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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4274-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-30546640-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2022-30546640-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID con Domicilio legal sito en Plaza
Huincul 302, Carrodilla, Mendoza y Depdsito sito en Alberdi 597, Distrito San José. Departamento Guaymallén,
Mendoza, solicitalarectificacion de la Disposicion ANMAT N° DI-2022-2086-APN-ANMAT#MS.

Que en e Articulo N° 3 del documento mencionado en el parrafo anterior se estableci6 por error involuntario, en
el cual se omitié & nombre del Co-Director Técnico.

Que dicho error se considera subsanable en los términos de 1o normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rettificase & Articulo 3 ° de la Disposicion ANMAT DI-2022-2086-APN-ANMAT#MS, €
cual quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 3°.- Establécese que la direccion técnica de lafirma
ROSENBLAT EZEQUIEL DAVID sera gercida por Filia, Lencione Esteban Abel, D.N.I. N° 34.237.710,
Bioingeniero, Matricula Provincial N° 10.504-A, con domicilio real sito en Las Heras 296, San Martin, Mendoza
y la Co-Direccién Técnica sera gercida por Lovagnini Salvay, Santiago, D.N.I. N° 33.149.742, Farmacéutico,
Matricula Provincial N° 003219, con domicilio real sito en Belgrano 638 PB 3, Godoy Cruz, Mendoza.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; por mesa de
entradas de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, notifiquese al
interesado y hégasele entrega de la presente Disposicion y del certificado, contraentrega del certificado original.
Cumplido, archivese.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-53338741-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 28 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-51445643-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. se autorizalainscripcion
en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos
médicos para diagndstico in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: aAlinity c Tobramycin Reagent Kit, b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators

INDICACION DE USO: aAlinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: se utiliza para la determinacion cuantitativa de
tobramicina en suero o plasma humanos en el analizador Alinity c. b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators: se
utilizan parala calibracion del ensayo Alinity ¢ Tobramycin en el analizador Alinity c.

FORMA DE PRESENTACION: a Alinity ¢ Tobramycin Reagent Kit: 200 Determinaciones: R1 2 unidades de
20,5 mL c/u; R2 2 Unidades de 17,4 mL c/u, b. Alinity ¢ Tobramycin Calibrators: Cal 1 a 6: 1 x 1mL c/u.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 12 (doce) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado 2°C a 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Microgenics Corporation 46500 Kato Road Fremont
Cdlifornia 94538 EE.UU para B-R-A-H-M-S GmbH Neuendorfstrasse 25 16761 Hennigsdorf, ALEMANIA.



CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM N° 39-887. ---------
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