|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-54249330-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005797-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005797-23-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AP Biotech S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) Anti-HCV CLIA Microparticles 2) HIV Ag/Ab Combo CLIA Microparticles
Marca comercia: Autobio

Model os;
1) CMC0601- CMC0602- CMC0603- CMC0604- CMC0605
2) CMJ0103- CMJ0104- CMJ0105- CMJ0106- CMJ0107

I ndicacién/es de uso:

1) Deteccion cualitativa de Anti-VHC (anticuerpos 1gG contra €l virus de la hepatitis C) en suero y plasma
humanos, para utilizarse en € Analizador AutoLumo A2000 plus, mediante la tecnologia inmunoensayo de
microparticul as quimiol uminiscentes.



2) Deteccion cualitativadel antigeno p24 del virus de lainmunodeficiencia humana (VIH) y de anticuerpos contra
el VIH tipo 1 (VIH-1) y/o tipo 2 (VIH-2) en suero y plasma humanos, para utilizarse en el Analizador AutoLumo
A2000 plus, mediante la tecnol ogia inmunoensayo de microparticulas quimioluminiscentes.

Forma de presentacion: 1) Las formas de presentacion pueden ser |as siguientes:

Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo, solucién de control negativo, solucién de
microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con el que se pueden redizar 50
determinaciones.

Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo, solucién de control negativo, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con e que se pueden realizar 100
determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo, solucidn de control negativo, solucién de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con € que se pueden redizar 100
determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo, solucion de control negativo, solucion
de microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con e que se pueden redizar 100
determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo, solucién de control negativo, solucién de
microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y muestra diluyente, con el que se pueden redizar 50
determinaciones.

2) Las formas de presentacién pueden ser las siguientes:

Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo 1 y 2, solucién de control negativo, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con e que se
pueden realizar 50 determinaciones.

Kit conteniendo: reactivos, solucién de control positivo 1 y 2, solucién de control negativo, solucién de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con € que se
pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucion de control positivo 1 y 2, solucion de control negativo,
solucion de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucion del anticuerpo p24 marcado con Biotina,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Cinco Kits conteniendo cada uno: reactivos, solucién de control positivo 1y 2, solucién de control negativo,
solucién de microparticulas, solucion de enzimas conjugadas y solucién de anticuerpo p24 marcado con Biotina,
con el que se pueden realizar 100 determinaciones.

Dos Kit conteniendo: reactivos, solucion de control positivo 1 y 2, solucion de control negativo, solucion de
microparticulas, solucién de enzimas conjugadas y solucion de anticuerpo p24 marcado con Biotina, con e que se
pueden realizar 50 determinaciones.

Periodo de vida Util: 1) 12 meses, almacenado entre 2°C- 8°C.
2) 12 meses, almacenado entre 2°C- 8°C.

Nombre del fabricante:
Autobio Diagnostics Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
N°87 Jingbel Yi Road , National Eco & Tech Development area, Zhengzhou, 450016, Republica Popular China.



Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2581-45 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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