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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-68729900-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001732-26-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001732-26-0

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: HSV 1/2 I1gG Rapid Test Cassette / HSV 1/2 IgM Rapid Test Cassette /HSV 1/2 1gG/IgM Rapid Test Cassette / HSV 1/2 1gG/ IgM
Combo Rapid Test Cassette

Marca comercial: ALLTEST

Modelos:

Nro de catd ogo Nombre

1SG-402 HSV 1/2 19G Rapid Test Cassette

ISM-402 HSV 1/2 IgM Rapid Test Cassette

ISGM-402 HSV 1/2 1gG/IgM Rapid Test Cassette
ISGM-425 HSV 1/2 1gG/ IgM Combo Rapid Test Cassette

Indicacion/es de uso:
Inmunoensayo cromatogréfico de flujo lateral parala deteccion y diferenciacion simultanea de anticuerpos 1gG y/o IgM anti-VHS 1/2 en sangre completa,
suero o plasma humanos. Este kit esta disefiado para ayudar en el diagnéstico de lainfeccién por Virus Herpes Simple (VHS) 1/2.



Forma de presentacién: Envases conteniendo o necesario paralarealizacion de 20 o 40 determinaciones:
Kit para 20 determinaciones: 20 dispositivos de reaccion (Casetes de prueba), 1 buffer de extraccién, 20 goteros, 1 manual de instrucciones.
Kit para 40 determinaciones: 40 dispositivos de reaccion (Casetes de prueba), 2 buffers de extraccion, 40 goteros, 1 manua de instrucciones.

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

Nombre del fabricante:
Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

550 Yinhai Street

Hangzhou Economic and Technological Development Area
310018 Hangzhou, P.R. China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 95-330, con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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