2 (ORO
COLOIDAL).

Indicacion/es de uso: Ensayo inmunocromatogréfico para la deteccion cualitativa del antigeno de la nuclecapside
del virus SARS-CoV -2 en muestras de hisopado nasal humano

Modelos: One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Colloidal Gold)

Forma de presentacion: Caja conteniendo: 1 prueba de antigeno COVID-19, 1 tubo de extraccion con tampon,
1 hisopo nasal estelilizado, 1 inserto.



Periodo de vida Util y condicién de conservacion: Conservar atemperaturas entre 4y 30°C.
Vidautil: 24 meses

Nombre del fabricante:
GETEIN BIOTECH INC

Lugar de elaboracion:
N° 9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, Republica Popular China

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-004459-22-0
N° Identificatorio Tramite: 40455

AM
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Prueba de un paso para el antigeno
SARS-CoV-2
(ero coloidal)

Manual de usuario
ANTECEDENTES

Los nueves comnavirus perenscen al géneno (. Bl COVID-19 es una enfermedad
infacoiesa respratoria aguda. Las persanas sen generaiments susceptibles
Actualmenie, los pacientes infectados por el nueva coronavirus son ka principal
fuenie de infaceidn; las parsonas infectadas asinlomilicas tambidn puedan ser
una fuente infecciosa. Segdn la invesbigacidn epidemioldgica aciual, e periodo

de incubacin e de 1 a 14 dias. en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales
maniestaciones inchyen fisbre, fatiga y ios seca. Enalgunos casos se encusniran
congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, miaigia y diarea,

Como se trata de un nueve diagndstico de enfermedad que s esld explorando,
consulte las dltimas pautas para el diagndstico y tratamianto de COVID - 18,

USO PREVISTO
La prueha de un paso para &l antigena del SARS - CoV - 2 (oro cokaidal) esta
disefiada para la deteccidn cualitaliva del antigeno de la proledna de ka
nuoleocapside del SARS - CoV - 2 en muesiras de hisopos nasales humanos
de pacienies con sospecha da infaccidn por COVID - 18 por paria da un
proveedor de alencidn médica. La prueba de un solo paso pars &l
antigena SARS - CoV - 2 oro coloidal) 23 una ayuda en el diagnéstico
de pacienies con sospecha de infeccidn por SARS - CoV - 2 junio con la
presentacion ciinica y ks resultados de ofras prusbas de laboralono.
Esta prueba solo estd para uso profesional y de o,
no pare pruehas cassras. Los resultados de la prusha no deben usarses
como la dnica base pars el diagndstico y 18 exclusién de la infeccidn por
SARS - CoV - 2. Los resultados 500 para la idenlificacidn del antigana
de la proteina de la nucleocapsida del SARS - CoV' - 2
Los resuitados posilivos indican la presencia de antiganos virales,
pen 83 necesara |a comelackan clinica con &l historial del pacients
y otra informaciin de diagndstico para delarminar el estado de & infeceidn.
Los resultades posiivos no descartan una infeccion bactsriana o una coinfeccidn
con ofros virus, Los resultados negativos deben tratarse como presunihos
y confirmarse con un ensayo molecular, si es necesario para &l manejo del pacents.
Los resuftados negativos no descartan COVID - 19 y no deben usarss como la dnica
base para las decisiones de manejo del pacients, Los resultados negativos deben
consaderarse en &l contexin de las exposiciones recentes de un pacients, su hisiorial
¥ |a presencia de signos y sintomas clinices compatibles con COVID-198

PRINCIPIO

La prueba utiliza un anticuerpo monoclonal | andl - SARS - CoV - 2 proeing

de la nudleocipside (proteina Nj conjugado con oro coloidal recublerio an la
almohadilla de muestra, y otro anticusrpo manockanal 1| antl - SARS - CaV -2 N
projeina recubiero en |3 lines de prusha.

