
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-8033-17-1

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-8033-17-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma CROMOION S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) AiD HIV 1+2 Ag/Ab ELISA
Plus; 2) AiD anti-HIV 1+2 ELISA.

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 establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto 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 y sus modificatorios.

                 

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: 1) AiD HIV 1+2 Ag/Ab ELISAPlus; 2) AiD anti-HIV 1+2 
ELISA, de acuerdo con lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L., con los Datos Característicos que figuran 
al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N°IF-2020-09929537-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-908-159”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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

LABORATORIO: CROMOION S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: 1) AiD HIV 1+2 Ag/Ab ELISAPlus; 2) AiD anti-HIV 1+2 ELISA.

INDICACIÓN DE USO: 1) ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTÍGENOS Y/O ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA 
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV) TIPO 1 (GRUPO M – O) Y/O TIPO 2 EN MUESTRAS DE SUERO 
O PLASMA HUMANO; 2) ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA 
(HIV) TIPO 1 (GRUPO M – O) Y/O TIPO 2 EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

 

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones

Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos



Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 1 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 2 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo Ag 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 12 ml 5 x 12 ml

Biotina conjugada 1 x 3 ml 5 x 3 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 ml

Solución de cromógeno A 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1x 6 ml 1x 60 ml

 

2) ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

 

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones

Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos

Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 1 1 x 1 ml 3 x 1 ml



Control positivo 2 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 12 ml 5 x 12 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 ml

Solución de cromógeno A 1 x 8 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 8 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1 x 8 ml 1x 60 ml

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: QUINCE (15) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BEIJING WANTAI BIOLOGICAL PHARMACY 
ENTERPRISE Co. Ltd. No. 31 Kexueyuan Road. Changping District, Beijing 102206. (R.P. de CHINA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Expediente Nº 1-47-3110-8033-17-1

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.16 09:11:15 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.07.16 09:17:32 -03:00 
 



K¡t box label, 96tests

A¡Drr,r ant¡_HlV1 +2 ELISA

EnzymeJinked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of antibodies to Human lmmunodef¡ciency V¡ruses
(HlV) §pe 1 and/or type 2 in human serum or plasma specimens
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Kit box label, 480tests

AiDrM anti-HlV1 +2 ELISA

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of antibod¡es to Human lmmunodeficiency Viruses
(HlV) type 1 and/or type 2 in human serum or plasma specimens
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Kit box label, 96tests
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A¡DTM HIVI+2 Ag/Ab EL¡SAPIUS

EnzymeJinked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of ant¡gens and/or antibodies to Human
lmmunodeficiency Virus type 1 and/or type 2 in human serum or plasma

Components Format
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K¡t box label, 4806tests o
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AiDTM HIVI+2 Ag/Ab ELISAPIUS

EnzymeJinked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of antigens and/or antibodies to Human
lmmunodeficiency Virus type 1 and/or type 2 in human serum or plasma

Components Code Format
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Reagents labels, 96 tests I
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Reagents labels, 480 tests
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Reagents labels, 96tests
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Reagents labels, 480tests
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MANUALES DE INSTRUCCIONES
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-8033-17-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por CROMOION S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro 
con los siguientes datos característicos:

LABORATORIO: CROMOION S.R.L.

NOMBRE COMERCIAL: 1) AiD HIV 1+2 Ag/Ab ELISAPlus; 2) AiD anti-HIV 1+2 ELISA.

INDICACIÓN DE USO: 1) ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTÍGENOS Y/O ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA 
INMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV) TIPO 1 (GRUPO M – O) Y/O TIPO 2 EN MUESTRAS DE SUERO 
O PLASMA HUMANO; 2) ENSAYO INMUNOENZIMÁTICO (ELISA) DESTINADO A LA DETECCIÓN 
CUALITATIVA DE ANTICUERPOS CONTRA EL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA 
(HIV) TIPO 1 (GRUPO M – O) Y/O TIPO 2 EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA HUMANO.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

 

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones



Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos

Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 1 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 2 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo Ag 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 12 ml 5 x 12 ml

Biotina conjugada 1 x 3 ml 5 x 3 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 ml

Solución de cromógeno A 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 6 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1x 6 ml 1x 60 ml

 

2) ENVASES POR 96 o 480 DETERMINACIONES, CONTENIENDO:

 

Reactivos
96

determinaciones

480

determinaciones

Placa de micropocillo 1 x 96 pocillos 5 x 96 pocillos

Control Negativo 1 x 1 ml 3 x 1 ml



Control positivo 1 1 x 1 ml 3 x 1 ml

Control positivo 2 1 x 1 ml 3 x 1 ml

HRP-Conjugada 1 x 12 ml 5 x 12 ml

Tampón de lavado 1 x 50 ml 2 x 125 ml

Solución de cromógeno A 1 x 8 ml 1 x 60 ml

Solución de cromógeno B 1 x 8 ml 1 x 60 ml

Solución de stop 1 x 8 ml 1x 60 ml

 

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: QUINCE (15) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: BEIJING WANTAI BIOLOGICAL PHARMACY 
ENTERPRISE Co. Ltd. No. 31 Kexueyuan Road. Changping District, Beijing 102206. (R.P. de CHINA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-908-159.

Expediente Nº 1-47-3110-8033-17-1
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