
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-4979/16-1

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-4979/16-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  CROMOION solicita autorización para la venta a laboratorios de
análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” que se detallan en Datos Caracteristicos.

Que en el expediente de referencia  consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 el por el
Decreto Nº 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

 



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro detallados en Datos
Caracteristicos, de acuerdo a lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. con los datos característicos
que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento Nº IF-2018-07664088-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-908-154”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial / Presentación:

PRODUCTO PRESENTACIÓN

1) SERION ELISA classic
HSV 1/2 IgA

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgA humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

2) SERION ELISA classic

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgG humana



HSV 1/2 IgG - 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

3) SERION ELISA classic
HSV 1/2 IgM

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgM humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

4) SERION ELISA classic
HSV 1 IgG

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgG humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

5) SERION ELISA classic
HSV 1 IgM

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgM humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB



- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

6) SERION ELISA classic
HSV 2 IgG

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgG humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

7) SERION ELISA classic
HSV 2 IgM

- 12 tiras x 8 pocillos c/u

- 2 envases x 2 mL suero patrón

- 1 envase x 2 mL suero control negativo

- 1 frasco x 13 mL de conjugado anti IgM humana

- 1 frasco x 33.3 mL de solución de lavado
concentrada

- 2 frascos x 50 mL de solución tampón diluyente
DILB

- 1 frasco x 15 mL de solución de parada

- 1 frasco x 13 mL de sustrato

8) SERION RF Absorbent 1 frasco x 20 mL

9) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 1/2
IgA

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
10) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 1/2
IgG

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
11) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 1/2
IgM

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
12) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 1
IgG

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
13) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 1
IgM

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL



14) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 2
IgG

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
15) SERION ELISA control
Herpes Simplex Virus 2
IgM

5 frascos x 3 mL

1 frasco x 1 mL
16) SERION ELISA AI
control 1 Herpes Simplex
Virus IgG

- 2 frascos x liofilizados de suero

- 2 frascos liofilizado de líquido cefalorraquídeo
17) SERION ELISA AI
control 2 Herpes Simplex
Virus IgG

- 2 frascos x liofilizados de suero

- 2 frascos liofilizado de líquido cefalorraquídeo
18) Dilution Buffer 1 frasco x 50 mL

19) Wash Solution 1 frasco x 33.3 mL

20) Stop Solution 1 frasco x 15 mL

21) Substrate RTU 1 frasco x 13 mL

22) KIGGR + 1 frasco x 13 mL

23) KIGGR ++ 1 frasco x 13 mL

24) KIGGR +++ 1 frasco x 13 mL

25) KIGMR + 1 frasco x 13 mL

26) KIGMR ++ 1 frasco x 13 mL

27) KIGMR +++ 1 frasco x 13 mL

28) KIGAR + 1 frasco x 13 mL

29) KIGAR ++ 1 frasco x 13 mL

30) KIGAR +++ 1 frasco x  13 mL

 

Indicación de uso: 1) a 7): Inmunoensayos cualitativos y cuantitativos para la detección de anticuerpos
humanos dirigidos contra el virus del herpes simple en suero o plasma, las pruebas SERION ELISA classic 
HSV 1/2 IgA e IgG se utilizan además para detección de anticuerpos sintetizados en el espacio intratecal en
el diagnóstico del LCR; 8): Para la eliminación de factores reumatoides IgM en muestras de suero, plasma
o líquido cefalorraquídeo antes de analizar la muestra; 9) a 17): Para control de calidad de los ensayos
SERION ELISA Classic HSV; y 18) a 30): Soluciones accesorias necesarias para realizar los ensayos
SERION ELISA Classic HSV.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 7) y 16) a 30): 24 (VEINTICUATRO) meses desde
la fecha de elaboración, conservado entre  2 y 8°C; 8): 47 (CUARENTA Y SIETE) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre  2 y 8°C; y 9) a 15): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración,
conservado entre  2 y 8°C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en
la Ley Nº 16.463 y Resolución Ministerial Nº 145/98

Nombre y dirección del fabricante: Institut Virion\Serion GmbH, Friedrich-Bergius-Ring 19, 97076,



Würzburg (ALEMANIA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-4979/16-1
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