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VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7046/17-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) DPP® Zika 
IgM/IgG System; 2) DPP® Zika IgM/IgG Micro Reader.

Que a fojas 96 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 el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

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 presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decretos Nº 1490/92  y sus modificatorias.

                 

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) DPP® Zika IgM/IgG System; 2) 
DPP® Zika IgM/IgG Micro Reader, de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIODIAGNOSTICO S.A., 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 NºIF-2020-10268329-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1201-246”, 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

NOMBRE COMERCIAL: 1) DPP® Zika IgM/IgG System; 2) DPP® Zika IgM/IgG Micro Reader.

INDICACIÓN DE USO: 1) PRUEBA INMUNOCROMATOGRÁFICA RÁPIDA PARA LA DETECCIÓN Y 
DIFERENCIACIÓN DE ANTICUERPOS IgM e IgG CONTRA EL VIRUS DEL ZIKA EN MUESTRAS DE 
SANGRE COMPLETA OBTENIDA POR PUNCIÓN DACTILAR, SANGRE COMPLETA VENOSA, SUERO 
O PLASMA CON EDTA; 2) LECTOR DE REFLECTANCIA PARA USO CON LOS DISPOSITIVOS DEL 
SISTEMA DE  ANÁLISIS DPP®.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 20 determinaciones, conteniendo: dispositivos de prueba (20 
unidades), asas desechables (20 unidades), tubos de muestra (20 unidades), pipetas de transferencia (20 unidades), 
tampón DPP® Zika IgM/IgG (1 vial x 9 ml); 2) No aplica.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) VEINTICUATRO (24) meses 
desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-30 ºC; 2) No aplica.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1) y 2) CHEMBIO DIAGNOSTIC SYSTEMS, Inc. 3661 
Horseblock Road. Medford. New York 11763. (USA).
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