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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-5937/17-4

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-5937/17-4 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica 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 uso In Vitro denominados: 1)
STANDARD Q Zika/ Dengue TRIO TEST; 2) STANDARD Q Zika IgM/IgG TEST.

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 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 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) de los productos médicos para diagnóstico de uso In Vitro denominados: 1)
STANDARD Q Zika/ Dengue TRIO TEST; 2) STANDARD Q Zika IgM/IgG TEST, 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-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 908-152”, 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 autorizado 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: 1) STANDARD Q Zika/ Dengue TRIO TEST; 2) STANDARD Q Zika IgM/IgG
TEST.

Indicación de uso: 1) INMUNOENSAYO CROMATOGRÁFICO RÁPIDO PARA LA DETECCIÓN DE
ANTICUERPOS IgM/IgG FRENTE AL VIRUS ZIKA, IgM/IgG FRENTE AL VIRUS DEL DENGUE O
ANTÍGENO DE DENGUE NS1 EN SUERO, PLASMA O SANGRE ENTERA HUMANA; 2)
INMUNOENSAYO CROMATOGRÁFICO RÁPIDO PARA LA DETECCIÓN DE ANTICUERPOS
IgM/IgG FRENTE AL VIRUS ZIKA EN SUERO, PLASMA O SANGRE ENTERA HUMANA.

Forma de presentación: 1) ENVASES POR 10 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 10 dispositivos
de prueba, diluyente (1 vial x 4 ml), goteros desechables (10 unidades), tubos Ezi Tube (20 unidades); 2)
ENVASES POR 25 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 25 dispositivos de prueba, diluyente (1 vial
x 4 ml), tubos Ezi Tube (25 unidades).

Período de vida útil y condición de conservación: VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 40 ºC.

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

Nombre y dirección del fabricante: SD BIOSENSOR. Inc. 74 Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
Cheongwon-gun, Chungcheongbuk-do, 28161. (REPUBLICA DE KOREA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-5937/17-4
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ROTULOS EXTBRNOS

Standard Q Zika IgM/IgG
o

o

-- i,..;.,-i- iL, :'-1.:'-'-
.r,.tr r?{ri.,ls¡ j1..}.i t¡! ,'¡ i

C+.-¡.w $F-\ -rer
h''dyl'Í\ ,/ /\l ,/ t

CROMOION S-R I
oscARA, onncrÁ-'

SOCIO G€RE'{TE



o o

Zika IgM/Igc 2 sT(U NIC E F)

212 L24 77

i: r-

i¡, !( i:

7>,

-' ir'

{i

i]
-GUvo¡l¡Y§-

(t)

P
u6t/wEl,.e#ll

l@FfA@AEÉmEllooh,cñorrolo¡13,R'L

::lli:-"'""" 9t¡tlL52
VEF ¡8EUceE OE @i

liifláigungc
@

Zika lgM/lgG

_ffiiED- -Sr¡r¡-iñD"

§$§

8ñc
ÁPr/)
í¡

t-

-t/,3
\-él

'1

§J
.\r o

6
7

((Fr6J"mv,

I iiñi rgrr,tgs
::-J:- .

Giir;;n--+-,

rl ii;;ú$,ó;

Iffi'lgM¡sa@

m



FÓLIO
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ROTULOS INTERNOS

a) Standard Q Zika /Dengue Trio
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2. 9¿ prcb¿rcn ss MHrá§ (oñfm.d.5 d. ¿ká @ryrl.(ft nEd'¿d. P(R Frr¿ a¿lur la *n!b I'dad dd üsposi,s
p¡.¡ Zrk¡ lgwlgc. al @lt de mB!.ó qu. l¡ rrdt¡ll¿.¿ ¿.1. ,tu.b. P.r. ¿k¡ q¡l 6 óC ,.!r* 151¡5ll t qu. l¡
trlblxr¡d d. L h¡.b. p.r. ar. i¡G G dd ,rq( (a"VÉ¡]

l.9.pDb.rcna3MstBronfimrdárd.DkqleF5imusndop(RoEutay¿dqurd¡s:úd.mFñi¿cmedd
p.6 dal6.l¡ srti 

