
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Disposición 

Número: DI-2018-6317-APN-ANMATIMS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Lunes 18 de Junio de 2018 

Referencia: 1-47-31 10-5777/16 -1 

VISTO el expediente N° 	1-47-3110-5777/16-1 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y, 

CONSIDERANDO: 

Que por los presentes actuados la fuma IRAOLA Y CIA. S.A. solicita autorización para la venta libre en 
farmacias del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado Prueba rápida de embarazo (hCG) en 
cassette. 

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización. 

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N° 
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99. 

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. 

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el 
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado Prueba rápida de 
embarazo (hCG) en cassette, de acuerdo a lo solicitado por la firma IRAOLA Y CIA. S.A. con los datos 
característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTICULO 2°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en 
el documento N° IF-2018-22618763-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-95-211", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta Disposición. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre comercial: Prueba rápida de embarazo (hCG) en cassette. 

Indicación de uso: Inmunoensayo cromatográfico rápido para la autodetección de hCG en orina, sin valor 
diagnóstico. 

Forma de presentación: Envases por 1 unidad, conteniendo: 1 envase cerrado herméticamente con 1 cassette 
y 1 bolsita antihumedad, 1 gotero descartable, 1 recolector de orina y 1 manual de instrucciones. 

Período de vida útil y condición de conservación: 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 30°C. 

Condición de venta: venta libre en farmacias. 

Nombre y dirección del fabricante: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD, 550 Yinhai Street 
Hangzhou Economic and Technological Development Área, 310018, Hangzhou (CHINA). Acondicionado 
por: IRAOLA Y CIA. S.A. 
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PRUEBA RÁPIDA DE EMBARAZO (hCG) EN CASSETTE. CONTENIDO DEL ENVASE: 

1 envase de aluminio conteniendo 1 cassette y 1 bolsita antihumedad 

1 gotero descartable 

1 recolector de orina 

1 manual de instrucciones 	 (1 linea de color rosa) 
RESULTADO NEGATIVO 

(2 lineas de color rosa) 
RESULTADO POSITIVO 

SE PUEDE REALIZAR DESDE EL PRIMER DÍA 
DE LA FECHA ESTIMADA DE MENSTRUACIÓN 
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La Prueba rápida de embarazo (MG) en cassette un test de embarazo rápida 
grad.ico y de gran precisión que permite obtener un resultado seguro en menos de 10 minutos, con sólo 3 gotas de orina. 

Ensayo orientativo para la autodeteccion de 11CG en orina, sin valor diagnóstico 
Diagnóstico Uso 'in vitro". Contiene una determinación. 

Leer manual de instrucciones antes de realizar el test. Conservar entre 2y 30 C.  No congelar. 
Ante cualquier dude, consulte a su médico o farmacéutico. Presentación cassette x 1 para autoevaluanón. 

Elaborado por HANGZROU ALI TEST RIOTECHCO. LID. 
55f 	si Street Hartgzhou Econamir and Technological Develqament Afea 31001B Hangzhnu - PR China. 

Importado y acondicionado par liada y Cia. S.A. 
Viamonte 2146 ry 10P piso (10561 Ciudad de Buenos Aires - Teléfono:4952-. 

Directora Técnica: Susana Elizabetb lndaburu. Farmacéutica. 

. 	. 
720) 8-22618.76 -APN-DNPM#ANMAT 
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PRUEBA RÁPIDA DE EMBARAZO (HCG) EN CASSETTE 

FHC-102 	 HCGYYMMXXXX YYYY-MM 

Hangzhou AllTest Blotech Co.,Ltd, 
gisse.vono Street 
Hangchou Economic & Technological DevOlerPmeni Ama. 
Hangzhou -310018. PR, China 
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ik_A Y CIA. S.A. 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Hoja Adicional de Firmas 
Anexo 

Número: IF-2018-22618763-APN-DNPM#A14MAT 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Lunes 14 de Mayo de 2018 

Referencia: 1-47-3110-5777-16-1 

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s. 
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Dirección Nacional de Productos Médicos 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
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2018 —"AÑO DEL CENTENARIO DE LAREFORMÁ tJNIVERSFFÁRIV- 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas. 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T, 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE  

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO  

Expediente no 1-47-3110-5777/16-1 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma IRAOLA Y CIA. 

S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para 

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos: 

Nombre comercial: Prueba rápida de embarazo (hCG) en cassette. 

Indicación de uso: Inmunoensayo cromatográfico rápido para la autodetección 

de hCG en orina, sin valor diagnóstico. 

Forma de presentación: Envases por 1 unidad, conteniendo: 1 envase cerrado 

herméticamente con 1 cassette y 1 bolsita antihumedad, 1 gotero descartable, 

1 recolector de orina y 1 manual de instrucciones. 

Período de vida útil y condición de conservación: 36 (TREINTA Y SEIS) meses 

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 300C. 

Condición de venta: venta libre en farmacias. 

Nombre y dirección del fabricante: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD, 

550 Yinhai Street Hangzhou Economic and Technological Development Area, 

310018, Hangzhou (CHINA). Acondicionado por: IRAOLA Y CIA. S.A. 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del 

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-95-211. 

Di s pos i cij5n No 63 17 8 JUN 
Dr. ROBERTO LEDE 
Subadminlatrador Nacional 

A.N.MAT. 
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