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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-473-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-86180222- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-86180222- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma ASSERCA S.R.L. solicita autorizacion para la venta del Producto
meédico para diagnostico in vitro denominado: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA).

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 Test Kit (LFIA) de acuerdo con lo
solicitado por ASSERCA S.R.L., con los Datos Caracteristicos que figuran al 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-2022-03625142-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 2106-150", 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA)

INDICACION DE USO: El Kit de prueba de antigenos SARS-CoV-2 (LFIA) es una inmunocromatografia de
oro coloidal para la deteccion cualitativa rapida de antigenos de nucleocdpside del SARS-CoV-2 presentes en
muestras nasal es anteriores humanas in vitro. El kit de prueba esta disefiado para su uso como autotest. Este kit de
prueba esté destinado a personas mayores de 18 afios con sintomas clinicos de infeccién por SARS-CoV-2 o
sospechosas de COVID-19.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 1 determinacion individual conteniendo: 1 casete de prueba (en
una bolsa de papel de aluminio con desecante), 1 tubo tampon de lisis, 1 hisopo estéril, 1 tapon gotero, 1 Bolsade
bioseguridad y las instrucciones de uso.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VENTICUATRO) meses desde
|a fecha de elaboracion, conservado entre 2°C-30°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Jangsu Medomics Medica Technology Co.Ltd. F3,
Building C, No.3-1 Xinjinhu road, Jiangbei New Area, Nanjing, (R. P. China)

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

EX-2021-86180222- -APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo Externo

SARS-COV-2 ANTIGEN TEST KIT (LFIA)

Importado por:
ASSERCA SRL
Yerua 4975 (CP 1427) Ciudad auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Farm, Natalia Vanina Panzero. MN 16.285
Fabricado por:
Jiangsu Medomics Medical Technology Co.,Ltd.

F3, Building C, No.3-1 Xinjinhu road, Jiangbei New Area, Nanjing, China

Marca: Medomics.

2 &/ A

MM/AAAA

XXXX ! 2-30°C
Autorizado por la ANMAT - PM 2106-150

Producto autorizado en el contexto a la emergencia sanitaria por COVID-19

Ensayo orientativo para la Autodeteccién de SARS-COV-2 sin valor
diagndstico concluyente.

Los resultados negativos no descartan la infeccién por COVID-19.

* El kit de prueba debe almacenarse lejos de la luz solar directa a 2°C a 30°C con una vida util como
se detalla en el paquete. « Este kit de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de abrir la bolsa
de aluminio.
Leer atentamente las instrucciones antes de proceder a la evaluacion del ensayo y seguirlas
expresamente.
Precauciones y Advertencias: Ver Instrucciones de Uso.

Solamente para uso diagnéstico in-vitro
VENTA EXCLUSIVA EN FARMACIAS

IF-2022-03625142-APN-INPMZANMAT

Paginalde 12



R6tulo del fabricante:

\ 1 1€
1
| | 25mm |
i
—T Hmm
\
25mm | R
| emm
=1 £ , ZUR EIGENANWENDUNG - b o
Medmics C€iama D o>
L How lee :WWY'
P e
| wywwrsnes 4 Lise Jewmatserwwrry
1+ Cosaanie 8o veut LA Mo e
1 fare B e Dmaser o
1 Tarmpn o e (Corepragmamt Vowegte- dw b Trntrbagenss!
.4-;-.'-&-.- A::_-o.uuu:n
1 Covswrse # mm Tomwe:
ATt b - A e e e
e i
e e
SARS-CoV-2 Pien I8 o
| Tovomn e Tomn S el el s
ti T { Bevmats s Avemts | STt e sy ; v
— Antigen Test (e (EERERERE
; Tl oot o
5
Kit (LFIA) =3 —
e
| By e
=1 1160
Seiftestin® -
-
I
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY. (R ————
, BRI
1 Test T
" PN o o s i
EE ;’:‘?«“ Ty Auye | = ,..%::..
b & = 0" ® V & =+

IF-2022-03625142-APN-INPMZANMAT

Pégina 2 de 12



MANUAL DE INSTRUCCIONES

Nombre comercial del Producto
SARS-COV-2 ANTIGENT TEST KIT (LFIA)

Descripcién de la finalidad de uso del producto

El SARS-COV-2 ANTIGENT TEST KIT (LFIA) es una inmunocromatografia

de oro coloidal para la deteccién cualitativa rapida de antigenos de nucleocapside del
SARS-CoV-2 presentes en muestras nasales anteriores humanas in vitro. El kit de
prueba esta disefiado para su uso como autotest. Este kit de prueba esté destinado a
personas mayores de 18 afios con sintomas clinicos de infeccién por

SARS-CoV-2 o0 sospechosas de COVID-19. Si el individuo sospechoso presenta
sintomas respiratorios o0 se sospecha que esta infectado, se recomienda combinar la
prueba de PCR, los sintomas clinicos, la prevalencia y otros datos clinicos para

confirmar el diagnaostico.