'dá¿ 
d.r Dtsposirrc par¿ oerlgm IqM/lsG y Densu. N51 & a elEdó d. l¡ FMb. n6,ó

qu. h 4ñrlbll¡d¡¿ d.l Dhpdhlvo p.r.0r.9@ IgM/tgc c d.l Lra l3r/¡, y qu.l¡ {rÚb d¡d d.l DlrP6ltko
p.r¡ Dirs!. Isr¿IrÉ y D.rEñ I'rs1 c¿.l !,-7t l.Ul1l

4. I pó6aÉñ 46 M!6tx .onrm:da .om pos/tivÁ ¡l Dágu. m€dre PcR p¡/¡ aalür lá EÉídad dd
DÉpor¡@ p¡r. oñqE lgllt4gc y D€rg!¿ Ns, A€. tl EUlt¡domo.tróqu. ¡ $nlDlrd.rt d.l¡ Pru.¡. p*. Ddgu.
Igrarg6 -d.lag'a F4l46)yqu .l D.IEE lgwIgc y o.r'gc Nsl & E a.i

s ¡órál d¿ 70 ñ!errás d. m!j.r6 nba¡.r¡¿e d.r 5ur¡.1¿ Ind'á
*Ju¡r l¡ 6rÁjñ(ld.d de l¿ Pru.b. ÍÉNDTRD

un rd¿l d€ 3¡ ñu6v.s ¿é ñ¿n'duor 6n .onnñ¡d¡s 6ñ0 Éq Nar P¡¡a

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
r . Mtrfó p p.,¡ rJ bi¡d¡ .ap¡¿ dE .ñrE$f h mudf. .on pE,'ón y p!nr6 dsh¿dé
2. EN¿* p¿f¿ Eogf r¡ m6r¡ lruh. .o. ¿n¡i.o.g!r¿ñta, r¡r€s ómo rÉp.riÉ, EoIA ó oLáró ¿e s.¡q d6p&,br.

I laN.bpa.aohó..sñgl .nrer.po¡gi*ón.nr,.do'jñkáÉnr.

ALMACENAMIENTO DEL Kff Y EÍAEIUDAO
AMme er rft ¿ hmtlr¿rúr¿ ¿mbi€nk, 1-¡¡ cC a,É10¡$, ¡hrádo & la lui ebr d'er.. to5 ñ¿EGles d€l t( s Bbbt¿s
há* la f..há d. wft m ¿ o iñpre ¿ñ b p¿ne ¿&nof de lá eF No .oñg¿1¿ el hr.

lReactúldad Cruzádal

,ÉÉ ¡niEbE/Erfrñr¿d

ADVERTE NCIAS
1. No reúr i.. d r¡ ¿. prúe6á
¿ (o ú lrc elllr oe ruh. \ rá b.r
I No r.l d'ruyd. d.l ffiF d. *o ld.

I (ot gE.rB / b¿rai dé lálorubr o o¿nd. áé Tá¡e r1dó los e«rcr dÉl rr.
L¡g+ b\ ru6 rffi'aúáñFk d.5AE d. rEErNr lár p.Éb6

t l,T d. 14 tó 16 0.r.ñ6 u, n¡Fdo.l oÉnrdá.t ápóp.*ó7 úá-qr&natsiFu6É@To
3 Ot6.r.l¡i pre -ooB cn¡4d¡r.Mr¿ 16 ñcaq6 ñ(r¡¡ó¡oq!6 o

régo br.{ógr(o Los¡i¿*h6 dé 
' 

¿¡9ot¡oróqi.o y qriFk ol d.r r¡b.rrono

lo,tlq.|¡J¿9]G.1ld.tpJqu€ÉPdkih.fu,l*..d¡oydt.q,.fu
,le 3/¡G q* , diar ¡i rÉy Lúedád ombsn d. ¿lrilL ¡ vid., * d€6€ d66h., .l dÉp6 ¡@ d€ l¿ prue6. qE 6d

e.ffi :::'::L:::tr'::::::::ha-{.*É¡.@m.Ep¿,É
EOTAo drdo d.5do, ñdBr. !B Erqrftió. y d+.lo d<ánbrdrEN n nña6 p.r. que (ó§!uh h eñqÉ y h¡¿9.
diñrgF l¡ engr pr¡.b!d L mLle ie ¿¿ e¡Garl¡¡f¿

