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BUENOSAIRES, 03 JUN 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-7900-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica -

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones se comunica a esta

Administración Nacional el cambio de razón social de la firma BIOLINKER S.A.

que en lo sucesivo se denominará ALERES.A.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha tomado

intervención de su competencia en virtud de los términos establecidos por la

Circular ANMATN° 01/04.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

nO1.490/92 Y Decreto nO1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOSALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Tómese conocimiento del cambio de razón social de la firma

BIOLONKERS.A. que en lo sucesivo se denominará ALERES.A.

A~TÍCULO 2°.- Cancélase el certificado de Habilitación del Establecimiento

otorgado a favor de la firma BIOLINKER S.A. por Disposición ANMAT N°

1882/13, el cual deberá ser presentado en el término de treinta días (30)

acompañado de la copia de la presente Disposición.

ARTÍCULO 30.- Limítase al Farmacéutico Jorge Carlos GRASSI, Matrícula

Profesional N° 1330-b, en su carácter de Director Técnico de la firma

BIOLINKERS.A..

ARTÍCULO4°.- Extiéndase el Certificado de Habilitación del Establecimiento a

nombre de la firma ALERES.A., en los mismos términos que lo conferido para

la disposición ANMATN° 1882/13.

ARTÍCULO 50.- Inscríbase al Farmacéutico Jorge Carlos GRASSI, Matrícula

Profesional N° 1330-b, en su carácter de Director Técnico de la firma ALERE

S.A.
ARTICULO 6°.- Practíquense las atestaciones correspondientes en los

Certificados que se detallan en el Anexo I de la presente Disposición y forman

parte integrante de la misma, cuando los mismos se presentan acompañados

de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 70.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorización de

Modificaciones de II a LXXI, los cuales pasan a formar parte integrante de la
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presente Disposición, los que deberá anexarse a los Certificados de

Autorización y Venta de los productos médicos correspondientes.

ARTÍCULO 80.- Anótese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y Certificado mencionado en el Artículo 4°, gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido,

archívese PERMANENTEMENTE.

Expediente nO1-47-7900-13-1

DISPOSICIÓNN°

ys
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3

~¡1~'(-
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Admlnls"adol Nacional
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ANEXO I DEAUTORIZACIÓN DEMODIFICACIONES

Certificado N° Nombre Comercial

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" 17-CETOSTEROIDES

000530 / Prueba para determinación en orina de 17-

Cetosteroides.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" 17-

HIDROXICORTICOESTEROIDES/ Prueba para
000531

determinación en orina de 17- Hidroxicorticoesteroides

por método cromatográfico-espectrofotométrico.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ACIDO VAINILLIN

MANDÉLICO/ Prueba para determinación en orina de
000447

Ácido Vainillin Mandélico por método cromatográfico-

espectrofotométrico.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" HEMOGLOBINAA2 /

003645 Prueba para determinación en orina de Hemoglobina A2

por método cromatográfico-espectrofotométrico.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" ALBUMIN / Prueba

001657 para determinación de Albúmina en muestras de suero

y plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" HEMOGLOBINAS
000507

GLICADAS (HbA1) / Prueba para determinación de

4



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Safuá
Secretario áe !Pofiticas,
'Rfgufación e Institutos

~T

Hemoglobinas Glicadas en sangre mediante

cromatografía de intercambio iónico.

- Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" ALFAAMILASA / Alfa
000836

Amilasa UV.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" AMILASE DIRECT/

003940 Prueba para la precipitación de las Lipoproteínas de

Baja Densidad.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" BILIRUBIN (Total) /

005027 Prueba para la determinación espectrofotométrica de

Bilirrubina Total.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" CALCIO/ Ensayo

000479 espectrofotométrico para la determinación de Calcio en

fluidos biológicos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" CALCIUMARSENAZO

003099 / Prueba pára la determinación espectrofotométrica de

Calcio.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" SUEROCONTROLDE

004215 CK-MB / Uso profesional "In Vitro" control interno para

determinaciones CK-MB.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" CHOLESTEROL/
000729

Método espectrofotométrico para la determinación de
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colesterol en muestras de suero y plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" COLESTEROLHDL /

001843 Prueba para la determinación de colesterol HDL en

muestras de suero y plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" COLESTEROLHDL

005172 DIRECTO/ Determinación espectrofotométrica directa

~ de la concentración de Colesterol HDL.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" COLESTEROLLDL

REACTIVOPRECIPITANTE/ Ensayo espectrofotométrico
004128

para la determinación cuantitativa de colesterol LDL en

muestras de suero.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" COLINESTERASA

(Che) / Para la determinación de colinesterasa en
005324

muestras de suero o plasma por método

espectrofotométrico

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" CREATININA /

Método cinético espectrofotométrico para la
000802

determinación de Creatinina en muestras de suero,

plasma u orina.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" FOSFATASAACIDA
002051

(FAC) / Fosfatasa ácida en suero por método cinético
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cuantitativo.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALKALINE

PHOSPHATASE(ALP) DEA/ Para la determinación de
005310

fosfatasa alcalina en muestras de suero o plasma por

método espectrofotométrico.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PHOSPHORUS/
000837

Fósforo UV.

000345 Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" FRUCTOSAMINA

GAMMAGLUTAMILTRANSFERASAGAMMAGT / Para la
001179

determinación cuantitativa de Gamma GT.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" GLUCOSA/ Método

001683 espectrofotométrico para la determinación de glucosa

en suero o plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ASPARTATE

AMINOTRANSFERASE(AST/GOT) / Para la
004987

determinación espectrofotométrica de Aspartato

Aminotransferasa en suero.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALANINE

AMINOTRANSFERASE/ Para la determinación
004982

espectrofotométrica de Alanina Aminotransferasa en

suero .
.
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Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" HIERROFERROZINA

005445

003687

003600

004985

001656

002967

000730

/ Para la determinación de Hierro en muestras de suero

o plasma por método fotométrico.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" HIERRO

CROMAZUROLB / Para la determinación cuantitativa de

Hierro en muestras de suero o plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" HIERROCAPACIDAD

DE FIJACIÓN/ Determinación de capacidad de fijación

de Hierro en suero o plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" LACTATO

DESHIDROGENASA(LDH) / Para la determinación de

Lactato Deshidrogenasa por método

espectrofotométricá.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PROTEINA/ Para la

determinación de Proteína en muestra de suero o

plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" SUEROSCONTROLES

/ CALIBRADORES/ Para la calibración y control de

calidad interno.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" TRIGLYCERIDES/

Método enzimático espectrofotométrico para la
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determinación cuantitativa de Triglicéridos en suero

humano.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" UREA / BUN - UV /

004983 Para la determinación espectrofotométrica de Urea en

muestras de suero, plasma y orina.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" UREA COLOR /

001655 Método enzimático para la determinación de Urea en

suero, plasma y orina.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ACIDO URICO /

000796 Método espectrofotométrico para la determinación de

Ácido Úrico en muestras de suero, plasma y orina.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PROTEINA C
000360

REACTIVA.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" FACTORES

REUMATOIDEOS LÁTEX / Prueba inmunoquímica para la
000486

detección directa y semicuantitativa de factores

reumatoideos en suero.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ANTI-

ESTREPTOLISINA (ASO) / Prueba inmunoquímica para
000506

la detección directa y semicuantitativa de Anti-

Estreptolisina O en suero.
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Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" HEMOGLOBINAA1C

005906 turbi / CONTROLDE HEMOGLOBINAA1C NORMAL/

CONTROLDE HEMOGLOBINAA1C ELEVADA

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" PROTEINAC

005093 REACTIVAhs (PCRhs) / Kit para la cuantificación por

turbidimetría de Proteína C Reactiva.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" ANTI-

005243 ESTREPTOLISINAO (ASO) / Para la determinación por

método turbidimétrico de Anti-Estreptolisina O.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" FACTORES

005121 REUMATOIDEOS(FR) TURBIDIMÉTRICO/ Dosaje

cuantitativo de factores reumatoideos por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALBUMINA

005149 (MICROALBUMINURIA)/ Dosaje cuantitativo de

Albúmina en orina por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" INMUNOGLOBULINA

