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•Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe PoCíticas,
'RsguCacióne Institutos

.í!J'{M;J.'T

BUENOSAIRES,
2 O ABR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-0047-3110-004712-15-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNÓS CO S AI ".,
solicita la cancelación de los Certificados de reactivos de diagnóstico rn Vitro"

N° 3.602 GENETIC SYSTEMS HBsAg EIA 2.0 / INMUNOENSAYO rARA LA

DETECCIÓN DE HEPATITIS B EN MUESTRAS DE SUERO O PLASMA; ~o 4.117
. . _ . 1

DiaSTAT Hemoglobin A1c / ESTA DISENADO PARA LA ESTIMACION IN lITRO DE

LA HEMOGLOBINA GLICADA HUMANA EN MUESTRASDE PACIENTES N<DRMALES
."" I
y DIABETICOS. LA RAZON DE LA HEMOGLOBINA GLICADA REFERENTE A

HEMOGLOBINAA PUEDESER ESTIMADA EN PRESENCIADE LAS HEMOG[OBINAS

S y C; N° PM-1201-34 Platelia ™ Aspergillus EIA / ES UNA DETERM~NACIÓN

INMUNOENZIMÁTICA EN SÁNDWICH EN MICROPLACAS PARA LA DE ECCIÓN

DEL ANTÍGENO GALACTOMANANO DE Aspergillus EN MUESTRAS DE SUERO,

marca Platetia ™ Aspergillus EIA; N° PM-1201-52 PLATELIA ™ CANDIDA Ag / KIT

PARA LA DETECCIÓN CUANTITATIVA DEL ANTÍGENO MANANO DE C" NDIDA,

marca. PLATELIA ™ CANDIDA Ag y N° PM-1201-53 PLATELIA @ ANDIDA
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DiSPOSiCiÓN N° 42 2

Ab/Ac/Ak / KI~ PARA LA DETECCIÓN CUANTITATIVA DE ANTICUERP¡OSANTI-

,MANANODE CANDIDA, marca PLATELIA@ CANDIDA Ab/Ac/Ak, de su titUlaridad.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Artículo 80,

Inciso a) de la Ley NO16.463.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención de su campe encia.

, Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por JI Decreto

N° 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2 '15.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Cancélanse los Certificados de reactivos de diagnóstico" n Vitro"

N° 3.60~ GENETIC SYSTEMS HBsAg EIA 2.0 / INMUNOENSAYO +RA LA

DETECCION DE HEPATITIS B E,N MUE_STRASDE SUERO O P~SMA; T 4.117

DiaSTAT Hemoglobin A1c / ESTA DISENADO PARA LA ESTIMACION IN VITRO DE
1

LA HEMOGLOBINA GLICADA HUMANA EN MUESTRAS DE PACIENTES NORMALES

y' DIABÉTICOS. LA RAZÓN DE LA HEMOGLOBINA GLICADA REFER~NTE A

HI:MOGLOBINA A PUEDESER ESTIMADA EN PRESENCIADE LAS HEMOGLbBINAS

S y C; N° PM-1201-34 Platelia ™ Aspergillus EIA / ES UNA DETERMI I ACIÓN
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DISPOSICiÓN N°

INMUNOENZIMÁTICA EN SÁNDWICH EN MICROPLACAS PARA LA DETECCIÓN
, \

DEL ANTIGENO GALACTOMANANO DE Aspergillus EN MUESTRAS DE~SUERO'

marca Platetla ™ AS~ergillUSEIA; N° PM-1201-52, PLATELIA ™ CANDIDA ~g / KIT

PARA LA DETECCION CUANTITATIVA DEL ANTIGENO MANANO DE C NDIDA,
\

marca PLATELIA ™ CANDIDA Ag y N° PM-1201-53 PLATELIA @ GANDIDA

Ab/Ac/Ak / KIT PARA LA DETECCIÓN CUANTITATIVA DE ANTICUERPob ANTI-

MANANO DE CÁNDIDA, marca PLATELIA@ CANDIDA Ab/Ac/Ak, proPied~d de la

firma BIODIAGNÓSTICO S.A., de acuerdo con lo dispuesto por el ArtíLIO 8°,

inciso a) de la Ley NO16.463.

ARTÍCULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Info mación

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de E'l,tradas

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la pJesente

Disposición; cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-3110-004712-15-6

DISPOSICIÓN N°
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacioflill

A..N.M.A..T.
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