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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-1110-4426/04-1 .-

Se autoriza a la firma IRAOLA Y CIA S.A a comercializar el Producto para Diagnéstico de uso
“in vitro” denominado ROTA — CHECK —1 / TEST INMUNOCROMATOGRAFICO RAPIDO
PARA LA DETECCION DE ROTAVIRUS EN MATERIA FECAL, en envases conteniendo:
*70 Sistemas de ROTA — CHECK — | .*20 Gotetos plasticos. *20 Tubos plésticos llenos con 2
ml de solucién de extraccion. *20 aplicadores de muestra. *Un manual de instrucciones. Se le
asigna la categorfa: Venta a laboratorio de Andlisis clinicos por hallarse comprendido en las
condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de
elaboracion: VEDA.LAB (FRANCIA). Periodo de vida util: DIECIOCHO (18) MESES ,
cﬁﬂsetje&dn entre 4 — 30°C. En lag etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones
deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO™ USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
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