005223 A (IgA) / Dosaje en forma cuantitativa de

Inmunoglobulina A por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" INMUNOGLOBULINA

005203 G (IgG) / Dosaje en forma cuantitativa de

Inmunoglobulina G por turbidimetría.
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Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" INMUNOGLOBULINA

005217 M (lgM) / Dosaje en forma cuantitativa de

Inmunoglobulina M por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PROTEINADEL

005283 COMPLEMENTOC3 / Dosaje en forma cuantitativa de la

Proteína del Complemento C3 por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PROTEINADEL

005196 COMPLEMENTOC4 / Dosaje en forma cuantitativa de la

Proteína del Complemento C4 por turbidimetría.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" SUERODECONTROL

DE PROTEÍNASY REUMÁTICO/ Para control interno en
004180

las determinaciones de marcadores reumáticos y de

proteínas.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" INMUNOGLOBULINA

003881 G ( IgG) Y CALIBRADORES/ Para la determinación

cuantitativa de IgG en muestras de suero o plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" TPHA

HEMOAGLUTINACIÓN/ Ensayo destinado a la detección
006234

de anticuerpos Anti-Treponema Pallidum por

hemaglutinación en suero.

001927 Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" SERODIAGNOSTICO

11



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH,
.;Ministerio efeSa{uá

Secretario efeiPofítUas,
'Rfgufacíón e Institutos

)IJV'Mjl'T

FEBRIL/ Detección directa de Aglutininas séricas que

aparecen en algunas infecciones febriles como

Brucelosis, Salmonelosis y ciertas Rickettsiosis.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ANTICUERPOSANTI-
001210

NUCLEARES/ Anticuerpos anti-nucleares.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMPRONTAS

001216 INMUNOFLUORESCENCIA/ Anticuerpos contra

antígenos tisulares cultivos bacterianos o celulares.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMB11

RUBELLAIgM / Prueba rápida para la determinación
006679

cualitativa de anticuerpos IgM contra el virus de la

Rubeola en suero y plasma humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMB11

CMV IgG / Prueba rápida para la determinación
006680

semicuantitativa de anticuerpos IgG contra el

Citomegalovirus (CMV) en suero y plasma humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMB11

HELICOBACTERPYLORIIgG / Prueba rápida para la

006678 determinación cuantitativa de anticuerpos IgG contra

Helicobacter Pylori en suero y plasma humanos por

lectura visual utilizando una escala de color Combscale.

12



"2014 - Año de Homenaje al Alm;rante GuHlermo Brown, en el B;centenar;o del Combate Naval de Montev;deo"

16
:MinisteriiJ áe Sa{uá

Secretaria áe lJ'ofíticas,
<Rfgufadón e Institutos

)l3V'MJI'T

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMBII

RUBELLAIgG / Prueba rápida para la determinación

006673 semicuantitativa de anticuerpos IgG contra el virus de

la Rubeola en suero y plasma humanos por lectura

visual utilizando una escala de color Combscale.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" IMMUNOCOMBTOXO

IgG / Prueba rápida para la determinación cuantitativa

006672 de anticuerpos IgG anti-Toxoplasma gondii en suero y

plasma humanos por lectura visual utilizando una escala

de color Combscale.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMBII HAV

IgM / Prueba rápida para la detección de anticuerpos
007707

IgM contra el virus de la Hepatitis A (HAV) en suero o

plasma humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMBII

HAVAb / Prueba rápida para la detección
007714

semicuantitativa de anticuerpos contra el virus de la

Hepatitis A (HAV) en suero o plasma humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitre" IMMUNOCOMB

007713 CHLAMYDIATRACHOMATISIgG / Prueba rápida para la

detección semicuantitativa de anticuerpos IgG anti-
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Chlamydia Trachomatis en muestras de suero o plasma

humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMB

CHLAMYDIATRACHOMATISIgA / Prueba rápida para la

007722 detección semicuantitativa de anticuerpos IgA anti-

Chlamydia Trachomatis en muestras de suero o plasma

humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMBHCV

000527 II / Equipo para la determinación rápida contra el virus

de la Hepatitis C en suero o plasma.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" IMMUNOCOMBII HBc

IgG / Reactivo para la determinación rápida de
000593

anticuerpos IgG contra el antígeno core del virus de la

Hepatitis B (Método ELISA)

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" DOUBLECHECKGOLD

ULTRAHIV 1&2/ Inmunoanálisis simple para la

007926 detección cualitativa de anticuerpos de los virus tipo 1 y

2 de inmunodeficiencia (VIH-1 y VIH-2) en suero

humano, plasma o sangre total.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" DOUBLECHECKGOLD
007931

HIV 1&2 WHOLEBLOOD/ Inmunoensayo de un solo
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reactivo para la detección cualitativa de anticuerpos de

los virus de inmunodeficiencia humana tipo 1 y 2 ( VIH-

1 y VIH-2) en suero humano, plasma o sangre entera.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" DOUBLECHECKGOLD

HIV 1&2 / Inmunoensayo de un solo reactivo para la

detección cualitativa de anticuerpos de los virus de
007909

inmunodeficiencia humana tipo 1 y 2 ( VIH-1 y VIH-2)

como también VIH-1 tipo O en suero o plasma

humanos.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" CLEARVIEW

004095 CHLAMYDIAMF/ Detección cualitativa de Chlamydia

Trachomatis.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALEREDETERMINE

HIV 1/2 / Ensayo inmunocromatográfico cualitativo de
003175

lectura visual para la detección de anticuerpos contra

los virus de HIV-1 y HIV-2

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALERE DETERMINE

SYPHILISTP / Ensayo inmunocromatográfico cualitativo
003331

de lectura visual para la detección de anticuerpos

contra Treponema Pallidum.

007860 Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALEREDETERMINE
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HBs Ag / Inmunoensayo cualitativo In Vitro de lectura

visual para la detección del antígeno de superficie del

virus de la Hepatitis B (HBsAg) en suero, plasma o

muestras de individuos infectados.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALEREDETERMINE

HIV 1/2 Ag/Ab COMBO/ Inmunoensayo cualitativo in

vitro de interpretación visual para la detección
007708

simultánea del antígeno HIV p24 (Ag) y anticuerpos

(Ab) A HIV-1 y HIV-2 en muestras humanas de suero,

plasma o sangre total.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" ALERENMP22

BLADDERCHEK/ Inmunoanálisis para la detección
007946

cualitativa de la proteína del aparato mitótico nuclear

(NuMA) en muestras de orina.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" PREVECAL/

005178 Programa internacional de evaluación externa de la

calidad.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" 1- ALERETRIAGE

BNPTEST, 2- ALERETRIAGE BNPCALIBRATION
004543

VERIFICATIONCONTROLS,3- ALERETRIAGE BNP

CONTROLS1 y 2/ Inmunoensayo fluorescente para la
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detección y cuantificación de péptido natriurético tipo B.

Reactivo de Diagnóstico "In Vitro" 1- ALERETRIAGE

Cardiac Control, 2- ALERETRIAGE Cardiac Calibration,
004079

3- ALERETRIAGE Panel Cardíaco / Panel para la

cuantificación de CK-MB, Mioglobina y Troponina 1.
.

Expediente nO1-47-7900-13-1

DISPOSICIÓN N° 3 6 O 1
ys
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ANEXOII DEAUTORIZACIÓNDE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~mou TicnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

......................., a'los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-36 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 15-150 - Equipos de

inmunofluorescencia / Preparador automático de inmunofluorescencia.

Marca / Modelo: BioSystems I-Pro.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-1836-09-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe iPontuas,
~guCación e Institutos

)tW!MJl'T

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
03 JUN 2014

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ~
ys
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~IJ.1~
Dr. OTTO A. ORSINGHfR
Su~ AdmlnlstraOol NaCIonal

A.N ..M..4T_



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown~en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

9<tinisterioáe Sa{uá
Secretaria áe iJ'oCiticas,
~BuCación e Institutos

jlJV9{Il'T

ANEXOIII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...9.0..,110s efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-34 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 16-298 - Analizadores de Química

Clínica, Automáticos / Analizador de Química Clínica (Sin Reactivos).

