
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-79692941-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2020-79692941-APN-DGA#ANMAT 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 del Producto 
médico para diagnóstico in vitro denominado RecombiLISA Zika IgM ELISA Test .

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 en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las 
condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 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.- Autorízase 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 in vitro denominado: RecombiLISA Zika IgM ELISA Test de acuerdo 
con lo solicitado por la firma CROMOION S.R.L. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie 
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-93612193-APN-DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-980-199”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa 
vigente.

ARTÍCULO 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 CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: RecombiLISA Zika IgM ELISA Test.

INDICACIÓN DE USO: El kit RecombiLISA Zika IgM es un ensayo por inmunoabsorción ligado a enzimas 
para la detección cualitativa de anticuerpos IgM anti-virus del Zika, en suero o plasma humanos. Está destinado 
para uso profesional sólo como una ayuda en el diagnóstico de una infección aguda con virus del Zika. Las 
decisiones médicas no deben basarse únicamente en los resultados positivos de la prueba de IgM anti-virus del 
Zika, y deben estar respaldados por datos clínicos, pruebas adicionales (PCR o Zika IgG) e investigaciones 
posteriores.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 96 determinaciones conteniendo: 12 tiras con 8 pocillos cada uno 
recubiertos con Antígeno Zika NS1, 1 frasco x 13 ml de Conjugado IgM HRP-anti-humano, 1 vial x 0.1 ml de 
Control positivo Zika IgM, 1 vial x 0.1 ml de Control negativo Zika IgM, 1 frasco x 13 ml de Diluyente de 
muestra, 1 frasco x 13 ml de Tampón de ensayo, 1 botella x 25 ml de Tampón de lavado (30X Concentrado), 1 
botella x 12 ml de Substrato TMB 12 mL y 1 botella x 13 ml de Solución de parada.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CTK Biotech, Inc., 13855, Stowe Dr. 92064, Poway, CA 
(USA).



CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nº EX-2020-79692941-APN-DGA#ANMAT

AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.04 14:33:25 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.10.04 14:33:36 -03:00 
 























 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Hoja Adicional de Firmas

Informe gráfico
 

Número: 
 

 
Referencia: 2020-79692941 ROTULO

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2022.09.06 13:54:11 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.09.06 13:54:11 -03:00 
 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-79692941-APN-DGA#ANMAT

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

 

Nº EX-2020-79692941-APN-DGA#ANMAT

 

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

NOMBRE COMERCIAL: RecombiLISA Zika IgM ELISA Test.

INDICACIÓN DE USO: El kit RecombiLISA Zika IgM es un ensayo por inmunoabsorción ligado a enzimas 
para la detección cualitativa de anticuerpos IgM anti-virus del Zika, en suero o plasma humanos. Está destinado 
para uso profesionalsólo como una ayuda en el diagnóstico de una infección aguda con virus del Zika. Las 
decisiones médicas no deben basarse únicamente en los resultados positivos de la prueba de IgM anti-virus del 
Zika, y deben estar respaldados por datos clínicos, pruebas adicionales (PCR o Zika IgG) e investigaciones 
posteriores.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 96 determinaciones conteniendo: 12 tiras con 8 pocillos cada uno 
recubiertos con Antígeno Zika NS1, 1 frasco x 13 ml de Conjugado IgM HRP-anti-humano, 1 vial x 0.1 ml de 
Control positivo Zika IgM, 1 vial x 0.1 ml de Control negativo Zika IgM, 1 frasco x 13 ml de Diluyente de 
muestra, 1 frasco x 13 ml de Tampón de ensayo, 1 botella x 25 ml de Tampón de lavado (30X Concentrado), 1 
botella x 12 ml de Substrato TMB 12 mL y 1 botella x 13 ml de Solución de parada.



PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 12 (DOCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CTK Biotech, Inc., 13855, Stowe Dr. 92064, Poway, CA 
(USA).

CONDICIÓN DE USO/CATEGORÍA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM-980-199.
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