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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-114286472-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001782-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001782-24-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW e HIJOS S.R.L. ; se autoriza la inscripcion 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: AXINEA Cryptococcus Antigen Rapid Test Cassette
Marca comercia: AXINEA

Modelos:
ICRG-402 Cryptococcus Antigen Rapid Test Cassette

Indicacion/es de uso:

El Casete de prueba rgpida de antigeno de Cryptococcus (Sangre Completa/Suero/Plasma/liquido
cefaorraquideo (CSF)) es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion cualitativa del antigeno
polisacérido capsular del complejo Cryptococcus (Cryptococcus neoformans y Cryptococcus gattii) en sangre
entera humana, suero, plasma o liquido cefalorraquideo (CSF) para contribuir en el diagndstico de criptococosis.



Forma de presentacion: 10 test. Conteniendo: 10 Casete de prueba, 10 Goteros, 10 tubos de muestra con buffer, ¢
1 Inserto

Periodo de vida ttil: Vida util de 24 meses conservados de 2 a 30 °C

Nombre del fabricante:
HANGZHOU ALL TEST BIOTECH CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
550 Yinhai Street Hangzhou Economic and Technological -Development Area- 310018 Hangzhou - PR China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1716-304 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-001782-24-1
N° Identificatorio Tramite: 57331
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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