2. Eñ .e qr d ffi ñ d rr¡ inph*.r'¡*R ú 6 EfrEFndturyB¡ta6r6.É b hu!*¿ rFr€d.uqülá
É116¡ ¿tu d. l¡ qDD sigÚd€ ¡ u ñL.áe1 En @ qw L m6¿ - suri. por un püD lEo nuFl , uB
mÉ 6FciH€ges ggrm,B lg¿Á.m6F.ft¡. PaÉ ¿ffi,]I6bFDbns.no, ¡d.dé€hx.e prd.h¿F

tPlóm.l
1. R..ol,lá gñq¿ vt@.n uñ \ub..on á¡¿oáqul¿nÉdkp.ñ'bl..offiiá*ftnG bl.omo h.p¡r ¡¿, IDTA o d od.

5doñ.düñhFnopJñ.ióny<ñintught rñgEp.E ob\ftrh ñu8Édept¡n¡.
2. §' el p¡¡sa d €r rub. (o ¿nr .oqL¡d. q tmáén, .ñ uñ Efng...dor . 24"q:6:r6.f tá ñud¡¿ E gr.t. u$.

p¡r¡ rc¡l'¿r D p*b¡ &nto d€ L 5fr¿n¿ n ) esu,.d. ¿ s E<o¡< ón En(&qu.l¡mud¡.*gu¡d.Fo¡!.de
r¿r9o m¿ynáuÉercM,éFÉsid.qu!gáiÉuEc.«,ánno.sp..fia p.E¿trur. ñ¡doprd s'rD, én.
de§. h..éÉe por d.b.jo d¿ ¡{¡s¡{.f.

3. L¿rllaEt¡s!d.t ñ lldará r*,F.
Éóngr€ Eflteral. sangrce'r r.ap¡hr

d<ar d. run.c ai¿poé ha.6do !ñ¡ plnd¿ñ ¿ñ r¿ pud¿ d.r dedo
2 L'mF..lá.8 dond. F @d rá taft.E. tr h hrs.F..on akohor.
3. opññ¡ ¿l ?{lfu d. h punb dC dldo y E:q¿ lá pum'óñ.d uÉ hñGá 6H
4. RÉor«t ¡ qñgie 6k¡ Gpltar h¿r¿ r¿ rire ñ§c d.¡ rEd!1or d. mu.5ra5 p.ra tE(6 ra pMb¡.
s. s.¿et€ h¿É ¿ pmb¡.on slEr€*D apr¡,ñmed,.Éffi t dB
. S.ñgrév.nr ErÉü¡
I R«oj.l¿er,9roÉñoÉ.nÉ¿énúnúbo.m¿nd(squla.,bl.oñoh.pá/ná.EoIAoflrrrod€edDd6p.nbk

co,tMEl¡ñeñr¿ñallánkffi srn.Én.
2. I ¿ 5n!E ElE .nrdá eñ ¿l rúbo roñ ¿nri.oágur¡nr¿ * árm&¿n¿ en úi errig€r¿dq ¡ t4.r,,36-¡6q h tu6ra *

pu.dé uer pará rc¿l ¡ár l¿ pr*bá,ieño d¿ 1 o 2 dl¿! d6poAs d¿ iu rEolé« Añ.
I i¡o r mué[ar d€ ei!re tEFdE.l6.

kr{p*ñ ef 16 (E&1(roM)

t1,ry!1

&[ ro¡.f¿h 5 p*d¿ Pd g.r¡paÉ tiso
htñ¿.d¿ ¡ ¿nú.P túb¿ M hkbd ! ñ
P6r iñunz{ ón i nf6d! E !ief¡[É,¡rc

BIBUOGRAFÍA
1. Neurdog 6l synd6m€, .óngen r oñ. Impllodús fo¡ plbk rE¡lnl r lh. Añené'

Pañ amdon H6rdr ofgáñ:á¡ioñ wHo. 2016
2. oR 6wA xrr.h¿n st, Ni¡rddal ¿ki vJrus. L E rxroñs ¿nd Erol€rc¡lsp.rú. ty. rrun5 R so.rrop Med Hy!.195¿ ¿6:5(E¿o.
f, L¡nooú Rs. x6oy or. t*enll, v¿l.ro, rámben 4,lo¡ns A cú4. ¿nd s¡ologi F.open6 of z kr viru5 ógBr.d dh

