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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente NO© 1-47-16598/13-5 del Registro de |la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A, solicita autorizacidn para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del
Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado ORTHO™ Workstation /
para servir de apoyo en las pruebas de inmuno-hematologia in Vitro de sangre
humana mediante la incubacién y centrifugacién de los cassettes BioVue®.

Que a fojas 131 consta el informe técnico producido por el Servicic de
Productos para Diagnéstico que establecen que los productos reunen las

6 condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiente a fos términos que establece la Ley NO©
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N°© 2674/99.

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

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DI S'P ON E:
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado ORTHO™ Workstation / para servir
de apoyo en las pruebas de inmuno-hematologia in Vitro de sangre humana
mediante la incubacién y centrifugacion de los cassettes BioVue®, el que serd
elaborado por Plexus Corp., 2400 Millbrook Drive Buffalo Grove, IL 60089 (USA)
para Ortho Clinical Diagnostics, 50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe,
Buckinghamshire, HP12 4DP (REINO UNIDQ} e importado terminado por la firma
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. en envases conteniendo un equipo y que
la composicidn se detalla a fojas 42.
ARTICULO 2¢.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 58 a 129.
ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.
ARTICULO 5¢.- Anétese, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entrada; notifiquese al interesado y hagasele entrega

de la copia autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los
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proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente,

Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-16598/13-5 ﬂ /L“J‘(KL)
DISPOSICION NO: 4 76 3 -
Fd ‘ Dr. OTIO A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclonal
AN M ACT.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-16598/13-5
Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a importar y

comercializar el Producto para diagnédstico de uso in vitro denominado ORTHO™
Workstation / para servir de apoyo en las pruebas de inmuno-hematologia in
Vitro de sangre humana mediante la incubacion y centrifugacion de los cassettes
BioVue®, En envases conteniendo un equipo. Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la
Ley N© 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: Plexus
Corp., 2400 Millbrook Drive Buffalo Grove, IL 60089 (USA) para Ortho Clinical
Diagnostics, 50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe, Buckinghamshire, HP12
4DP (REINO UNIDOQO). En las etiqguetas de los envases, anuncios y prospectos
deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USQO IN VITRO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIOWL -DE MGD? gTOS ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n© M....¥...

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
Buenos Aires, 03 JUL 20k m
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Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonsi
A.NM. AT,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n® 1-47-16598/13-5
Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a importar vy

comercializar el Producto para diagndstico de uso in vitro denominado ORTHO™
Workstation / para servir de apoyo en las pruebas de inmuno-hematologia in
Vitro de sangre humana mediante la incubacion y centrifugacion de los cassettes
BioVue®. En envases conteniendo un equipo. Se le asigna la categoria: venta a
L aboratorios de analisis clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la
Ley N© 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: Plexus
Corp., 2400 Milibrook Drive Buffalo Grove, IL 60089 (USA) para Ortho Clinical
Diagnostics, 50-100 Holmers Farm Way, High Wycombe, Buckinghamshire, HP12
4DP (REINO UNIDQ). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos
debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USQ IN VITRO AUTORIZADO
POR LA ADMINISTRACION NACIO@L(‘DE Nﬂ)]?MgTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n° R

--------------------------------

ADMINISTRACIC)N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA
MEDICA |
Buenos Aires, (3 JUL 201k
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| / _ Or. OTT0 A, ORSINGHER
/ Sub Administradar Naglonal
AN.M. AT,
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