Descripcién del principio de accion del Kit

El SARS-COV-2 ANTIGENT TEST KIT (LFIA) detecta los antigenos de nucleocapside
del SARS-CoV-2 con inmunocromatomografia de oro coloidal utilizando un ensayo de
sandwich de anticuerpos dobles. El casete de prueba contiene (1) anticuerpo de
proteina nucleocapside coloidal etiquetado con oro anti-SARS-CoV-2, (2) una linea T
de deteccion y una linea C de control de calidad fijada en una membrana de
nitrocelulosa. La linea T se fija con otro anticuerpo de proteina nucleocapsida anti-
SARS-CoV-2 para detectar SARS-CoV-2. El anticuerpo de control

de calidad se fija en la linea C. Cuando se agrega la cantidad adecuada de muestra de
prueba tratada con bufer de lisis al pozo de muestra del casete de prueba, la muestra
avanzara alo largo de la tira reactiva a través de la accion capilar. Sila muestra contiene
antigenos de nucleocapside del SARS-CoV-2 y la concentracion es

superior al limite de deteccion, los antigenos se uniran al anticuerpo coloidal de proteina
nucleocapside anti-SARS-CoV-2. El complejo inmunitario sera capturado por otro

anticuerpo de proteina nucleocapside anti-SARS-CoV-2 inmovilizado en la
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membrana, formando una linea T roja e indicando un resultado positivo para el SARS-
CoV-2. Si la muestra no contiene antigenos nucleocapside SARS-CoV-2 o la

concentracion es inferior al limite de deteccion, se muestra un resultado negativo.

Componentes del Kit

1 Casete de prueba (individualmente en una bolsa de papel de aluminio con desecante)

1 Cuenta gotas.

1 Hisopo nasal anterior.

1 Tampon de lisis.

1 Instruccién de uso.
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1 Bolsa de bioseguridad.

&

i

Consumibles, equipos y hardware necesarios

Temporizador.

Condiciones de almacenamiento y transporte

— El kit de prueba debe almacenarse lejos de la luz solar directa a 2°C a 30°C con una

vida 0til como se detalla en el paquete.

— Este kit de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de abrir la bolsa de

aluminio.

Precauciones generales
— Siel resultado de la prueba es positivo:
— Existe sospecha de COVID-19
— Podngase en contacto con su médico / médico general o el departamento de salud
local de inmediato
— Cumpla con las pautas locales para el autoaislamiento

— Realice una prueba de confirmacién PCR
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Si el resultado de la prueba es negativo:

Contintle cumpliendo con todas las reglas aplicables con respecto al contacto con
otras personas y las medidas de proteccién

Puede haber una infeccion incluso si la prueba es negativa

Si se sospecha, repita la prueba después de 1 a 2 dias, ya que el coronavirus no se
puede detectar con precision en todas las fases de la infeccion

Si el resultado de la prueba no es valido:

Posiblemente causado por una ejecucion incorrecta de la prueba

Repita la prueba

Si los resultados de la prueba siguen sin ser validos, comuniquese con el médico o
el centro de pruebas de COVID-19

Este kit de prueba se utiliza para la autotest.

Este kit de prueba se utiliza solo para el diagnéstico in vitro.

Este kit de prueba esta disefiado para personas mayores de 18 afios.

Lleve el contenido del kit a temperatura ambiente antes de la prueba.

Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2, especialmente
en aquellos que han estado en contacto con pacientes.

No reutilice.

No utilice el kit de prueba si la bolsa esta dafada, el sello esta roto o el casete de
prueba estd mojado o contaminado.

No utilice el contenido del kit de prueba caducado.

Al recolectar una muestra de hisopo nasal anterior, use solo el hisopo nasal anterior
proporcionado en el kit.

Por favor, NO tome ninguna decisiéon de relevancia médica sin consultar a su
médico/médico general.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

IF-2022-03625142-APN-INPMZANMAT

Pagina 6 de 12



Preparacion

1. L&vesey séquese las manos.

2. Lea atentamente Instrucciones de uso.

ADVERTENCIA: Este kit de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de

abrir la bolsa de aluminio.
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Procedimiento de prueba de secrecion nasal anterior

1. Romper el sello del tampédn de lisis.

-

2. Inserte el hisopo (palo con punta absorbente mas grande) en una fosa nasal (2,5

cm). Aseglrese de recoger cualquier drenaje nasal que pueda estar presente.
Gire cuidadosamente el hisopo en un camino circular contra el interior de la fosa
nasal al menos 5 veces.

Usando el mismo hisopo, repita el procedimiento en la otra fosa nasal.

