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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VJITRO
 Expediente n® 1-47-3110-2031/16-2
Se autoriza a la firma IRAOLA Y CIA. S.A. a importar, acondicionar vy

comercializar el Producto para diagnéstico de uso in vitro denominadol) STREP A
PRUEBA RAPIDA DIPSTICK y 2) STREP A PRUEBA RAPIDA (CASSETTE/
INMUNOENSAYO CROMATOGRAFICO RAPIDO PARA LA DETECCION CUALITATIVA
DEL ANTIGENO DE STREP A A PARTIR D HISOPADO DE GARGANTA PARA LA
AYUDA EN EL DIAGNOSTICO DE LA INFECCION DE STREPTOCOCCUS DEL GRUPO
A . En envases conteniendo: 1) a) equipo para realizar 25 determinaciones: que
contiene 25 tiras reactivas (dipstick) 25 hisopos estériles, 25 tubos de
extraccion, 1 frasco Reactivo de extraccién 1: 10 ml . 1 frasco d ’Reactivo de
extraccion 2: 10 ml, 1 frasco Control positivo: 1 mly 1 frasco Conirol negativo:
1 ml, 1) b) equipo para realizar 50 determinaciones: que centliene 50 tiras
reactivas (dipstick), 50 hisopos estériles, 50 tubos de extraccion, 2 frascos
Reactivo de extraccién 1: 10 ml cada/ uno, 2 frascos de Reactivo de extraccion
2: 10 ml cada/uno , 2 frascos Control positivo: 1 ml cada/ uno y 2 frascos
Control negativo: 1 ml cada/ uno. 2) a) equipo para realizar 25
determinaciones: que contiene 25 cassettes, 25 hisopos estériles, 25 tubos de
extraccion, 1 frasco Reactivo de extraccién 1: 10 ml, 1 frasco de Reactivo de
extraccion 2: 10 ml, 1 frasco Control positivo: 1 mly 1 frasco Control negativo:
1 ml, 2) b) equipo para realizar 50 determinaciones: que contiene; 50 cassettes,
50 hisopos estériles, 50 tubos de extraccion, 2 frascos Reactivo d { extraccién 1:

10 ml cada/ uno, 2 frascos de Reactivo de extraccion 2: 10 ml|cada/uno y 2
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frascos Control positivo: 1 ml cada/ uno y 2 frascos Control negativo: 1 ml cada/
uno. Vida dtil: VEINTICUATRO (24) meseslconservado entre 2-30°C . Se le
asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucién Ministerial N© 145/98.
Lugar de elaboracion: HANGZHOU ALL TEST BIOTECH CO, LTD, 550 Yinhai Street
Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018 Hangzhou,
China. En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberad constar
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