¡n .prdeñ& Yap s¡ite, M a.nÉ¡, 2ro7. Eñrg l^fed D : zm& r fl2]z-9

D-.¡r¡d & 4ry¡.Il¡di
A Fér +e I tÉÍ¡ 6m* rod. p.E«lh prr¿ &quGr h op.dd.d dú!h..t<¡ y la q.otn 4l prcdr"o, d
pÉdúo $ É pó. ñfr (rd @rd id rúi.¿@ y d.t disürdor, , d Brio Frd. f,É .Ld¡do por f..bc
-üct¡¡6y'o po. ffid.l Mio. L¡ Fs qw 6t¡ riErdo 5ñdd. r d§sñ.d.¡ dé.¿eEaúú rn dko
pr¿u dnlÉ$ñ ¡dl¿oEldel é{t¡do.

5D sIosENsoR, kÉ .rlrrlhuldo6 d. 4 pr.É@ m r twn E+G* po. Ptrúki6 ÉpoÉb$rd irti
rd$d¿1@op.9É¡hindñir¡doGU6*dllt@,|ñdllffióffieñd¡¡.qEsú,.¡ lho*rd#ffi
Mqdkg .rto iEorÉiq b¡a s por'dlE o n g.ttú,M ¿ ú ¿. &fñdl6

((
d F¡Drredo Fo,{r80 BlosENsoR

r6 Dñgyroiq.dá.ro r556oéon-q I

Pl¡nt¡ d. Íabrqdón; 74 o5onq$e €N{u ch{nqE, chug.h€oigtG
do. 23r6r. atPUBUCA ot coREA

' ¡.fto9utñ6r¡k omlÉp.nm,tDr o.!Erod.s.d.rcár.c.losÉháóó6d.r¡Fub¡..I&rf.ftlls (crÉ.r daG t 16 @m ml¡ÉE h6o¡10É5, ru6fa qu.6Mg¿n fxffi
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Gr bH

,A
Ér.d.Pr@ Ér¡dG ñiÉ ñ sr dLnq'o¿s ¿ sal¿5@rdb'os¿ñbr.ñ

v¿sd€v/N:db'o5ener¿om

CR N S.R,L

LEeI Ll¡l

ilirrr,-i;.
.1r,:ia

os A, GARCIA
SOCIO GERENfE

A9g t

ryqLr)

ql1¡)

f 3 rLárái!-Ed* v I r.I r{



t¡
r¡l

P

-

É :'r §: :!r ii: i: ti; ill 
=Ét ! r ii¿ :lE :.i

o ¡ i ¡r: :lt! ; ¡ ¡i3 !¡¿ ¡t5
3 i r !!a i!! Jrr: i I É{l !+! i!Ís É: a;i t:, :;E€ i.É !:: Íii- :;:3 ;ii ;¡a ¡:i t!á
A E:i i:E :r¡ ;;iá !:: ias id! BéiI iE; !i! :Éi l:3É r!; 19: [:E 55i

i iii iii ;iÉ Eii
E glá EIE tÉi ;i-i

§ iii iil ii: fiiI i:i I;t !fi ilEI ie; iij iii BI!i ii i:: iii i:i5 Éii í¡E ti: iigE ;tl iiÍ ¡fi !!;
E iii :i: ril i$:g ::i ;;: I;J É5iE lli pÉj ii¿ irÉ

E iii ¡lF ili r!:i iii Éiii iil iiáe r:! 93Ei lit iÉ:{ É!¡ ¡iii riE iii¡I B¡¡ I:I; §:i !E::
E s:É r;ii ft!" ¡ii!
É E:§ iÉiÉ ái¡í iiEi! :i+ !Éi[ 9il: :t!¿E ¡Er ii:; ¡i:i :tli¡ iiE qiir §iii $i:ifi; :¡ lE -:rcÉ itit
E ¡iii ;ii: áii3 iliit E¿:: :1i! ¡á:": ¡i:i
.E¡EEE
E - r.-
E. - Efr!3E S:É:E