Marca / Modelo: BioSystems A-25.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20615-08-3

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa(utf
Secretaria áe !PoCítieas,
1i#gufación e Institutos

)l1V94)lT

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03JUN2014
dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O i.
ys

21

~AI ~9L-
Dr. orro A. ORSINGHER
SUb Aomlnlstrador NaCional

A.N'Ai.A..T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

:MinisteriD áe Sa[uá
Secretaría áe 'Pofiticas,
IJ¡fgufación e Institutos

)lJV'M)!'T

ANEXOIV DEAUTORIZACIÓNDE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~o T:{nología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

.3 ,Jlos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM1275-4 Y de acuerdo a lo solicitado por la

ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 16-298 - Analizadores de Química

Clínica, Automáticos / Autoanalizador.

Marca / Modelo: BioSystems A15.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-16257-06-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

22



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
'Ministerio áe Safuá

Secretaria áe IJ'ofíticas,
'Rfgufación e Institutos

)I:N'M)lT

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03 JUN 2014
dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1
ys

23

Dr. OTTO A. ORS/NGlifR
Sub Aamlnlstraoo, Nacional

A.N.Irl.A.T.



,

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el S;centenario del Combate Naval de Montevideo"

i
fMinisteri1><feSa{ut!

Secretaría <fe'1'o{itit:as,
'l¡fgufación e Institutos

;1JV'MJI'T

ANEXO V DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6.0...ia los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-46 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 15-551 Analizadores de Química

Clínica / Analizador semiautomático de diagnóstico "In Vitro" para realizar

análisis clínicos de bioquímica y turbidimetría (Sin Reactivos).

Marca / Modelo: BioSystems BTS 350.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10534-10-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 ~Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio áe Sa[uá

Secretaría áe !Pofitica.s,
!Rsgufación e Institutos

jlJV9./)I 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-46, en
• 03 JUN Z014

dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ~
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a

Dr. arra A. ORSINGHER
Stlb AOmlnlStraaor Nacional

A.N.M.A.T.
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"2014 ~ Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe iPonticas,
q¡pguCacU5ne Institutos

JtN!M)I'T

ANEXOVI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0.....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-82 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-522/ Reactivo de Diagnóstico "In

Vitro" APOLIPOPROTEÍNAB (Apo B) método turbidimétrico reactivo y patrón

de calibración Apo B.

Nombre Comercial: APOLIPOPROTEÍNAB ( Apo B) reactivo y patrón.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20092-12-8

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Saruá
Secretaría áe Pofiticas,
~auración e Institutos

)lJ'f.M)l 'J

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUN2014
dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O \
ys

27

~¡1~\1.,
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.N.M.A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

;Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Po[¡ticas,
gqgu!ación e Institutos

)l:N'M)!T .

ANEXOVII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...60....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-12 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091/ Reactivo para medir la

concentración de Bilirrubina Total y Directa.

Nombre Comercial: BILIRRUBINA TOTAL y DIRECTA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-26464-07-8

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:MinisterÚJ áe Sa[wf
SecretalÍa áe Po[itil:as,
q¡;gufación e Institutos

jlJV'MjIT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días n.3..J.u.N.. 2[14 .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ft
ys
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JI''':,,,
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminiStrador NaCional

A.,N.Al.A..'r.



,

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

9f1inisterin de Sa[urf
Secretaria áe Po{íticas,
'Rigufación e Institutos

)lJV!M)I'I

ANEXOVIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

..3 ...6.0., los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la

ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091/ Creatin Quinasa (CK) IFCC 2

Reactivos Líquidos.

Nombre Comercial: CREATINQUINASA (CK) LÍQUIDA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-25593-06-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN'
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio le Safuá

Secretaria le iPouticas,
CRJgufación e Institutos

)tN!MJI'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S,A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03 JUN zm~
di a s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1..
ys
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~.,':'I<'
Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUb Administrador Nacional

A,N.M..A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

I
:Ministeriole Sa{uá

Secretariale Pofítuas,
~Butación e Institutos

;l:N'Mjl'J

ANEXO IX DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...60...ielos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta 'de productos médicos N° PM 1275-7 Y de acuerdo a lo solicitado por la

ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 1709-3/ Creatin Quinasa MB (CK-MB)

líquida.

\S Nombre Comercial: CREATIN QUINASA MB (CK-MB) LÍQUIDA.
,

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-25591-06-8

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo •

•:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe !Po{iticas,
'R#guCación e Institutos

flJ'/'.MJI 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, 03JUNZ014

dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ~.
ys
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminiStrador NaCional

A.JS.M.A.T.



J

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo
H

•:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe !Pofiticas,
<J<#auÚlcióne Institutos

)I:}IrMJl'I

ANEXO X DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..Q...:1t "los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-73 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la,

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-843/ Calibrador HDL/LDL reactivo

auxiliar para calibrar los kits de Colesterol HDL y LDL directos.

Nombre Comercial: CALIBRADORHDL/LDl.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10211-12-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valorprobatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe PoCíticas,
'Rfgufación e Institutos

)lJV!M)IT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ~.~..J.U.~.. ~~).~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t.
ys
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Dr. ono A. ORSINGHER
SUb Administrador Nacional

A.JS.M.A..'.I'.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoN

i
:Ministerin efeSa{uá

Secretaria efe !Pofíticas,
~guración e Institutos

)l:NóM)il'T

ANEXO XI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6.0...~.los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-33 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091 / Colesterol LDL Directo

(Detergente).

Nombre Comercial: COLESTEROLLDL DIRECTO

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-813-13-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
Ministerio le Sa[w{

Secretaria le Pofítuas,
'Rfgufadón e Institutos

}I:N'MJ!'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUN2014
dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t..
ys
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~),~ ~ -t
Dr. aTTO A1 ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A...N.M.A,'Z'.



,

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio áe Sa{uá

Secretaria áe Pofiticas,
IJ(f!gufaci/m e Institutos

)lJV;MJI'T

ANEXO XII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

'3..6.0..,1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-5 Y de acuerdo a lo solicitado por la

ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091/ Fosfatasa Alcalina buffer AMP

2 reactivos líquidos.

Nombre Comercial: FOSFATASAALCALINA (AMP)

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-25592-06-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 . Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenar;o del Combate Naval de Montevideo",
:Ministerio áe Sa{uá

Secretana áe (['o{ituas,
~Bul"ación e Institutos

)!:N!MJ!'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Dr. ono A. ORSINGHER
SUb Administrador NaCional

A.N.N.A.T.

médicos N° PM 1275-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
03 JUN 2014

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t
ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
;Ministerio áe Sa(u¡[

Secretaria áe Po(ítuas,
'RJguCadón e 1nstítutos

)IJv'!Mjl'T

ANEXOXIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0...1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-69 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-029/ Reactivo para medir la

concentración de hierro en suero humano para usar en sistemas

automatizados.

Nombre Comercial: HIERROFERROZINASISTEMASAUTOMATIZADOS.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-1129-13-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
~inisterio áe Safuá

Secretaria áe !PoCiticas,
CJ¡fgufación e Institutos

~'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-69, en

días ~.~.}~.~...zP.l~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 11
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

A,,~~"
Dr. aTTO A. ORSINGHfR
Sub Administrador Nacional

A..N.M..A..T.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

94inisterio áe Sarwf
Secretaria áe '1'oCítuas,
~Buración e Institutos

)IJV'Mj!'T

ANEXOXIV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0...,\.los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-50 Y de acuerdo a lo solicitado por
•

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091/ Magnesio método Azul de

Xiiidilio.

Nombre Comercial: MAGNESIO

~ Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-1134-13-8

MODIFICACION /
DATO IDENTlFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

•:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe Po6ticas,
CJ¡fguCacióne Institutos

JlMIUI'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-50,
• O 3 JUN 2014

dlas , .

los

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUb AdmlnlSttador NacIonal

4.'~.b.l.A..'1'.

Buenos Aires, adeCiudadlaen

360 fi
ys

Disposición N°
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

:Ministeri<Jde Sa[wf
Secretaría de PofítiJ:as,
'Rfgufación e Institutos

fl:N:M:A'T

ANEXOXV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0....1~los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-67 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 15-563/ Patrón de Hb A1C / Total.

