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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2022-336-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-126506815- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-126506815- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIOS JAYOR S.R.L. solicita autorizacion para la venta
del Producto médico para diagnostico in vitro denominado: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag).

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

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion y que se debera comunicar por nota a Servicio de Productos para
Diagndstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con € objetivo de efectuar la
evaluacion del primer lote en el pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados obtenidos en
dicha evaluacion.

Que @l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico in vitro: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) de acuerdo
con lo solicitado por LABORATORIOS JAYOR SR.L., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-02126924-APN-INPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 2123-61", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién 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
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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
NOMBRE COMERCIAL: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag)

INDICACION DE USO: El Test rgpido de antigenos SARS-CoV-2 (COVID-19 Ag) es un inmunoensayo
cromatogréfico rapido para autoeval uacion que detecta antigenos de coronavirus SARS-CoV-2 en |as secreciones
nasales y saliva. Producto disefiado para autoevaluacion indicado para que lo usen manuamente usuarios no
profesionales y sin capacitacion en un entorno privado para ayudar en el diagnostico de una infeccion activa por
SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14 afios deben recibir el apoyo de un adulto. El resultado de esta prueba es
orientativo sin valor diagndstico concluyente.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 1 determinacion individual (Ref. XG-0010), conteniendo: 1 bolsa
de auminio con casete de pruebay desecante, 1 Solucion tampdn de ensayo (buffer), 1 hisopo estéril, 1 pipeta, 1
tubo de recoleccion de muestras, 1 bolsa estéril de recoleccion de muestra de salivay las instrucciones de uso.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2°Cy 30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: HANGZHOU IMMUNO BIOTECH Co., Ltd. No.28, 3rd
Street, Qiantang New Area, Hangzhou, Zhejiang 310018 (R. P. China)

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: VENTA EXCLUSIVA EN FARMACIAS. Producto de
autoeval uacion.
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SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test COVID-19 Ag

VENTA EXCLUSIVA EN FARMACIAS
MANUAL DE INSTRUCCIONES

Nombre comercial del Producto
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag)
REF.: XG-0010

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) estd indicado para que lo usen manualmente
usuarios no profesionales y sin capacitacié (aut ) en un entorno privado para ayudar
en el diagndstico de una infeccién activa por SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14 anos
deben recibir el apoyo de un adulto.

Descripcién de a tinalidad de uso del producto

El Test rapido de antigenos SARS-CoV-2 (COVID-19 Ag) es un inmunoensayo cromatografico
répido para autoevaluacion que detecta antigenos de coronavirus SARS-CoV-2 en las secreciones
nasales y saliva.

Producto disenado para autoevaluacion.

El resultado de esta prueba es orientativo sin valor diagnéstico concluyente.

Descripcién del principio de accién del Kit

El Test rapida de antigeno SARS-CoV-2 detecta la presencia de antigenos SARS-CoV-2. Los
anticuerpos monoclonales anti-SARS-CoV-2 estan recubiertos en la linea de ensayo y conjugados
con el oro coloidal. Durante las pruebas, la muestra reacciona con el conjugade de anticuerpos
anti-SARS-CoV-2 en la tira reactiva. A continuacién, la mezcla migra hacia arriba sobre la membrana
cromatograficamente mediante accidn capilar y reacciona con otros anticuerpes monoclonales
Anti-SARS-CoV-2 en Ia region

de prueba. El complejo es capturade formande una linea de color en la regién linea de prueba.

El test rapido de antigeno SARS-CoV-2 contione particulas conjugadas de anticuerpos monoclona-
les anti-SARS-CoV-2 y otros anticuerpos monoclonales anti-SARS-CoV-2 ostan recubiertos en las
regiones de la linea de prueba.

Componentes del Kit

1 x Bolsa de aluminio, con casete de prueba y desecantos,
1 x Solucion tampdn de ensayo (buffer),

1 x Pipeta

1 x Hisopo estéril,

1 x Tubo de rocoloccidn do muestras.

1 x Bolsa estéril de recoleccién de muestra de saliva,

1 x Instrucciones de uso.

Material necesario
Antes do comenzar el ensayo debera contar con:
1) Reloj/Temporizador

Condiciones de al niento y transporte
El kit se puede almacenar a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). El test rapido de anticuer-
pos es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa sellada. El casette debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No usar despuos de la fecha de caducidad.

Precauciones generales

- Sélo para uso in vitro,

- No utilizar el casette si la bolsa se encuentra abierta ¢ dafiada.

- La tira de prueba deboe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

- Una vez finalizada la prueba, todo sus componentes deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones nacionales, estatales y locales,

- No usar después de la fecha de caducidad.

Realizacion del test

El test rapido de antigeno Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag) se puede realizar utilizando secrecio-
nes nasales o saliva. Siga el procedimiento de testeo en funcion de la muestra seleccionada:

1. Segrociones nasalos:

- Previamente a tomar la muestra lavese las manos y suenese la nariz

- Retire el casette de prueba de la bolsa sellada y coldquelo sobre una superficic limpia y horizontal,
- Incline levemente la cabeza hacia atras e inserte el hisopo estéril 2,5 cm en ambas cavidades
nasales. Gire suavomonte el hisopo contra la pared nasal 5 voces en cada cavidad. (fig. 1)

- Cologue todo el contenido de la solucion tampén de ensayo (buffer) en el tubo de recolecsién de
muestras,

- Insertar el hisopo dentro dol tubo y apretar ol tubo flexible para estrujar ol hisopo de 8 a 10
veces, (fig. 2-3)

- Luego retire el hisopo y coloque la tapa gotero del tubo, (fig. 3)

- Finalmente coloque 3 gotas en el sitio So pocillo del casette. (fig. 4)

- Espere a que aparezcean las lineas de color. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete
resultados luego de 15 minutos. (fig. 5-6)
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- Previamente a tomar la muestra No ingerir bebidas, alimentos ni cepillarse los dientes.