ÉitE

tiii-J-n
J;tÉ

;!E

I

NÉ

E

it;t
:r

ir
¡i

t!
!I

CROMOION S.R.L
OSCAR A. GARCIA

SOCIO GERENTE

É¡ !r'! ¡ I
1=_ ! :

lE í té
.8! FÉ:gM
lÉ t !t
5S ! ¡§
t! I ;:!S i ,!
E* : ;8
Iii{ 5x

i¡¡iE!¡3!;¡ E3[
EE E E

EgÉ

( -an'^ 
{.Jd/

i:,;::;]jclill *.r'.1.
r.ir'rr-,. L\rr:l-c,i. Ar¡irl,irl.:li
r.l. ii i.ii',i. \l.r'\r- 15'ie;j

i-'.¡.1:..'rt I i r-¡l¡:

i
ú

- ii :t

"; i; É; .i

:i ¿i "¡.'j¡¡ !¡ !! !*

o
E
E

o

t ,.
L,rF'

q.
I
!

@

-1o
I

§jl

o

r; I !

F! 3 ¡

:¡ { :

:É { ¡
r; { ;¡¡ 4 +E; I e

ii i !

i¿ : ¡*
¡? :een
iT }E5;Erri!¡E
itE§+litle!!r E

É5it!i"8¡
! E É[
¡:{q
}9 E€

:ÉtB
á i§É5i
: ! álEi -

;:s¡é¡:
; ¡Éá?:$
É $H!!:!
Fvf r ¡:i J

Étti§5it

i ¡i É ie
¿ .ti { üa
É:ii 5 lE
l! ii lrc!
iÉsE iriEilrr E¡E¡
;Éir €ci I
ilE ! i b?+

¡ETE EII:

{ii!§¡ál
¡ li!= ¡ glá
¡¡(e Er!tE
f."¡g gE¿j

Élií Elt?

9áÉ:¡iiiÉ

II

:E

!o
e
e

!

E

Et

E

ct

t
E

E¡

t!
+:-
3V

!+

;3

i!ii
J9

,s

gt

itl..

t§!!
!;¡iá¡3:1

itii

¿t

¡!i{sí
L..-

"ñ
:¡r¡:tf¡i

i; ;
.1. r -t

li

li.l
..,'.'',:..

B

€
§

p
ili&.
I

T

;
f;¡
a

-§

-r
it;

-d¡i

;€
§a
IE
TE

E

[:itt; ! i!l r isf : ;ail¡![ c §

!l 5 ¡
EJ 1 E!h 4 I
8tr I ;i! s i&3 !iEI § *i: 8 ¡
jE-¡'I

i¡sii¡
Ei!!E3¡
:I§{$iÉ
r!Ég¡s-f

E

;9
&:Éi
-[ ,!

tE
áEiÉ
5C+!

€*'i E

E! §!
E§T :

is¡{
:-.9!

!ÉÉ;

i:{E

! E é j

;1r ¡
oEÉÉÉ

¿^
EÉu¡iii

>^4; o

3:iR
B;ir
E!E ¡
E §Ji
gEi¡
:Pc.r

¡!:!
ÉÉeE€1¡l
:E!;

E

e
8
f
!
g
I
&

.e

Et
t

!IPrAE

-¡Ar

j
¡
g

!

É

I
i
¡

E

!
!
E

E!
o

a
lÉlz
rf

ri'i
:rill
t.:,,

,,:l'

E

é

¡
!
ii
I

i
:
5

II
¡

¡

¡
II
@

:ai

't::
la:

::\

j,;
¿:i

I

¡
tr.

§

,

!
E

f

¡
5

¡
TI
§
i
I

@

,!

t,

I
t,l
E3
¡r!í
o!IÉ
NÍ

i

;*
?

É

I

A

i
$

{
!
6

@

@

@

o

¡

!

E
é

;

o

é

I
E

!
¡
!

É

e
o

§

:l i¡¡.Li -
SI ETJ 'l^ trü

hl
e¡tz

I

e\lz

I

rrun

I

E

J!.-.ü-

t



FOLIO

il
ü?]