Nombre Comercial: Hb A1c~TURBISTANDARD.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-6377-11-6

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene' valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

16
?dinisterW áe Safuá

Secretaría áe PoCítuas,
1I.Jgufación e Institutos

}lJV'.Mjl'T

ALERES.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-67, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
94.iniste.w áe Sa[uá

Secretaría áe !J'ofítuas,
'l(fgufación e Institutos

jfJV:Mjl'T

ANEXO XVI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de ia Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ...6.0....1~.los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-26 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-290 / Reactivos para medir la

concentración de Proteína C Reactiva (PCR) por método látex turbidimétrico.

Nombre Comercial: PROTEÍNAC REACTIVA(PCR) LÁTEX.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-26469-07-6

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio áe Sa(uá

Secretaría áe Po(itua.<,
~guración e Institutos

jlJV'Mjl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-26, en

días ~.9..N~2D.1.t .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 6
ys 3 O fi

la Ciudad de Buenos Aires,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Mm/nlotrador Nacional

.•.. N.lt1.A.'1".

47

a los



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

•:Ministerio de Sa[uá
Secretaria de PoCítuas,
'RJguCación e Institutos

.J!J'/'MY,'T

ANEXOXVII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~mou Tlcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

"' , , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-79 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-843/ Patrón de calibración de PCR

y PCR-hs.

Nombre Comercial: PATRÓNDE PCRy PCR-hs

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20093-12-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

I
9>1inisterioáe Safuá

Secretaría efe CFo{íticas,
~Buración e Institutos

.Jf'N9d.J¡'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-79, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días P.. 9.. J.VN .. 20.1.4 .

Expediente N° 1-47-79i:)13-1tDisposición N° 3 O
ys

49

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

Á.lS.M.A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el S;centenario del Combate Naval de Montevideo"

~inisterW áe Sa[uá
Secretaría áe !Pofituas,
'Rfgufación e Institutos

.ft!N'Mjl'J

ANEXOXVIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.0..,,\los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y .

Venta de productos médicos N° PM 1275-81 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Regist~o Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-843/ Patrón de calibración de FR

(Factor Reumatoideo)

Nombre Comercial: PATRÓNDE FR.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20095-12-8

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH,
;Ministerio áe Sa{uá

Secretaria áe !Pofitica.r,
IJ(¡Bufación e Institutos

)lJV?1)I 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-81, en

• O 3 JUN 2014d las .

los

Dr. ono A. ORSINGHER
SUb Aamlnlstrador Nacional

A..l,It.M.A.T.

la Ciudad de Buenos Aires, a

60 t ..
Disposición N°3
ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

i
:Ministerio áe Sa{uá

Secretaria áe !PoCíticas,
rJ¡Jgufación e Institutos

)IXM)!'T

ANEXO XIX DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y T.¡cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.0...,~Jos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-78 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-843/ Patrón de calibración ASO

(Anti-Estreptolisina O)

Nombre Comercial: PATRÓNDE ASO.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20096-12-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

i
'Ministerio áe Safuá

Secretaria áe PoCiticas,
'1?JJgufacióne Institutos

)!JV'M)lT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ~.3..N.~.JQ)1 .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ft
,

ys

53

~{)~f
Dr. orrrl A. ORSINGHER
Sub Mmlnlstrador Nacional

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



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el BicentenarIo del Combate Naval de MontevideoH,
:Ministerio áe Sa[uá

Secretana áe Pofiticas,
rJ¡fgufación e Institutos

;rN'M)IT

ANEXOXX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6.0...,1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-77 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-843/ Patrón de calibración de

Albúmina en orina (MAU).

Nombre Comercial: PATRÓNDEALBÚMINA (MICROALBUMINURIA).

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20094-12-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Saruá
Secretana áe (['o[¡ticas,
~guración e Institutos

)f:JO{Jvr

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-77, en
O 3 JUN 2014

días .

Expediente N° 1-47-7~-13-1Ü

Disposición No:3 O .
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. aTTO A. ORSINGHfR
Sub A~mlnlstra~or NOClona'

A.N.M.A.T.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante GuUfermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa[uá
Secretario áe !Po[ítieas,
~8ufacWn e Institutos

jlJV'M.JI'J

ANEXOXXI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3"6'0...,t los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-64 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-402/ Transferrina método

inmunoturbidi métrico.

Nombre Comercial: TRANSFERRINA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-814-13-0

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guíllermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:MinisterilJ áe Sa[utf
Secretaria áe iPofiticas,
C}¡fgufación e Institutos

)lJV'M)l'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-64, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ~J .JU N.. 2m4 -- _ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ~
ys
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~'1';'~"
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUb AdminiStrador Nacional

A.N.M.A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

:MinisterW áe Sa[uá
Secretaría áe Po[ítU:as,
CJ(fguCacíón e Institutos

JIXMJI'T

ANEXOXXII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..Q....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-29 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-342/ Ferritina método látex

turbidimétrico.

Nombre Comercial: FERRITINA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-19960-12-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•~inisterio áe Safutf
Secretaría áe PoCíticas,
'1&gufación e Institutos

)lJV9.I)l 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ll.l.lUti ..ZUlL.oo oo.oo ..

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1
ys
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~~~~L,
Dr. OTTO A. ORSINGflER
Illiti AUmlftlStrador Nacional

Á.N•••.4.T.
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"2014 . Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoP

:Ministerio de Sa{zu{
Secretaria de iPo{ituas,
'R.fgufación e Institutos

JIJ'/9{!l 'T

ANEXOXXIII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0....la los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-80 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-843/ Patrón de calibración de

Ferritina.

Nombre Comercial: PATRÓNDE FERRITINA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20097-12-6

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

6
:Ministerio áe Sa[w{

Secretaría áe !Pofítuas, .
'RsBufación e Institutos

.ífXMJl'[

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 0..3.J UN..2m .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t.'
ys
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~Al~~L,
Dr. aTTO A, OR~NGHfR

•Sub Administrador Nacional
A.N.~.A.':l'•
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario de! Combate Naval de MontevideoH,
:Ministerio le Sa{uá

Secretaría le PoCíticas,
~guradón e Institutos

.fI2'/'.M.Y, 'T

ANEXOXXIV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6.0....\ los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-25 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-268/ Reactivo para la

determinación cualitativa de anticuerpos anti-nDNA por IFI.

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-nDNA (nDNA) CRITHIDIA LUCILIAE.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-26468-07-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:M.inisteri<>áe Sa{uá
Secretana áe Po{ituas,
q¡;guCación e Institutos

JtIV!WI'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03JUN2014dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1.
ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe Pofiticas,
~guración e Institutos

Jl!N!M.j!'T

ANEXOXXV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimtj0s y T.¡cnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 0 ,~los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-44 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-053/ Reactivo para la

determinación cualitativa de autoanticuerpos en tejidos

hígado/riñón/estomago de rata por IFI.

Nombre Comercial: AUTOANTICUERPOS-RLlRK/RS(AA-RL/RK/RS).

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-309-10-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe 'l'o[ituas,
'RJgufación e Institutos

)!!N!M)l'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

J"1"
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SIl\I Mmlnlstrador Nacional

A...N.M.A.'r.

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O i
ys

médicos N° PM 1275-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 9.}A~~.JQ).~ .
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa[uá
SecretalÍa áe '1'ofíticas,
iJ<fgufación e Institutos

;!:N!M.J!'T

ANEXOXXVI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0...1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-9 Y de acuerdo a lo solicitado por la

ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-093/ Anticuerpos Antigliadina por

método ELISA.

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTIGLIADINA.

Marca: BioSystems S.A.

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma
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•:M.inisterW áe Sa[uá
Secretaria áe '1'ofiticas,
'Rsgufación e Institutos

)IXM)!'T

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03JUNZ01\dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

DisposiciónN3 6 O t.
ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•~inisterio áeSa{uá
Secretariaáe !PoCíticas,
~8uración e Institutos

~'J

ANEXO XXVII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...9..0....1,a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-22 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-027/ Reactivo para la

determinación de los anticuerpos Anticardiolipina IgG/IgM por método ELISA.