- Retire el casette de prueba de la bolsa sellada y colbquelo sobre una superficle limpia y
horizontal.

- Tomar la bolsa para recoger la muestra, realizar un sonido de “Kruuua”™ para obtener saliva de
la garganta profunda y escupir en la bolsa. {fig. 1)

- Luego con Ia pipeta tome la muestra de saliva de la bolsa y cologue 5 gotas en el tube de
recoleccion do muestras. Coloque todo el contenide de la solucion tampoén de ensayo (buffer) en
¢l tubo de recoleccion de muestras. (fig. 2-3)

- Coloque la tapa gotero del tubo, tape el tubo, (fig. 3)

- Finalmente coloque 3 gotas en el sitio S o pocillo del casctto, (fig. 4)

- Espere a que aparezcan las lineas do color. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete
resultados luego de 15 minutos. (fig. 5-6)
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Interp lon del Itado del test:
6 Resultado
del Test
[ < c c
T T T T
Positivo  Negativo Invalido

- Positivo {+): Aparecen dos lineas de color. Una linea de color siempre debe aparecor on la
region de linea de control (C) y otra linea debe estar en Iz region de linea T.
"NOTA: La intensidad del color en las regiones de la linea de ensayo puede variar.

Por lo tanto, cualquier tono o intensidad de color en la region do linea de pruchba, debe
considerarse positivo y registrarse como tal,

- Negative (-): Aparece una linea de color en la region de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la regién de linea T,

= No vilido: cuando la linea de control no aparece el resultade es INVALIDC. Un volumen
insuficiente de la muestra o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones mas
probables. Debera repetir la prueba con un nuevo Kit.

Una vez finalizada la prueba, todo sus componentes deban desecharse de acuerdo con las
regulaciones nacionales, estatales y locales.

Limitaciones del test

1. Si se presontan sintomas v el resultado fue negativo se recomienda repotir el testeo con un
metodo de laboratorio alternativo como el PCR

2. Si el resultado es positivo debera consultar a su médico y notificarlo al sistema de salud
correspondiente.

3. Un resultado negativo no excluye en ningin momento la posibilidad de infeccion por
CovID-18.

4. Realizar el procedimiento como indica el instructivo de uso. Otros tipos de muestras no han
sido evaluados y no deben utilizarse con este test,

Indicacién al consumidor
Para soporte técnico contactarse a info@jayor.com,ar

ml Hangzhou Immuno Biotech Co., Ltd.
Direccion: No.28, 3rd Street, Qiantang New Area, Hangzhou, Zhejiang 310018 China
Tel: 0571-85368996
Correo eletronico: info@jgbiotech.com

Importado y distribuido por:

LABORATORIOS JAYOR SRL

Parcela 5 Fraccion XX S/N, Parque Industrial Pilarica, Pilar, Buenos Aires, Argentina.
DIRECTOR TECNICO: Luciane Martin MP, 19,145 — Autorizado por ANMAT PM 2123-61
VENTA EN FARMACIAS

atoricy Jayor SRL
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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
COVID-19 Ag

Venta en FARMACIAS

@B Deteccidn en secreciones nasales y saliva

@ Ssélo para uso In Vitro

@ Almacenar entre 2° y 30°C

1 unidad

d HANGZHOU IMMUNO BIOTECH CO., LTD. Importado y c:fistﬁbuido per: LABORATORIOS JAYOR SR‘L
No.28, 3rd Street,Qiantang New Area, Parcolzll 5 Fraccion XX Slé\l Parql.}c ln?ustnu! Pilarica, Pilar, Buenos Aires,
Hangzhou, Zhejiang 310018 China Argentina, DIRECTOR TECNICO: Luciano Martin MP. 19.145 — Autorizado

por ANMAT PM 2123-61— VENTA EXCLUSIVA EN FARMACIAS
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: 1F-2022-02126924-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Enero de 2022

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-02727042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-126506815- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EX-2021-126506815- -APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por lafirma LABORATORIOS JAYOR S.R.L., se autoriza lainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico para
diagndstico in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (COVID-19 Ag)

INDICACION DE USO: El Test rapido de antigenos SARS-CoV-2 (COVID-19 Ag) es un inmunoensayo
cromatogréfico rgpido para autoeval uacion que detecta antigenos de coronavirus SARS-CoV-2 en |as secreciones
nasales y saliva. Producto disefiado para autoevaluacion indicado para que o usen manuamente usuarios no
profesionales y sin capacitacion en un entorno privado para ayudar en el diagnéstico de una infeccién activa por
SARS-CoV-2. Los nifios menores de 14 afios deben recibir el apoyo de un adulto. El resultado de esta prueba es
orientativo sin valor diagnostico concluyente.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 1 determinacion individual (Ref. XG-0010), conteniendo: 1 bolsa
de aluminio con casete de prueba y desecante, 1 Solucién tampon de ensayo (buffer), 1 hisopo estéril, 1 pipeta, 1
tubo de recoleccion de muestras, 1 bolsa estéril de recoleccion de muestra de salivay las instrucciones de uso.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracién, conservado entre 2°Cy 30°C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: HANGZHOU IMMUNO BIOTECH Co., Ltd. No.28, 3rd
Street, Qiantang New Area, Hangzhou, Zhejiang 310018 (R. P. China)

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: VENTA EXCLUSIVA EN FARMACIAS. Producto de
autoeval uacion.

Producto autorizado en el contexto ala emergencia sanitaria por COVID-19.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2123-61.
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