Despudés de aplicar las muesiras a la fira reactiva, el anticuerpo monacional

da proteina N anti-SARS-CoV-2 marcado con oo coloidal se une a los
antigenos del SARS-CoV-2 en la muesira y looma complejos antigenc-
anticuerpo marcados. Estos complejos se mueven a la zona de deleccian

dea Ia tarjeta da prueba por accidn capdar. Luego, los comiplejos de anticuerpo
de antigeno marcados serdn capturados en la linea de prusba por el anticuarpa
monoclonal 1l de protaing anti-SARS-CoV-2 N. La intensidad del color de cada
linea de prueba aumenia en proporcidn a la cantidad de antigene SARS-CoV-2
&n & muesia.

CONTENIDO

1. Un kit cortiene:

Esgecificaciones del paguelta: 1 prueba/caja, 3 pruebasicaja, 5 pruebas/caja.

7 pruebasicaja, 10 pruebasicaja, 14 pruebasicaja, 25 puebasicaa.

1} Tarjeta de prueba da antigeno Getein SARS - CoV - 2 en una bolsa sefiada

con desecanis

2 ) Tubo de axiracein con salucion de exiracciin de muesira y punia

1) Hisopo de muestreo

4 ) Manual de usuario : 1 pieza | caja Nota : No mezcle ni intercambie diferenies
loles de aquipos

2 Una tarjeta de prueba consla de: una carcasa de pléstico y una tira reactiva que

£2 compane de una almohadilla de muestra {recubierts con anti-SARS-CoV-anticuerpo
manoclanal | e protaing 2 N), meémbrana de nitracelulosa con linea de prueba
{recublerta con anli-SARS - CoV - 2 N prodeina monoclonal Il |, ka linea de control

[ recubierta con anficuerpo IgG anti - raion de conejo ) , papel absorbende y liner .

3. Composicion de la solucion de exraccion de muestras (400 pLubo):

Solucidn salina tampanada con fosislo, estabilizador de proteinas y surfactante.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacens el kit de prueba a 4-30 ° C con un periodo de validez de 24 meses.
Use la tarjeta de prueba dentro de 1 hora una vez que se abre la batsa de aluminia.

PRECAUCIONES

1. No pbra ins bolsas hastn que esié |isio para realizer in pruebn para evitar
qua |as tarjetas de pruaba se humedezcan y se axpongan al aire duranis
demasiaco tiempo

2 |Las tarjelas de prusba se pueden almacenar 8 lemperatura ambients con
bolsas selladas. ¥ las iarjetas de prueba apunialadas a baja temperaiura
deben alcanzar la temperalura ambients antes de la prusba.

3. Debe existir un procedimiento de garaniia de bioseguridad aproplado para
fuentes infeccinsas o posibles fuentes infecciosas. Algunas precauciones
TEIEVANTES S8 MUESan 8 continueacion:

1) Usar guanies desechables para manipular muestras o esterilizar reactivos

2) Esterifice las muesiras o los reactivos derramados con desinfaciante.

3) Esterilice y haga frente a todas las muesiras , reactivos y contaminanies

pelenciales con las reg Incales per

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

1. La masasirn dabe 585 Una mussira de Nisapo nesal Rumana.

Analice lss muestras nmedisiamonie despuds de io recoleccidn para obiener

un mndimisnts dplimo da la prusba. La ecolaccian inadecuada de mussiras

o i mansjofalmacenamisntafiranapors inadecusdo de muestas puaden producs
resullndoR arraneos.

gl fovricanie | O utiizarportecha | (2 No reutiizar ] tocha do manutactura | [TH] femen "o
L0T| codigodelole | [REF| nimemdecataiogo | [WD] Sepoemees | SE7 e o st stel g
CE CE Marca |[EEFER I3 Comniaed europas || imée de tamperatur
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Consulls las Pautas provisionales da los COC para recolactar, manipular

y analizar muestras clinicas de personas: para la enfermedad por coronavirus RESULTADO DE LA PRUEBA
2118 {COVID- 10, 1. Prusba Valida
Icakspecimens himl : Positive (+)
Aparecen dos bandas, una en el drea de control (C) y la ofra en la linea de