Nombre Comercial: ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IgG/IgM.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-26465-07-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•9dinisterio áe Sa{zu[
Secretaria áe iPoCíticas,
'RfguCadón e Institutos

J'éN!M)I'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días Q .~ .. J.VH ..ZO.l.~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

•:Ministerio <feSa{u<f
Secretaria <fePofitil:as,
'l(fgufación e Institutos

)lJV'Mjl'T

ANEXO XXVIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.Q....:t los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-10 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-268/ Anticuerpos Anti-dsDNA por

método ELISA.

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-dsDNA.

Marca: BioSystems S.A.

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma
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i
~inisterio áeSa{uá

Secretaria áe Pofítícas,
'RfBuÚlcióne Institutos

)lJV'Mjl'T

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUN2014di as .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ~
ys

71
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
:Ministerio áe Saruá

Secretaría áe <PoCítuas,
'l(¡guCacíón e Institutos

.KN'M:A'T

ANEXOXXIX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali5ntos yieCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ~O ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-27 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNSI Descriptivo: 17-027 I Reactivo para la medición de

los anticuerpos IgA anti-tTransglutaminasa por método ELISA.

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-tTRANSGLUTAMINASA IgA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-8621-08-0

MODIFICACION I
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:Ministerio áe Sa[tuf

Secretaría áe Pofiticas,
'Rfgufación e Institutos

jlXM)l'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-27, en

, 03JUN2014
dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1
ys

la pudad de Buenos Aires,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Aamlnlstrador NaCional

A.N.M.A.T.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoP,
:Ministerio le Sa{uá

Secretario le Po[¡tuas,
'FJ!gul"acióne Institutos

jl3V'M,?.'T

ANEXOXXX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.Q...:\a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta' de productos médicos N° PM 1275-28 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Reactivo para la medición de

los anticuerpos IgG anti-tTransglutaminasa por método ELISA.

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-tTRANSGLUTAMINASA IgG.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-3545-11-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•:Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe '1'ofiticas,
'l¡fgufación e Institutos

)l:N'M.J!'J

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03 JUN 2014dlas .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys 360 11
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brownl en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideoll

:Ministerio <feSa[uá
Secretaría <fe!Pofítuas,
'R.fgufación e Institutos

J'S'{'MJI'T

ANEXOXXXI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0...ila los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-24 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

~ Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-093/ Reactivo para la
J

determinación de anticuerpos antinucleares (ANA) por método ELISA.

Nombre Comercial: ANA SCREENING.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-8619-08-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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94.inisterio áe Saruá
Secretaria áe !PoCíticas,
'RfBuCación e Institutos

jlXMJlT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ~..3. .JUN .. 201.4 .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

9dinisterWle Sa{uá
Secretaríale PofítUas,
~guración e Institutos

}I!}I!M)I'T

ANEXOXXXII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6 ..O...:Llos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-31 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Anticuerpos Anti-Proteína

Citrulinada (ACPA) por método ELISA (Prueba en microplaca).

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-PROTEÍNA CITRULINADA (ACPA).

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10918-08-9

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo' tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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(6
Minuterio áe Sa{uá

Secretaria áe Pofíticas,
'1q:gufadón e Institutos

)lJV!M)l'[

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, O 3 JU N 2014dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1
ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerin áe Safuá
Secretaria áe PoCiticas,
'1(fguCación e Institutos

)lJV!Mjl'T

ANEXOXXXIII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0....~a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-30 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027 / Anticuerpos Anti-¡32-

Glicoproteína 1 IgG/IgM por método ELISA (Prueba en microplaca)

Nombre Comercial: ANTICUERPOSANTI-¡32-GLICOPROTEÍNA1 IgG/IgM.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10919-08-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•~inisterio áe Sa[uá
Secretaría áe Pofíticas,
'1?fBufación e Institutos

')I:N'.MJI'I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-30, en

• 03JUN2014di as .

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A...N.lt:t.A.T.

la Ciudad de Buenos Aires, a los

360 t
ys

Disposición N°
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"2014 ~ Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•:MínisterÚJáe Sa{uá
Secretaria áe Pofítuas,
'Rfgufadón e I nstÍtutos

)l:N!MJI'T

ANEXOXXXIV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AlimEitos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 0 ~los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-23 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 1275 / Reactivos para la

determinación de anticuerpos anti-ENA (antígenos nucleares extraíbles) perfil

de 4 (SSA (Ro), SSB (La), Sm y Sm/RNP) (ELISA).

Nombre Comercial: ENA4 PROFILE.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-8618-08-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

i
~inisterio le Sa[uá

Secretariale iPofíticas,
~8ufadón e Institutos

)l:N'.MJl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

. n 3 JUN 201~
di a s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 60 i
ys

83

~ J¡¡ .:.~ •.••

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NaCional

A....N.A1.A.T.
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:Ministerio áe Saruá
Secretaria áe PoCítuas,
CJ<fgufacióne Institutos

)lJV:M)l'T

ANEXOXXXV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0..,1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-32 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Anticuerpos Anti-

Saccharomyces Cerevisae IgG/IgA (ASCA) por método ELISA (Prueba en

microplaca)

Nombre Comercial: ASCA-IgG/IgA (ASCA).

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10920-08-4

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•:Ministeri<Jáe Sa(uá
Secretaría áe 'l'o(ituas,
I}¡pgufación e Institutos

Jl:J/'M)l 'T

Se extiende el presente Anexo de Autoriza¡:ión de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUN201~di as .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

85

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUb Mm/nlslrador Nacional

A.N.M..A.'r.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo'"

:Ministerio áe Sa{uá
Secretario áe (['o{ítieas,
~8uracWn e Institutos

)lJV'M)lT

ANEXOXXXVI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3""6"O"'i\.a, los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-21 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-061/ Programas de control

externo de la calidad por IFI.

Nombre Comercial: PREVECALANA y PREVECALnDNA.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-11237-09-4

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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4':M.inisterro áe safuá
Secretaria áe !Pofiticas,
'RJBufación e Institutos

JtN!M)l'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 'O'.~.)W.N.. ZoQJ~ 0.0.00.000 •• 00.00

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t
ys
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Dr. aTTO Ao ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.JS.M.A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•:Ministerio rfeSa{z¡¡{
Secretaría rfe Po{ítúas,
<RJgufación e Institutos

}I:N'M)I 'l'

ANEXOXXXVII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alii3ntos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 0 1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-62 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-093/ Reactivo para la

determinación de anticuerpos IgA anti-péptidos de gliadina desaminados por

método ELISA.

Nombre Comercial: ANTI-DEAMIDATED GLIADIN PEPTIDESIgA (DPG IgA)

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-997-11-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.'
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i
:Ministerio áe Sa{wf

Secretaria áe !Pofiticas,
'l¡fguCación e Institutos

)IéN!M)!'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-62, en

• 03 JUN 2014dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

la Ciudad de Buenos Aires,

A,,~\<'
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M..A.T'.
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:MinistelÚJ <feSa[wf
Secretaria <fe!J'ofiticas,
'1(Jgufación e Institutos

)I:N'M)I'I

ANEXO XXXVIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0...,i los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-42 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-093/ Familia de reactivos

individuales para detección de antígenos nucleares extraíbles (ENA): SSA

(Ro), SSB (La), Sm, Sm/RNP, Sel70 y Jo1 (Método ELISA).

S Nombre Comercial: ANTICUERPOS ANTI-SSA (Ro), ANTICUERPOS ANTI-SSB

(La), ANTICUERPOS ANTI-Sm, ANTICUERPOS ANTI-Sm/RNP, ANTICUERPOS

ANTI-Sel70 y ANTICUERPOS ANTI-Jol.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-14822-09-3

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•:MinisterWle Sa[uá
Secretariale PoRticas,
~auración e Institutos

jl1V'.M)l'T

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, O 3 JU N 2014dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys 360 f

91

~";'i<'
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NaCIonal

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



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideon

g,tinisterio áe Sa{uá
Secretaria áe Pofiticas,
CJ¡¡guÚlcióne Institutos

;4XM)l'T

ANEXOXXXIX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°~""'6.º....t a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

~enta e productos médicos N° PM 1275-63 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS¡Descriptivo: 17-093 I Reactivo para la

S determinación de anticuerpos IgG anti-péptidos de gliadina desaminados por

método ELISA.