¡!

j
¡

I
i
¡
I

i
¡
lr
i¡ü

¿

iiiiirii
iiirli!¡
<r

iiifiii se i¡ Eiii' ; iiiiiiiiiii i iihiiiiii i,i iitri fi ili

iiiitiii:iii

iiiiiriiiiii

fiiiiiiiiiiiiiiiiiiiffi iiliiiiiiiiiiiiiiiiiiii¡ ii$ii#i

fiiiiiii iiiiiiii,iiiiii

,li Éiiiiti¡ii¡¡¡ :i¡¡iiilii I i,iil

¡iii 
g iiiiiiliiii¡i iiii iiiiii*'iii'iii

:iiii
:rl
E

iirliiifi¡ Er

ii:;ll rllli:: l¡i¡lii E

I

II!{lrit

¡:
tt
i¡

, iiiii tilii I ii! iiiit': i :ii ii il

i iiiii iiiiiii iii iiiiiil,i ii i'ii'ii

,l lii I r i'
ir lii,i I ii
iá i¡¡!l ;lEl
Lli¡ilI É !l:

i¡iiiiii,iiii

¡! E¡ r¡i -¡! ¡¡!
:l r; lii rji.!¡a

iiiiiiii,ii¡iii

¡iiiiiiiiiiiilili
É- i - "

i,iltiii¡i
i¡liiiiiiii!r
ir ¡:ii iiill!!i

Éil¡íiiiriiliiiii

titi
É li¡
¡. !t

¡ü!

l it!
É ¡if
¡ i!tI !¡E

;¡ti

! ¡ i;il
I!;II¡

ii E iiii ilti;i I;i iiii¡ I i,l i i.;ii E iiil J¡¡¡¡¡ ilt ;rí!i i { it I ¡

Ei!l : :liiii:iiit¡l! liiii! !:i¡'
Étii E §lti:iiIr:rriEiriit !,iii tli

g¡i 
;,¡iiiiiiiiriliiiiliiiii¡ii,ii,iii

iit:;::iii

iiiiiiii,ils

Eiii¡i,iiíiiiii

fi¡t
ii
§E

!it¡
ii
!:
¿i

¡! I i l,i*t
,iiiiiiilil
Il¡!i i liÉlÉ

tiiÉ! ifliiii

i!!liiliáiriri

¡É
¡¡
Ét
ól
II
t;,
!ri
¡i:

IIE ,r
¡¡¡
E :i,l
E -¡ili i
EÉ¡9i¡ ¡

I Ettl¡ I

I

E

g;
¡¡i:
:¡
ii

iiiiiiIiiiiifii#iriii

iiiii¡iiiiiiliiliiítiitiiiiiiii iiiiiiiiii ¡ii¡i¡trlllliliiiil!, E

* ii¡[liiiiiiiiiiliIiiiiiiiiiiiii ;iiiiiiiii ii!iliiiiiiriiilíiii tu I

É hiliiiiiiiiiiiiiiiiiiiliiiiiiiii iEiii¡iiiij i¡iiiiiiiiiiiii¡iiiii iii¡!

iiitiiiiiiii

i¡iiiiiiiiiii,

iii:iiiiiliii¡i*iirrii iiii ¡ iiiii iiiii

iiil!i,ti

ii,iiiiili

¡ Líi ii ii,iii, 
g 

iiiii iiiii íliiil iiiiii

¡¡it; iti¡¡

riiiiiiii!il

iiiiiiiiiiiir

iilllil. i;i ii ;i "iiii.iili
liiIi ili il,! iii i gilili¡lil
;itll,lii iiitu ilii §i:iiiilii
f¡!¡+ilii E i:ii¡i,ii ¡ii. g i!lii¡iii:<r §¡iliiii!iiiiriiÉ¡iiii!iiiii

i iiiuiiiiiifiiiifiiiiiriiÉii¡ Hii*iili iilliiiiiiiiiiiii

.t
!iirr liii
i!iiiiii,i

¡iliii iiill
E í r! ii "lt_¡ii

¡ri¡ii,!iiiiiii!

¡

I

l. E

II á

¡¡ E

I

E

!

úÉ

ir
ii
I¡

Él
!'.

ffi

ili
i¡:

til
I

:.:,. i-\,,rii Lt d.

ir
fi

;i
l!;i

li iiiirii iiiiii iiiii iiiii iihi

I
I
E

i
¡

á
7

I
i
T

¡
ir!l

E

lilt
I

I
¡!¡tfi
r rrli

tiiill
¡iiiii

tili
v

r¡ii

E

rlti
DT

I'

llir

lill
Iril
iiilI

ltii

lLir

@

rllr

e

!

