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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004832-26-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Iraolay Cia SA
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: FOB RAPID TEST
Marca comercial: IRAOLA

Modelos:
FOB RAPID TES CASSETTE Nro de catdlogo: OFOB-C61
FOB RAPID TEST STRIP Nro de catdl ogo: OFOB-S61

Indicacion/es de uso:
Ensayo inmunocromatogréfico rapido para la deteccion cualitativa de Sangre Oculta Humana en heces. Solo para uso profesional de diagnostico “in vitro”

Forma de presentacion: Kit conteniendo o necesario paralarealizacion de 25 o 50 determinaciones:
Para formato cassette:

25 determinaciones:

-Dispositivos de reacciédn: Cassettes de prueba: 25

-Tubos de toma de muestra con buffer de extraccion: 25



-Manual deinstrucciones;1

Para 50 determinaciones:

-Dispositivos de reacciédn: Cassettes de prueba: 50
-Tubos de toma de muestra con buffer de extraccién: 50
-Manual deinstrucciones:1

Paraformato tira:

25 determinaciones:

-Dispositivos de reaccion: tiras reactivas: 25

-Tubos de toma de muestra con buffer de extraccién: 25
-Tubos de reaccion: 25

-Manual deinstrucciones:1

Para 50 determinaciones:

-Dispositivos de reaccién: Cassettes de prueba: 50
-Tubos de toma de muestra con buffer de extraccién: 50
-Tubos de reaccién; 50

-Manual deinstrucciones:1

Periodo de vida Util: Periodo de vida (til: 24 meses
Condiciones de conservacién:Conservar en el pouch sellado a temperatura ambiente o refrigerado (2-30°C). No congelar

Nombre del fabricante:
HANGZHOU BIOTEST BIOTECH Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
17 Futal Road, Zhongtai Street, Y uhang District,
311121 Hangzhou, P. R. China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 95-337 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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