Nombre Comercial: ANTI-DEAMIDATE GLIADIN PEPTIDESIgG (DPG IgG).

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-996-11-6

MODIFICACION I
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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i
9J1.inisterioáe Sa(uá

Secretaria áe Po(ituas,
~BuCación e Institutos

.ílJ'/!M)l T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

• 03JUNZ014dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 11
ys

93
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AOmlnlstrador Nacional

A.N.M..A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

i
:MinisterW de Sa[wf

Secretaría de Po[íti<:as,
<J¡fgufación e Institutos

)4%I()IT

ANEXO XL DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0....'\ a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-20 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027 / Medio soporte de Acetato de

celulosa gelificado para ensayos electroforéticos.

Nombre Comercial: CELLOGEL.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-23415-07-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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i
:Ministerio áe Sa[utf

Secretaria áe Po[ituas,
'1(fgufación e Institutos

)l:N'Mjl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 0..3..JUN.. 2m .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 1
ys

95

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

"".N.M.A.T.

•



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

'Ministeri<>áe Sa{uá
Secretana áe Pofítuas,
1I.fgut"ación e Institutos

)lJI'!MJ! 'T

ANEXO XLI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6'0...1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-19 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de Anfetamina (AMP) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST AMP URINE CASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20187-07-3

MODIFICACION /
DATO IDENTlFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe 'Po[ituas,
qqguCacíón e Institutos

)l!N!M)I'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecndlogía Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-19,
03 JUN 2014

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

en la

97

Ciudad de Buenos Aires,

""f,~~"Sub AdminIstrador Nacional
A.N.M..A.T.

a los
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5Winisterio áe Sa{uá
SecretalÍa áe 'Po{ituas,
'RJgufación e Institutos

)l5V!M)I'T

ANEXOXLII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3"00..,t los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-17 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de Barbitúricos (BAR) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST BARURINE CASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20186-07-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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i
:Ministerio tie Sa{uti

Secretaría tie Pofítuas,
~gufadón e Institutos

.J!éN!M.ft 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días A.3..J.W. 20.1~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmlnlStradot Nacional

A. •.N.A:l.A.. ••~\



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Pofítil:as,
~8uración e Institutos

;m:M)I'J

ANEXOXLIII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0....1.a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

'Venta de productos médicos N° PM 1275-15 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de metabolitos de Benzodiazepinas (BZO) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST BZO URINECASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20188-07-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA,

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Secretaria áe iF'o[iticas,
'lI.fgufación e Institutos
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días !l.3.1@..2m .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6O fi~
ys

101

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NaCional

A.~.M..A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

94inisterW de Sa[utf
Secretaria de PoCíticas,
'Rfgufación e Institutos

)I:N'MJiI.'T

ANEXOXLIV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

c::l ...6..........•a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

'dnta dUro8'uctos médicos N° PM 1275-14 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027 / Prueba rápida para la

detección de Tetrahidro Cannabinol (THC) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST THC URINE CASSETTE.

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

Marca: Orgenics Ltd.

~ Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20183-07-9
,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:Ministeri£J de Sa{ud

Secretaría de iPoCiticas,
'R.fguCación e Institutos
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-14, en la Ciudad

• fi 3 JUN 2014d las .

losa

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Admlnlstradol Nacional

A.N.M.A.T.

de Buenos Aires,

360 tDisposición N°

Ys
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i
:Ministerio áe Safuá

Secretaria áe PoCíticas,
'Rfgufadón e Institutos

)lJV!M)l'J

ANEXO XLV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

..3...6.0,als efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-13 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de metabolitos de Cocaína (COC) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST COC URINE CASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20189-07-0

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
fMinister'W áe Sa[uá

Secretaría áe Po[ítuas,
'l¡Jgufación e Institutos

)tW!M)I'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S,A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Dr. OTTO A. ORSINGHfR
Sub Aamlnlstrador Nacional

A.N.Mo.A.T.

médicos N° PM 1275-13, en la Ciudad de
O 3 JUN 2014

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O i
ys
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Buenos Aires, a los



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guiflermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

;Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe Pofiticas,
IJ(j!gufacíón e Institutos

}I:N'.MJ'. 'T

ANEXOXLVI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0....I.a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-18 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de Metilendioxmetanfetamina (MDMA) en orina.

6' Nombre Comercial: QUICK TEST MDMA URINE CASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20185-07-6

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 . Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
:MinisteriDefeSa{uá

Secretaría efePofiticas,
'1(¡gufación e Institutos

)lJV!M)I'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 0.3.. J.U.~.1U1~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ft
ys

107

Dr. OTTO A. ORSINGHfR
Sub AdmInistrador NacIonal

A..N.lld.A.'l.".



,

"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio áe Safuá

Secretaria áe (J'ofíticas,
~guradón e Institutos

;m'Mjl'T

ANEXO XLVII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...60..'t los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-16 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida para la

detección de metabolitos de Morfina (MOP) en orina.

Nombre Comercial: QUICK TEST MOPURINE CASSETTE.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20184-07-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
:Ministerio áe Sa[zuf

Secretaria áe Pofiticas,
'1iJgufación e Institutos

)I%1t)1'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 'C'3' 'JUN''2m~"""""""'"

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O Ü o'

ys

109

M"~ll,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
tiub AUmlnlstraUor Nacional

A.t\t,f\I.4.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown,.en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

~inisterW áe Sa[uá
Secretaría áe PoCíticas,
'RsBuCación e Institutos

)IJV'.MJl'T

ANEXO XLVIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.0.....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275"11 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-027/ Familia de pruebas para la

detección de drogas de abuso en cassettes multidroga

Nombre Comercial: QUICK TEST PANELES MULTIDROGA PARA DETECCIÓN

EN ORINA.

Marca: Orgenics Ltd.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-20182-07-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICAqÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
;Ministerio tIe Sa[wf

Secretaria tIe Pofíticas,
<RJgufación e Institutos

.lI:WtJ?¡'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-11, en la Ciudad de

• O 3 JU N 2014di as .

losaBuenos Aires,

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUb Aamlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
360 iDisposición N°

ys
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
5W.inisterio le Sa[uá

Secretaria le Po[itúas,
IJU?gufación e Institutos

)IXM)l'T

ANEXOXLIX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

'"l ...60....~los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y-..J.
Venta de productos médicos N° PM 1275-53 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-390/ Prueba rápida en cassette

para la detección de Streptococos del grupo A

Nombre Comercial: CLEARVIEWEXACTSTREPTA DIPSTICK.

Marca: Inverness Medical Innovations Australia Pty. Ltd..

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-18025-10-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
Ministerin áe Sa[wf

Secretaría áe Pofíticas,
'Rsgufación e Institutos

)lJ'I'M.J¡'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de TeclÍología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-53, en
• 03JUNZ014.

di a s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N0:3 6 O ~
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

WJ¡¡~qL,
Dr. OTTO A~ ~RSINGHfR
Sub AdmlnlstrMo, NaCIonal

A.N.A'! .A..T_
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

;Ministerio áe Saru£
Secretaría áe lPoriticas,
'l<fguÚlcíón e 1nstÍlutos

)lJV'MJl'l

ANEXO L DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0...ia los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-52 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-390/ Prueba rápida en cassette

para detección de Streptococos del grupo A.

Nombre Comercial: CLEARVIEW EXACT STREPT A CASSETTE

Marca: Inverness Medical Innovations Australia Pty. Ltd ..

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-18026-10-6

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

I
5Winisterio áe Sa{uá

Secretaria áe Pofítuas,
'1(¡!Bufación e Institutos

)lJV'Mjl'I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-52, en la Ciudad

• 03JUN2014dlas .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6O 1.1
ys
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de Buenos Aires, a

¡
~ 0 ¡,,;,IJL¡

Dr. aTTO A~ ORJINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A ..N.M.A.T.

los



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

~inisterio áe Sa[uá
Secretaria áe Pofiticas,
'R!guúu:ión e Institutos

~T

ANEXO LI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.0...,~los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-60 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-418 / Tiras reactivas para

monitoreo de tiempo de protrombina y RIN para usar con monitores ALERE

INRati02.

