
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-002110-23-2

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-002110-23-2  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROMOION S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s 
Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para determinación cuantitativa de 
galactosa total en neonatos.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro 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 y normas complementarias.

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 modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

 

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 de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para determinación 
cuantitativa de galactosa total en neonatos de acuerdo con lo solicitado por CROMOION S.R.L. con los Datos 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-97977729-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 908-212 ”, 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.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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 descriptivo: Reactivo para determinación cuantitativa de galactosa total en neonatos

Marca comercial: SPOTCHECK

Modelos: 
SPOTCHECK® Neonatal Total Galactose Microplate Reagent Kit

Indicación/es de uso: 
El SPOTCHECK® Neonatal Total Galactose Microplate Reagent Kit está diseñado para la determinación 
cuantitativa de la concentración de galactosa total (galactosa (Gal) + galactosa-1-fosfato (Gal-1-P)), en discos de 
papel de filtro saturados de sangre total, utilizando un lector de absorbancia para microplacas o SPOTCHECK 
Pro.



Forma de presentación: El kit para 20 microplacas (1920 tests) se compone de: 
1- Acido Tricloroacético (TCA) al 30%: 1 botella x 17.5 ml. 
2- TGal Reactivo Enzima: 1 frasco de reactivo en polvo. 
3- Suspensión enzimática TGal: 1 frasco de reactivo en polvo. 
4- Coenzima TGal: 1 frasco de reactivo en polvo. 
5- TGal Reactivo Color: 1 frasco x 17.5 ml. 
6- Estándar stock de galactosa: 1 botella x 50 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 24 meses, conservado entre 2-8 ºC

Nombre del fabricante: 
ASTORIA-PACIFIC INC.

Lugar de elaboración: 
15130 S.E. 82ND DR Clackamas, OR USA 97015 - Estados Unidos

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-002110-23-2

 

N° Identificatorio Trámite: 47242

AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.09.08 09:26:51 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.09.08 09:27:10 -03:00 
 



 

 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



  

 

 
 

ROTULOS EXTERNOS 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



  

 

 
ROTULOS INTERNOS 

 
 

 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 Oscar A. García

  Socio Gerente
     Cromoion



  

 

 
 
 

 
 
 

 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
Oscar A. García
  Socio Gerente
     Cromoion



  

 

 

SOBRE RÓTULO QUE SE AGREGA A LA CAJA DEL PRODUCTO 

 
 

IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR: CROMOION S.R.L. 
Oporto 6125 (C1408CEA) C.A.B.A. – Argentina 
Tel./Fax (011) 4644-3205/06 
Legajo empresa 908 
Directora Técnica: Dra. Cecilia Arnaboldi - M.N. 13795 
Producto Médico – Venta exclusiva a Laboratorios de Análisis Clínicos 
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
Uso Diagnóstico In Vitro 
 
Certif./PM:  908-212 
 

Autorizado por la ANMAT 
Ministerio de Salud – República Argentina 
VER INSTRUCCIONES DE USO 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-002110-23-2  

 

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 con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo para determinación cuantitativa de galactosa total en neonatos

Marca comercial: SPOTCHECK

Modelos: 
SPOTCHECK® Neonatal Total Galactose Microplate Reagent Kit

Indicación/es de uso: 
El SPOTCHECK® Neonatal Total Galactose Microplate Reagent Kit está diseñado para la determinación 
cuantitativa de la concentración de galactosa total (galactosa (Gal) + galactosa-1-fosfato (Gal-1-P)), en discos de 



papel de filtro saturados de sangre total, utilizando un lector de absorbancia para microplacas o SPOTCHECK 
Pro.

Forma de presentación: El kit para 20 microplacas (1920 tests) se compone de: 
1- Acido Tricloroacético (TCA) al 30%: 1 botella x 17.5 ml. 
2- TGal Reactivo Enzima: 1 frasco de reactivo en polvo. 
3- Suspensión enzimática TGal: 1 frasco de reactivo en polvo. 
4- Coenzima TGal: 1 frasco de reactivo en polvo. 
5- TGal Reactivo Color: 1 frasco x 17.5 ml. 
6- Estándar stock de galactosa: 1 botella x 50 ml.

Período de vida útil: 24 meses, conservado entre 2-8 ºC

Nombre del fabricante: 
ASTORIA-PACIFIC INC.

Lugar de elaboración: 
15130 S.E. 82ND DR Clackamas, OR USA 97015 - Estados Unidos

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 908-212 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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