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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-1832-18-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por i"RAOLA Y CIA. S.A,, se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia. Médica
(RPPTM), de un nuevo producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes

datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Chlamydia Rapid Test.

INDICACION DE USO: Prueba rapida para la deteccién cualitativa de antigeno de

Chlamydia en hisopado cervical femenino, muestra de la uretra masculina y orina

masculina.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 10, 20, 25 y 30 DETERMINACIONES,

CONTENIENDO: lp, 20, 25 o 30 cassetes reactivos.

'PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICION DE CONSERVACION: VEINTICUATRO (24)

meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 30 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: HANGZHOU ALL TEST BIOTECH CO., LTD.
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550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological Development Area. 310018

Hangzhou. (PR CHINA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORiA: Venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-95-210. "

Expediente N° 1-47-3110-1832-18-7.

Disposicién N° 5 ?’ f§;§

Sedes y Delegaciones

Sede Dentral
F e SAave 8o, CABA

Deley. Mendoza
Remsdicy de Evcalada de
w3 RAartin 1908, Mendoza
P e Mendoss

Bliae

86 FEB. 2020 ud. iipreGerey

Sede Alsina
Alsina 865671, CABA

Doleg. Cordoba
Obepo Trejo 635,
o,
Beov e Cardoba

Yel. (+64-11) 4340-0800 - htip/www argenting gob.ar/anmat - Reptblica Argenting

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av Casens 2161, CABA Estados Unidos 26, CARBA Ay Badgrano 1480, CABA
Deleg, Pase delos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Navional 117, kem 10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Derdny 2456,
QO TECAR, Paso defog Libres, Posadag, Prov. de Saria Fa,

Proy, de Qotrlendes Migiones Prov, e Santa Fe