Nombre Comercial: ALERETESTSTRIPS INRatio PT/INR.

Marca: ALERESan Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-21344-10-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante GuiJIermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH,
. :MinisterÚJ áe Sa{uá

Secretaria áe PaCítieas,
'lifguCacUín e 1nstitutas

}l!N'MJlT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 0..3. JU N.. lQJ.~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O l.
ys

•

117

Dr. ano A. ORSINGHER
SUb Administrador Nacional

A.,N.M A.T.



"2014 . Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
~inisterio áe Sa{uá

Secretaría áe (['o{ítuas,
IJ(¡!guíación e Institutos

)lJ'f.M)l 'T

ANEXO LII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~otos y Icnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

..............0....,a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-55 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 18-505/ Analizador portátil de punto

de cuidado de fotometría de reflectancia para usar con las pruebas en

cassette ALERECholestech LDX.

Nombre Comercial: ALERECHOLESTECHLDX ANALYZER

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-5770-13-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante GuiJIermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

:MinisteriJJáe Sa{uá
SecretaTÍa áe iPofíticas,
1?sgufación e Institutos

)l.7V!MJI 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días Q..~.) UN ..?m~ .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O fi.
ys

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AUmlnlstrador Nacional

A.N.M"A.T.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

•?4inisterin de Sa(utf
Secretaria áe PoCíticas,
'Rfgufación e Institutos

)tN!M)!'T

ANEXO L1II DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

..3 ..6.0,~os efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-56 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-420 / Familia de cassettes de

pruebas para determinar lípidos y/o glucosa para ser usados en ALERE

Cholestesch LDX Analyzer

Nombre Comercial: 1- ALERE CHOLESTECH LDX PERFIL L1PÍDICO-GLU, 2-

ALERE CHOLESTECH LDX PERFIL L1PÍDICO, 3- ALERE CHOLESTECH LDX CT-

HDL-GLU, 4- ALERE CHOLESTECH LDX CT-HDL, 5- ALERE CHOLESTECH LDX

CT-GLU, 6- ALERE CHOLESTECH LDX CT.

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-22047-11-4

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLlNKER S.A. ALERE S.A.
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"2014 ~ Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:MinisterW efeSa(zuf

Secretaría efe PoCítuas,
'1&guCacU5ne Institutos

)l:N'M)lT

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-56, en

, 03JUN2014dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.,N.M.A.T.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe !Po(iticas,
'l¡fguCación e Institutos

JtN'M)lT

ANEXO LIV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

~....6'0' ....la los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización ya '
Venta de productos médicos N° PM 1275-58 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-058 / Controles multianalito L1 y

L2 para ser usados en sistemas Cholestech LDX.

Nombre Comercial: ALERE CHOLESTECH LDX CONTROL MULTIANALITO.

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-22046-11-0

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.

122



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH,
:Ministerio áe Sa[wf

Secretaría áe !J'ofitu:GS,
<J¡fgufación e Institutos

.AA"MJl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Dr. OllO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

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

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O ft.

médicos N° PM 1275-58, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUNZ014dlas , .
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
'Ministerio áe Sa{uá

Secretaría áe PoCíticas,
'RsBufación e Institutos

)l2V'Mjl'I

ANEXO LV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ...6.0...-1a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-74 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 18-805/ Reflectómetro para medir

superficies coloreadas y calcular valores de concentración de las pruebas

Nycocard.

Nombre Comercial: NYCOCARD READER II

Marca: AXIS-SHIELD PoC AS.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-5090-13-0

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

i
:Ministerio le Saruá

Secretaria le !Pofiticas,
iJVgufación e Institutos

)l!N9>()l 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-74, en

• 03JUNZ014dia s .

ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A..N.M.A.T.
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:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Po[iticas,
~gufación e Institutos

~'T

ANEXOLVI DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimetr y Teinología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

.9 0., JJos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-75 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027 / Test diagnóstico in vitro para

medir de forma rápida la Hemoglobina glicosilada (% HbAlc) en la sangre

humana y controles normales y patológicos de Hb Alc.

Nombre Comercial: 1- NYCOCARDHb Alc, 2- NYCOCARDHb Alc

CONTROLESNORMALY PATOLÓGICO.

Marca: AXIS-SHIELD PoCAS.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-10931-12-4

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR . HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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?1.inisterio áe Sa[uá
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-75, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días n.1.J.u.N.. 2m4 .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O 11
ys
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:Ministerio áe Sa(ná
Secretaría áe Po(ituas, .
'RJgufación e Institutos

)I:N'MJl'J

ANEXO LVII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ..6.0 ...,1;los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-76 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-128 / Controles de gases en

sangre, ISE y metabolitos.

Nombre Comercial: EUROTROL GAS-ISE Metabolites

Marca: EUROTROL BV.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-16673-12-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-76, en

, 03JUNZ014
dias .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador NacIonal

A..,N.h{.A..T.

la Ciudad de Buenos Aires, a los

360 f
Disposición N°

ys
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94.inisterio efeSa{ud"
SecretalÍa efePofiticas,
g¡¡Bufadón e Institutos

.ft:N'Mf¡'J

ANEXO LVIII DEAUTORIZACIÓN DEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

3rratoy liCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

..............., " a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-61 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES,A" la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 18-511 / Sistema de análisis de gases

en sangre, electrolitbs y metabolitos epoc (analizador, host y tarjetas de

prueba BGEM),

Nombre Comercial: EPOCBLOOBANALYSIS SYSTEM,

Marca: EPOCALInc,

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-14207-12-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKERS,A, ALERES,A,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado,
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•;Ministerio de Sa{utf
Secretaria de Pofitú:as,
~Buración e Institutos
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N~ en la Ciudad de Buenos Aires, a .Ios

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O
ys
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:Ministerin áe Sa{uá
SecretalÍa áe PoCíticas,
'1(fguCación e Institutos

~'T

ANEXOLIX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

.3...6..0.,ilfos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-66 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Prodúctos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-302/ Prueba para recuento

absoluto de células T-helper en las muestras de sangre entera que está

diseñado para ser realizado en el analizador de POCPima analyser.

Nombre Comercial: PIMATMCD4 CARTRIDGE.

Marca: ALERETECHNOLOGIESGmbH.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-14449-11-4

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTALA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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JIXMJl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-66, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 0..3 . .J U N .. 2.01.4 .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° .3 6 O t
ys
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'RJguCación e Institutos

)IJV!M)I 'I'

ANEXO LX DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6'0...ta los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-86 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-418/ Pruebas rápidas

inmunocromatográficas de uso "In Vitro" para la detección de Troponina I,

Mioglobina y BNP.

Nombre Comercial: 1- SD BIOLINE TROPONINAI, 2- SD BIOLINE Tn I/Myo

S DUO, 3- SD BIOLINE TnI/BNP DUO.,
Marca: STANDARD DIAGNOSTICS INC.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-23457-12-9

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-86, en la Ciudad de

, 03JUN2014
dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O t
ys
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•;Ministerio áe Sa[u¡{
Secretaria áe Pofiticas,
'R!gufación e Institutos

jIJ'/9.{)! 'T

ANEXOLXI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AlimBtos y ;¡CnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó m~~iante DisPosi~ión .~o

3 0 ,11105 efectos de su anexado en el Certificado de AutorlzaClon y

Venta de productos médicos N° PM 1275-85 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida cualitativa de

uso in vitro para la detección de la hemoglobina de sangre humana en

muestras de heces.

\5 Nombre Comercial: SD BIOLINE FOB.

Marca: STANDARDDIAGNOSTICS INC.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-23456-12-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 03JUNZ014
dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys 360\

137
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)I:MIUl'T

ANEXO LXII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6'0..,1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-88 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-390 / Pruebas rápidas

inmunocromatográficas de uso "In Vitro" para la detección del antígeno de

Streptococos del grupo A.