2, Se recomienda utilizar un hisopo flocade con una varilla de PP (polipropsena) prueba (T). El resultado indica la presencia del antigeno SARS-CoV-2.
como hisopo esiéri para la recoleccidn de muastras. Negativo {-):
‘-Wtw-'@"f“ﬂ”&wmﬁ‘:““ aparece una sola banda en el area de control (C) y ninguna otra banda &n la
Usando una rotacitn swuave, empuje el hisopo hasta que encuanine resisiencia mﬁ;‘::nw S Miedio TR 6 Anied i GO SIEGM
&l nival de los comeles (menos de una pulgada en la fosa nasal)
Mantenga el hisopo en la cavidad nasal durante 15 a 30 segundos, gire el hisopo
al menos 4 veces conira |a pared nasal y luego retirelo de |a fosa nasal
sl toma muestras da dos fosas nasales, use el misma hisopo de muestrea.
4. La muestra de hisopo nasal debe procesarse con diluyenta de muesing despuds
de |a recoleccian. 54 la prueba se retrasa, la muestra debe almacenarse
inmedistamente &n un lubo de plasiico seco, esienlizado y estrictamente sailada;

pusde aimacenarse hasta B ha 2-8 °C anles de la prusba.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

L ol resnual culdndosamanti anies: de usar y apere da scuso con el marual

para wviar resultados incomecios.

1. Recoja las mussiras da acuerdo con & manusi del usuarnio

2, La il de prosba. |a mussira y o reacivo deben akanzer i iemperaium
ambiena (15-30 * C) ardes de o prusba

3, Retre la et oo proaba de 'a bolss selada nmedatamants ankes oo usar
Elig jela de prisha can | el pacients o del confrol.

4, Coledue n fadela de praeba &n una mess limpa, colocada Porzontaiments.

5. Pretraftamianto de i mussine

1) Qe | bapas o | parte superor del ubo de etraccion con la solusitn de Extraction
e muesira, insarie b muesira del hisopo nasa &n al lubo de exdraccidn y gire & hisopo
10 veces en |3 solucin para que 8 musstna e deusha en |a soucion de estraccin de
MUSSTA Cuanio mis 82 pueds .

2) Apriete [a punta del hsopo & o largo de ln pared intercr ded iubo de eximcodn 3 veces

para manizner ol liquide en el luba de exiracctn tanto come sea postie anies de sacerio.

Desache sl hisopo y apriste & fubo de exiracsdn

1) Caloque a tareta d prusb honzontsimants sobre una suparfice impa. Agregue 3.3 gotas

Positivo Negativo
2. Test invalido

Si no aparece ninguna banda en el drea de control (C), ol resullado de ia
prusba no es valido. La prusba debe repelirsa con una nueva tareia de
prusba y 8 vuslve a aparecer la misma situacicn, deje de usar este lole de
productos y comuniquess con suU proveedor.

0 | |[ed |

Nota:

1. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos del SARS-
CoV-2, pero es necesaria la comelackdn clinica con el historial del pacients
¥ olra informacion de diagndstico para determinar el estada de la infeccian.
Un resultado positivo no descara las coinfecci con otros patog

2 Los ados negal de las prusbas no descartan la infeccidn y no
deban usarse como la dnica base para el tratamianio u otras decisiones da
manejo del pacients, Incluidas las decislones de control de infecciones,
paiculanments an p ia de signos v clinicos compatibles con

de muasia por & hubo de axireocidn & ba tanata de proaba. B Laa el resuiadn visusiments en 10-15 min. COVID 19, o en aqualias que fi M- con o Vs,

Nota:

Se recomienda que esios resultados sean confimados por un método da

No laa los resuliados despuds de 20 min. Pars evitar confusionas, deseche & ey , para sl m dal X

tarjeta de prueba despuéds de interpretar el resultado.

forurda
girar 10 veces
b
—_— A s ';F'- -E‘ — G |
| i |
Salucin di exiraccion de mussira [y S —

LIMITACIONES

1. La prueba es solo para uso de diagnéstico in viiro.
2. Los resultados de las pruebas de este kit son solo pam referencia dinica.

El diagnostico ciinico y el tr de los p deben cor
&N eor CON SUS g historial médico, otras preebas de
i0 y respuesta al iratamienio.

