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Disposicién
Numero: DI-2018-6317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

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

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

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma IRAOLA Y CIA. S.A. solicita autorizacion para la venta libre en
farmacias del Producto para diagnéstico uso In Vitro denominado Prueba rapida de embarazo (hCG) en
cassette.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 diagnostico de uso In Vitro denominado Prueba rapida de
embarazo (hCG) en cassette, de acuerdo a lo solicitado por la firma IRAOLA Y CIA. S.A. con los datos
caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
¢l documento N° [F-2018-22618763-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-95-211", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Prueba rapida de embarazo (hCG) en cassette.

Indicacion de uso: Inmunoensayo cromatografico rapido para la autodeteccion de hCG en orina, sin valor
diagnostico.

Forma de presentacion: 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.

Periodo de vida 1til y condicién de conservacién: 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2 y 30°C.

Condicion de venta: venta libre en farmacias.

Nombre y direccién 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.
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PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZO (hCG) EN CASSETTE. CONTENIDO DEL ENVASE:
1 envase de aluminio conteniendo 1 cassette y 1 balsita antihumedad
« 1 gotero descartable

+ 1 recolector de ori
e = RESULTADO NEGATIVD RESULTADO POSITIVO

* 1 manual de instrucciones (1 linea de color rosa) (2 lineas de color rosa)

SE PUEDE REALIZAR DESDE EL PRIMER DIA
DE LA FECHA ESTIMADA DE MENSTRUACION
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La Prueba rapida de embarazo (hC.G) en cassette un test de ambarazo rapido,
practico y de gran precision que permite obtener un resulfada sequro en menos de 10 minutos, con sélo 3 gotas de orina.
’ Ensayo orientativa para la autodeteccidn de hCG en gring; sin valor diagndstico
Diagndstico Uso “invitro”. Contiena una detérminacion,
Leer manual de instrucciones antes de realizar ef test. Conservar entre 2 y 30 °C. No congelar.
Ante cualquier duda, consulte a su-médico o farmacéutico. Presentacidn cassetie x 1 para autoevaluacién,
Elaborado por: HANGZHOU ALL TEST BIOTECH €O, LTD.
550 i Street Hangzhou Econamic and Technological Develapment Area - 310018 Hangzhou - PR China
Importado y acondicionado por: raola y Cia. S.4
Viamante 2146 7°y 107 piso (1056) Ciudad de Buenos Aires - Teléfono: 4952-.
Directora Técnica: Susana Elizabeth Indaburu. Farmacéutica.
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PRUEBA RAPIDA DE EMBARAZO (HCG) EN CASSETTE
FHC-102 HCGYYMMXXXX @ YYYY-MM

Hangzhou AliTest Biotech Co.,Ltd.

“ #550, Yinhat Strmn
& Technological Davelopment Area,
Hangmou -310015 PR. China
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-5777/16-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma IRAOLA Y CIA.
S.A. se autoriza la inscripciébn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

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

Indicacion de uso: Inmunoensayo cromatografico rapido para la autodeteccion
de hCG en orina, sin valor diagnostico.

Forma de presentacion: 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.

Periodo de vida util y condicidon de conservacion: 36 (TREINTA Y SEIS) meses
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 30°C.

Condicion de venta: venta libre en farmacias.

Nombre y direccion 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 Autorizacion e Inscripcion del

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

DlsposmBn NO 6u A? J WT
Dr. ROBERTO LEDE /[
SubadminlstradorNacbnal L7

ANMA.T,
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