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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-6471/17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ETC INTERNACIONAL S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado: MSMS
Workstation v 1.0.

Que en el expediente de referencia  consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

 Por ello;

 

 



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorícese la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado: MSMS
Workstation v 1.0, de acuerdo a lo solicitado por la firma ETC INTERNACIONAL S.A. con los datos
característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- En los rótulos e instrucciones de uso deberá figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1215-71”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 3º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 4º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición y el Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de
Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: MSMS Workstation v 1.0.

Indicación de uso: SOFTWARE PARA SER UTILIZADO EN LA GESTIÓN Y VISUALIZACIÓN DE
DATOS OBTENIDOS EN ESPECTRÓMETROS DE MASAS (MS-MS).

Forma de presentación: (5002-0540) SOFTWARE CONFORMADO POR TRES MÓDULOS: A) (5002-
0800) Wallac Result Viewer; B) (5002-0801) Wallac Quality Control y C) (5002-0802) Wallac Cut-off
Analyzer.

Período de vida útil y condición de conservación: No aplica.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: WALLAC OY. Mustionkatu 6, FI-20750 Turku. (FINLANDA)
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