3. Inserte el hisopo en el tubo de muestreo y gire el hisopo contra la pared interna
del tubo 10 veces.

IF-2022-03625142-APN-INPMZANMAT
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CiP X10

4. Apriete el hisopo de la pared exterior del tubo 5 veces.
Levante el hisopo por encima de la solucién tampén, exprima el hisopo de la

pared del tubo exterior una vez para dejar la muestra en el tubo tanto como sea
posible.

fi

m | | em Extrusion
m) | | 4m Extrusion X1
i X5 <

5. Rompa el hisopo y cubra el tubo con el gotero.

6. Agregue 4 gotas del extracto de muestra procesado en el pozo de la muestra.
ADVERTENCIA: Abra la bolsa de aluminio y, a continuacién, coloque el casete
de prueba sobre una superficie plana y limpia.
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7. Lealos resultados en un plazo de 15-20 minutos.

ADVERTENCIA: Resultado observado después de 20 minutos no es valido.
Observacién: Equipo adicional requerido, pero no proporcionado: Temporizador
Deseche todos los materiales usados en la bolsa de bioseguridad y selle bien.

Visualizacidn del resultado/ valores esperados
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- Resultado positivo: 5i aparecen tanto la - Resultado negativo: Si solo aparece la linea € | | - Resultado no vélido: Si 1a linea € no aparece, |
linea C de control de calidad comao |a linea de control de calidad y la linea T de deteccidn no | | la linea T no estd completa o un fondo [
T de deteccion, se han detectado los | aparece, la muestra no contiene antigenos | rojizo-pUrpura afecta a la mterpretacion, el
antigenos SARS-CoV-2 y el resultado es | SARS-CoV-2 o la concentracion de antigenos | resultado no es vilido y debe realizarse una
positivo, SARS-CoV-2 es inferior al limite de detecciony & | | nueva prueba

resultado es negativo,

Nota: La intensidad de color de la linea T esta relacionada con la concentracion de
antigenos SARS-CoV-2 contenidos en la muestra. El resultado debe determinarse

por si la linea T esta coloreada o no, independientemente de la intensidad del color.
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Limitaciones del proceso de prueba

— La precision de la prueba depende de la calidad de la muestra. El muestreo o
almacenamiento inadecuados, el uso de muestras caducadas 0 muestras
repetidamente descongeladas y congeladas pueden afectar al resultado de la
prueba. Los resultados de las pruebas también pueden verse afectados por la
temperatura y la humedad.

— Los resultados negativos pueden ser causados por una baja concentracién de
antigenos SARS-CoV-2 en la muestra y, por lo tanto, no se puede descartar por
completo la posibilidad de infeccion.

— Algunos medicamentos (por ejemplo, alta concentracion de medicamentos de venta
libre (OTC) o recetados, como el aerosol nasal) en las muestras recogidas pueden
interferir con el resultado de la prueba. Realice la prueba de nuevo si el resultado
est4 en duda.

— Este producto es sélo para pruebas cualitativas y la concentracion especifica de
cada indicador debe medirse utilizando otras metodologias cuantitativas.

— Para la deteccion de nuevo coronavirus y posibles subtipos (cepas mutantes), los
cambios de epitopos causados por sitios de mutacion de la proteina nucleocapside
pueden reducir la sensibilidad analitica del reactivo y conducir a resultados falsos

negativos.

Control Interno de calidad
El casete de prueba contiene una linea C de control de calidad.
Independientemente de qué antigenos de nucleocépside estén presentes, la linea
C debe indicar que la muestra ha sido transportada correctamente a través de la
membrana. Si la linea C no aparece, indica que el resultado de la prueba no es

valido y que es necesario volver a analizar la muestra.
Instrucciones de eliminacion

Vuelva a colocar todos los componentes usados en una bolsa de bioseguridad. Siga

las regulaciones aplicables al desechar.
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Simbolo

Descripcidn

w

Fecha de vencimiento

LOT

VD

Lote

Producto para diagndstico in vitro

N/

Cantidad de testeos

A

Temperatura de almacenamiento

Indicacién al consumidor

Para soporte técnico contactarse aassercasrimed@gmail.com.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-04425030-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-86180222- -APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

EX-2021-86180222- -APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma ASSERCA S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico para diagnéstico in vitro
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (LFIA)

INDICACION DE USO: El Kit de prueba de antigenos SARS-CoV-2 (LFIA) es una inmunocromatografia de
oro coloidal para la deteccion cualitativa rapida de antigenos de nucleocdpside del SARS-CoV-2 presentes en
muestras nasales anteriores humanas in vitro. El kit de prueba esté disefiado para su uso como autotest. Este kit de
prueba esté destinado a personas mayores de 18 afios con sintomas clinicos de infeccién por SARS-CoV-2 o
sospechosas de COVID-19.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 1 determinacion individual conteniendo: 1 casete de prueba (en
una bolsa de papel de aluminio con desecante), 1 tubo tampdn de lisis, 1 hisopo estéril, 1 tapon gotero, 1 Bolsa de
bioseguridad y las instrucciones de uso.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VENTICUATRO) meses desde
|afecha de elaboracién, conservado entre 2°C-30°C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Jiangsu Medomics Medical Technology Co.,Ltd. F3,
Building C, No.3-1 Xinjinhu road, Jiangbei New Area, Nanjing, (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 Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2106-150.
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