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BUENOS AIRES, Jd 6 JuL 2014

VISTO el expediente N© 1-47-8069/13-9 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma  ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. solicita autorizaciéon para la venta a laboratorios de andlisis

AL H

clinicos del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado
THERMOBRITE SLIDE DENATURATION-HYBRIDIZATION SYSTEM-MQODELO S500-
24 / PARA DESNATURALIZACION-HIBRIDACION EN TECNICAS DE FISH SOBRE
PORTAOBIETOS .

Que a fojas 221 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn
de su competencia.

Que se ha dado cumptimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, Resolucion 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.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos det producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado THERMOBRITE SLIDE
DENA‘fURATION—HYBRIDIZATION SYSTEM-MODELO sS500-24 / PARA
DESNATURALIZACION-HIBRIDACION EN TECNICAS DE FISH SOBRE
PORTAOBJETOS, el que serd elaborado por LEICA BIOSYSTEMS RICHMOND.
5205 Route 12, Solon Mills, IL 60071. (U.S.A.) e importado terminado por la
firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. cuya composicion se detalla a

fojas 41.

ARTICULO 29°.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 108 a 132, 135 a 140, 145 a 220.

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 o
determinen.

ARTICULO 5°.- Anétese, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos

Médicos notifiguese a! interesado y hagasele entrega de la copia de la presente
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Disposicién junto con la copia de los proyectos de rotulos,

instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

PERMANENTE.-

13.

}AJJL:«,L L,
EXPEDIENTE N© 1-47-8069/13-9 - '1
DISPOSICION Ne: | Dr, OTIO A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal

fd 5 G g 2 A.N.M.AT.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQOSTICQO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-8069/13-9
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar el Producto para diagnéstico de uso in vitro denominado
THERMOBRITE SLIDE DENATURATION-HYBRIDIZATION SYSTEM-MODELO S500-
24 / PARA DESNATURALIZACION-HIBRIDACION EN TECNICAS DE FISH SOBRE
PORTAOBIETQS. 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 elaboracidén: LEICA BIOSYSTEMS
RICHMOND. 5205 Route 12, Solon Mills, It 60071. (U.S.A.). En las etiquetas de
los envases, anuncios Yy progpectos deberda constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

................

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

Buenos Aires,

1 ' _ LN
6 JUL 2014 F)"rma ;?%Ilo

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
AMNM. AT,



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monteviden™

Ministerio de Salud
Secretarfa de- Politicas, Regulacién
¢ Institutos
AN M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USQ IN VITRO
Expediente n® 1-47-8069/13-9
Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y

comercializar el Producto para diagndstico de uso in vitro denominado
THERMOBRITE SLIDE DENATURATION-HYBRIDIZATION SYSTEM-MODELQ S500-
24 / PARA DESNATURALIZACION-HIBRIDACION EN TECNICAS DE FISH SOBRE
PORTAOBIETOS. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de andlisis
clinicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y
Resolucién Ministerial N°© 145/98. Lugar de elaboracién: LEICA BIQSYSTEMS
RICHMOND. 5205 Route 12, Solon Milis, Il. 60071. (U.S.A.). En las etiquetas de
los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA

B Aires,

uenos Alres I BJUL 2014 {11,1,.9/%

n‘ma’y\sello

A
Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Agministrador Nacionai
ANM AP,
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