Nombre Comercial: SD BIOLINE STREPA.

Marca: STANDARD DIAGNOSTICS INC.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-3586-13-2

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO. RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR HASTA LA FECHA
AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-88, en

• 03JUN2014di as oo ••••••••••••

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6O 11'
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

~Ú~i{,

Dr. arra A. ORSINGHER
SUb Administrador NaCional

A ..N.M,A.T.
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94iníste1ÚJ efeSa[uá
Secretaria efe PoCíticas,
'RgguCación e Institutos

}!XM)l'f

ANEXO LXIII DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6'0...ia los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-89 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida cualitativa de

uso "In Vitro" para la detección de antígenos de H pylori en muestras de

heces.

Nombre. Comercial: SD BIOLINE H PYLORIAg.

Marca: STANDARDDIAGNOSTICS INC.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-3799-13-9

MODIFICACION / .
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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Secretaria áe (['oCiticas,
~guCación e Institutos
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-89, en
O 3 JUN 2014

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición No3 60 ~
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. OTTO A. ORSINGHER
~ub AdminIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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;Ministerio le SaCZU{
Secretaría le !PoCituas,
'Rfgu!ación e Institutos

)fJV!MjJ'T

ANEXOLXIV DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aiimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

0...6.0..,1 los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-90 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-027/ Prueba rápida cualitativa de

uso "In Vitro" para la detección de anticuerpos de H pylori en muestras de

suero, plasma y sangre entera.

Nombre Comercial: SD BIOLINE H PYLORI.

Marca: STANDARDDIAGNOSTICS INC.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-3798-13-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:Ministerin efeSarwf

Secretaria áe PoEíticas,
'1¡fguCación e Institutos

)lJV'M)lT

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-90, en
03 JUN Z014

días .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N° 3 6 O {l.
ys

la Ciudad de Buenos Aires, a

A ),1':"'., l.,
Dr. OTTO A. 'oRSINGHER
Sub Administrador NaCIonal

A.N ..M.A.T.
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I
:MinisterUi de Sa[utf
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'Rfgufación e Institutos

)lJV!M)f'T

ANEXO LXV DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~otjTlnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

......................., a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-84 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-053/ Inmunoensayo con pigmento

fluorescente.

Nombre Comercial: 1- ALERETRIAGE CardioRenal panel, 2- ALERETRIAGE

NGLA, 3- ALERETRIAGE Control cardiorenal nivel 1, 4- ALERETRIAGE

Control cardiorenal 2.

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-22177-12-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORID DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIDLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe lPo(iticas,
'1iJguCación e Institutos

)l:N!M.Jl 'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-84, en
03JUN2014 .

d~s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1 ~

Disposición N° 3 6 O iI

la Ciudad de Buenos Aires, a los

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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:Ministerin áe Sa{uá
Secretaría áe !Pofítuas,
'Rsgufación e Institutos

)I:N'.Mjl'T

ANEXO LXVI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6.0..,110s efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-71 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-061 / Controles estandarizados

para usar con pruebas TRIAGE.

Nombre Comercial: 1- ALERE TRIAGE Total control 5 calibration verification,

2- ALERE TRIAGE Total control 5 (nivel 1y nivel 2)

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-17843-11-3

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe (J'ofítua.¡,
~gufación e Institutos

JtN!Mjl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador Nacional

A.N.M,A.T.

ys

médicos N° PM 1275-71, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 9.}.W N .. ?mt .

Expediente N° 1-43'96-01ft
Disposición N°
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•MinisterW áe Sa[u¡[
Secretaria áe PoCíticas,
'RfguCación e Institutos

;rN'M)lT

ANEXO LXVII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6'0...1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-70 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-053/ Inmunoensayo con pigmento

fluorescente.

Nombre Comercial: 1- ALERETRIAGE OlMERO D, 2- ALERETRIAGE PROFILER

SOB, 3- ALERETRIAGE CAROlO PROFILER.

Marca: ALERESan Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-17844-11-7

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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i
:MinisterW áe Sa(uá

Secretaria áe Poúticas,
'1q!guCación e Institutos

.MV'MJl'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-70, en

• O 3 JUN 2014dia s .

Expediente N° 1;:¡-5ij3-t
Disposición N°

ys

la Ciudad de Buenos Aires, a

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador NacIonal

A.,N,Ai.A.T.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guiffermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH,
:Ministerin áe Sa[uá

Secretaria áe !Poúticas,
~gufación e Institutos

)lJV:M)I'T

ANEXO LXVIII DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~s üe;OIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

...3 ,a'os efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-72 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 18-505/ Instrumento portátil para

medir fluorescencia en las pruebas fabricadas por ALERESan Diego

Incorporated.

Nombre Comercial: ALERETRIAGE METERPRO.

Marca: ALERESan Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-5769-13-8

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

I AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.
.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•:MinisteTÚJ de Sa(zuf
Secretaria de lPo(ítuas,
'l¡fguCación e Institutos

)l:N!M)I'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-72,

• 03JUNZ014dia s .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

en la
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Ciudad de Buenos Aires,

~Ú"''lt,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

a los



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevideoH

:Ministerin efeSa{utf
Secretaría efe PoCíticas,
IJ?fguCación e Institutos

)l:N'MJl'T

ANEXOLXIX DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3...6..0...t los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-68 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-091/ Reactivos para medir la

concentración de bilirrubina directa por el método sulfanílico diazotado.

Nombre Comercial: BILIRRUBINA (DIRECTA) SISTEMASAUTOMATIZADOS.

Marca: BioSystems S.A.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-812-13-3

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATOAUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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:MinisterÚJ áe Sa[uá

Secretaria áe <Po[ituas,
'1?Jgufación e Institutos

)lJVIIl)!'T

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
O 3 JUN Z01~

días .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

153

r!tJtl~l~
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador NacIonal

A.l'lJ.M.A.T.
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:Ministerio áe Safuá
Secretaria áe '1'ofíticas,
'1(¡gufación e Institutos

jlJV;M)!'T

ANEXO LXX DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3..6.0...ta los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-59 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERE S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS / Descriptivo: 17-027/ Reactivo, calibradores y

controles para ser utilizados en sistemas Beckman Coulter

inmunoanalizadores (BCI).

Nombre Comercial: 1- TRIAGE BNP Reactivo para BCI, 2- TRIAGE BNP

Calibradores para BCI, 3- TRIAGE BNP Controles de calidad para BC!.

Marca: ALERE San Diego Inc.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-21823-12-1

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERE S.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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•;Ministerio le Sa(uá
Secretaria le !PoCitit:as,
'l¡fguCación e Institutos

JtN!M.fl'l

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

médicos N° PM 1275-59, en

, 03JUN2014dias .

Expediente N° 1-47-7900-13-1

Disposición N°

ys

la Ciudad de Buenos Aires, a

~¡'~1"
Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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•Ministeria áe Sa[tuf
Secretaria áe PoRticas,
q¡ggufación e Institutos

XN!WI'T

ANEXO LXXI DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

3 ...6.0...,1los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de productos médicos N° PM 1275-92 Y de acuerdo a lo solicitado por

la ALERES.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

Nombre Técnico UMDNS/ Descriptivo: 17-053/ Inmunoensayo con pigmento

fluorescente.

Nombre Comercial: 1- ALERETRIAGE PLGF,2- ALERETRIAGE PLGFControl

nivel 1, 4- ALERETRIAGE PLGFControl nivel 2.

Tramitado por expediente N° 1-0047-0000-6842-13-5

MODIFICACION /
DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO

RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR HASTA LA FECHA

AUTORIZADA

Razón Social del Titular BIOLINKER S.A. ALERES.A.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

Autorización antes mencionado.
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"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brownl en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",
:Ministerio le Sa(uá

Secretario le iPo(íticas,
~guración e Institutos

JUV'MJl'I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)a la firma

ALERE S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de productos

Expediente N° 1-47-7900-13-1

médicos N° PM 1275-92, en
03 JUN 2014

d~s .

I

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nac'onal

A.N ..M.A.T.

la Ciudad de Buenos Aires, a los

360 11
Disposición N°

ys
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