¡
s5

"rió¡

'É

g

I
:
¡

I
¡!
!i
It

I

Et
::

t

li
iiiiiiiiliíiiii
fii¡ii!ri<l

t

I!
6

t

I
I

¡

I
¡

I

6

iiliiiiii*iiiirrlilqliiiiffi iiiffiiiiiiiiiiiitu iiiiiiiiii

s

J

B
II¡.

wfu

s "s"?lplo§^#i*.; socto GERETOE

i.
e;

it!t

¡I
I'
lt

s,

s

t+ fi

.1,1,

¡

I
!

d

i.



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: 1-47-3110-5937-17-4

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.12 15:40:48 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.12 15:40:50 -03'00'



Secretarfa de
Gobierno de Salud

,

"20191- AfIJOOC LA f"XPUHTACiON"

&. Ministerio de Salud y D~esarrOIlOSocial
l{ii1 Presidencia de la Nación

Expediente nO 1-47-3110-5937/17-4

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica (ANMAT)

acuerdo con lo solicitado por CROMOION S.R.L. , ~e autoriza la

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecrlología Médica

Zika IgM/Ig,G TEST.
I I

Indicación d,e uso:

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

I

La Admin'istración
I

certifica qu¿ de
I

, I

inscripción en el
I

, I I

(RPPTM), de lun nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos
I i 1 I

característico¡S: I

Nombre Com,ercial: 1) STANDARD Q Zika/ Dengue TRIO TEST; 2) STANDARD ..Q

I
1) INMUNOENSAYO CROMATOGRÁFICO RÁPIDO PARA LA

• I
DETECCION q>EANTICUERPOS IgM/IgG FRENTE AL VIRUS ZIKA, IgM/IgG FRENTE AL

I '
VIRUS DEL [)ENGUE O ANTÍGENO DE DENGUE NSl EN SUERO, PLASMA O SANGRE

I I

ENTERA HU~ANA; 2) INMUNOENSAYO CROMATOGRÁFICO RÁPID9 PARA, LA

DETECCIÓN DE ANTICUERPOS IgM/IgG FRENTE AL VIRUS ZIKA EN SUERO, PLASMA O, :. I . .,
SANGRE ENTERA HUMANA. I

I
Forma de presentación: 1) ENVASES POR 10 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 10

I I I

dispositivos de prueba, diluyente (1 vial x 4 mi), goteros desechables (10 unidades),
I : 1

I

tubos Ezi Tube (20 unidades); 2) ENVASES POR 25 DETERMINACIONES,, ,

s_e_de_sY_D_el_eg_ac_io_ne_s ~1 Te_I._(+_54~_11) 4340-0800.~".~~~J1www.argent¡na.gOb.ar~anT~~~~I=~~I1~~Argen~"ina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Reml.'díos de Escalada de
San Martin 1909, Mendoz;)
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
A!sina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161,CABA

Deleg. Paso de los Libres
Aut<l Nacional 117, km.l O,

CO,lE.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estaflos Unidos 2b, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,

Posadas, PIOV.de
Misiones

Sede Prado Médicos
I Av, Bell)f!:mo 1480, CABA

Deleg.' Santa Fé
Eva PCfÓ1l2456.

Santa fé,
Prav, de S¿¡nta fe



CONTENIENDO: 25 dispositivos de prueba, diluyente (1 vialx 4 mi), tubos Ezi Tube (25

unidades).

Período de vida útil y condición de conservación: VEINTICUATRO (24) meses desde la

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 40 oc.

Nombre y dirección del fabricante: SD BIOSENSOR. Inc. 74 Osongsaengmyeong 4-ro,

Osong-eup, Cheongwon-gun, Chungcheongbuk-do, 28161. (REPUBLICADE KOREA).

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

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-908-152.

Expediente N° 1-47-3110-5937/17-4

-\
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Disposición N'? 6 3 7 3 1
..••...


	00000001
	00000002

	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2019-6373-APN-ANMAT#MSYDS
	fecha: Miércoles 7 de Agosto de 2019
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 10
	Pagina_2: Página 2 de 10
	Pagina_3: Página 3 de 10
	Pagina_4: Página 4 de 10
	Pagina_5: Página 5 de 10
	Pagina_6: Página 6 de 10
	Pagina_7: Página 7 de 10
	Pagina_8: Página 8 de 10
	Numero_10: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 10
	Numero_4: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-54396721-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 10