Muestra:
2-3 gotas
r% =

bermr i e 004

Getein Biatech, Inc.
Add: No.8 Bofu Road, Luhe District, Nanjing. 211505, China
Tel: +86-25-68568508

Fax: +86-25-68568500

E-mail: techifigetein.com.cn overseasiflgetein.com.cn
Wabsite: www,getein,com

Lotus NL B.V.
Add: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague,
Netherands

E-mail: pmnl.'@knuunl.mm
Tal: +31644168999

Version: WCGS3-DXE1-85-03
Last Edition: 31/08/2022
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%f? Getein

Biotech, Inc.

Imagenes del producto

One Step Test for SARS.C

0V-2 A
(CoMoidsl Gopgy - Ee"
;
f
b I it i

SARS-CoV-2 Antigen Test Card

User Manual
.. ) )
f“‘ = Extraction Tube with
\ Sample Extraction
Solution and Tip
Sterile Swab

Contenido: 1 test por caja
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Getein

-
== Biotech, Inc.

Disefio de caja

14.0 £ 0.1mm
130.0 £ 0.1mm

|
17.35 % 0.1mmr
|

!

WCGI3-WI1Fa-02

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen
(Colloidal Gold)

Cariairs: 1) BARS-Cav-2 anligen les) cand: 1 teal

3) Sterlle swab: 1 po
4} User manual: 1 pofol

@ Al

[ o

FIFFG6

1]

JENUELL IBSA o) Jajal BSEald SE1Bp Jog «
“2:0E"F 1B WY 153) AU WolE «

2) Exfraction tube with sample extraction sclution and fio:1 pe

<,

Getein

Biotech, Inc.

~ o~
| |
N/ FEDPIZISERE L
ueds ‘=B ‘00062
d2 ‘81 oy ofus ooRiol [ PRy

75 shng g s [EIPEY DND )

urwos U EGTs st
Lo u e BEIa) ey
B GG LLE

‘liuffuan ‘EalE U Py 1E §ON Y

U] YIRI0HG WRIED F

[REF| Ci206 15

70,0+ 0.1mm

18.0+ 0. 1mm

] yranoig

TTEYED)

L £

/_ I o

16.5+0.1mm 12.0=0.1mm
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MODELO DE SOBREROTULO

/ Importado por: DROGUERIA BOEDO S.A., Quintino Bocayuva 1487, CABA \
Director Técnico: Ma. Marta Ramirez, MN 13.957

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2553-03

Los resultados negativos no descartan la infeccion por COVID-19
Producto autorizado en el contexto a la emergencia sanitaria por COVID-19

Estos productos son de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacién del ensayo y seguirlas expresamente

7)Y

" )
o | LA

11 I
ARIA MARTA RAMIREZ
5 FARMACEUTICA
N. 13867

MO TEINRTA POT
| F a8 FRWE IS L Fy N B
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-93547500-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Septiembre de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso DROGUERIA BOEDO SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.06 12:34:48 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.06 12:34:49 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-93660228-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Septiembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004459-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004459-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA BOEDO S.A. ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre Comercial: PRUEBA DE UN PASO PARA EL ANTIGENO DEL SARS-COVD-2 (ORO COLOIDAL)
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GETEIN Biotech Inc

Indicacion/es de uso: Ensayo inmunocromatografico para la deteccion cualitativa del antigeno de la nuclecapside
del virus SARS-CoV -2 en muestras de hisopado nasal humano.

Forma de presentacién: Caja conteniendo:



1 prueba de antigeno COVID-19
1 tubo de extraccion con tampon
1 hisopo nasal estelilizado
1inserto

Periodo de vida Util: Conservar atemperaturas entre 4 y 30°C, Vida util; 24 meses

Nombre del fabricante:
GETEIN BIOTECH INC

Lugar de elaboracion:
N° 9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, Republica Popular China

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2553-03, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004459-22-0
N° Identificatorio Tramite: 40455

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.06 14:52:55 -03:00

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.09.06 14:52:56 -03:00
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