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% DISPOSICION A o
Ministerio de Salud & 7 ﬁ 5
Scerctaria de Politicas, Regulacién e
[nstitutos
AN M AT

BUENOS AIRES 02 Ju 2014

VISTO, el expediente n? 1-47-8429/13-2 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita la modificacion de los productos diagnéstico de uso “in
Vitro” denominados Architect Sifilis TP / Architect Sifilis TP Calibrador / Achitect
Sifilis TP Controles, autorizados por Certificado N© 006576,

Que a fojas 164 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos rednen fas
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion NO 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. la

modificacion de los productos para diagnéstico de uso In Vitro denominados
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Sccretari:‘ ];;btrfgl?tizss a;{ic;ulacién e DISPOSICION N°
A.llr:ft:\t;tiT 4 7 0 3

Architect Sifilis TP / Architect Sifilis TP Calibrador / Achitect Sifilis TP Controles
que se detallan en el Anexo 1.
ARTICULO 2°.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos y Manual de
Instrucciones a fojas 128 a 163 donde debera constar el cambio de elaborador,
nombre y ampliacion de uso.
ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
006576, cuando el mismo se presente acompafiado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicidn.
ARTICULO 49.- Anédtese; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas nptiﬁquese al interesado y hagasele entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.-
| {Jtne b
Expediente n°: 1-47-8429/13-2 or. 6110 A '{}I&SINGHER
, Sub Administrador Nacianal
DISPOSICION No: AN.M.AT.
y 1703



PRODUCTO: ARCHITECT Syphilis TP;
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ANEXO I

ARCHITECT Syphilis TP Controls.

Expediente N° 1-47-8429/13-2

ACHITECT Syphilis TP Calibrator;

MODIFICACION | Anteriormente Aprobada Modificacion y/o ampliacién
y/o i solicitada

AMPLIACION ' ’

Cambio de | DENKA SEIKEN Co (JAPON) JAPON | ABBOTT Max-Planck-Ring 2 652,
elaborador para ABBOTT JAPON Co, (JAPON) ALEMANTA

Ampliacién de uso

ARCHITECT Syphilis TP es un enzimo
inmunoensayo quimioluminiscente de
(CMIA)
deteccidon cualitativa de anticuerpos

micropartiuculas para la
frente al Trepohema pallidum (TP) en
suero ¢ plasma humanos con el
ARCHITEC i System como ayuda en el

diagndstico de Ia sifilis

ARCHITECT Syphilis TP
inmunganalisis quilicluminiscente de
{CMIA)
deteccion cualitativa de anticuerpos

€5 un

microparticulas para &
frente al treponema pallidum (TP} en
suero o plasma humanos, incluyendo
muestras recogidas post-mortem (sin
latido cardiaco} con el ARCHITECT i
System como ayuda en el diagndstico
de la sifilis y como cribado para
donantes de sangre y de plasma, a fin
de det
treponema pallidum a los receptores

evitar la  transmisién

de sangre y de hemoderivados

Cambio de nombre

Architect Sifilis TP / Architect Sifilis TP
Calibrador / Achitect Sifilis TP Controles

ARCHITECT Syphilis TP; ACHITECT
Syphilis TP Calibrator; ARCHITECT
Syphilis TP Controls
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