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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6885-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5412-18-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5412-18-1 del Registro de la Administracién Naciona de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de
andlisis clinicos del Producto Médico para diagnéstico de uso “in vitro” denominado: (I TPO2121-TC40) ONE
STEP Anti-HIV (1&2) Test.

Que en e mencionado expediente consta € informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que el producto redine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 diagndstico de uso in vitro denominado: (I TPO2121-TC40) ONE STEP Anti-HIV
(1&2) Test, con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente, de acuerdo con lo solicitado por la
firma CROMOION S.R.L.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en €l
documento N° |F-2020-56458386-APN-INPM#ANMAT e IF-2020-56460457-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 908-185", con exclusién 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € 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
LABORATORIO: CROMOION SRL
NOMBRE COMERCIAL: (ITPO2121-TC40) ONE STEP Anti-HIV (1& 2) Test.

INDICACION DE USO: Ensayo inmunocromatogréfico répido para la deteccion cualitativa de anticuerpos
contra e virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) de todos los isotipos (IgG, IgM e IgA) especifico para €
VIH-1, incluidos el subtipo Oy & VIH-2 simultdneamente, en sangre humana, suero o plasma.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 40 determinaciones, conteniendo: 40 casetes de prueba, 40
goteros plasticos, diluyente de muestra (4 x 2 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
la fecha de elaboracién conservadaentre 2'y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: InTec PRODUCTS, Inc. 332 Xinguang Road, Xinyang Ind.
Area, Haicang, Xiamen, 361022. (CHINA).
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ONE STEP Anti-HIV (182) Test |5 a colioidal gold enhanced,
rapid immunochromalographic assay for the gqualitative
delection of antibodles to human immuncdeliciency virus
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| whole blood, serum or plasma from all groups.
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ROTULOS INTERNOS
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-61949936-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5412-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N° 1-47-3110-5412-18-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma CROMOION SR.L. se autorizalainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para diagnéstico de uso
in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

LABORATORIO: CROMOION SRL.
NOMBRE COMERCIAL: (ITPO2121-TC40) ONE STEP Anti-HIV (1&2) Test.

INDICACION DE USO: Ensayo inmunocromatogréfico répido para la deteccion cualitativa de anticuerpos
contra e virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) de todos los isotipos (IgG, IgM e IgA) especifico para €
VIH-1, incluidos el subtipo Oy & VIH-2 simultdneamente, en sangre humana, suero o plasma.

FORMA DE PRESENTACION: Envases por 40 determinaciones, conteniendo: 40 casetes de prueba, 40
goteros plasticos, diluyente de muestra (4 x 2 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 24 (VEINTICUATRO) meses desde
lafecha de elaboracion conservado entre 2'y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: InTec PRODUCTS, Inc. 332 Xinguang Road, Xinyang Ind.
Area, Haicang, Xiamen, 361022. (CHINA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Ventaa L aboratorios de andlisis clinicos.



USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N°908-185.

Expediente N° 1-47-3110-5412-18-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.16 14:42:50 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.16 14:42:51 -03:00
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