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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-685-19-5

VISTO e expediente N° 1-47-3110-685-19-5 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentosy Tecnologia Medicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacion de modificacion del
registro del Producto para diagnostico de uso “in vitro” denominado: ORTHO Ficin Panel system Resolve ®
Panel C.

Que lo solicitado se encuadra dentro de |os alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por l1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase lamodificacion del Certificado N°© 7923 del producto para diagndstico de uso in vitro
denominado: ORTHO Ficin Panel system Resolve ® Panel C, autorizado segin Disposicion N° 4384/13.

ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacion en la forma de presentacion del producto registrado bajo el certificado
de lareferencia, con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-09335016-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 7923 cuando €l
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

LABORATORIO: WM ARGENTINA SA.

NOMBRE COMERCIAL: ORTHO Ficin Panel system Resolve ® Panel C.
INDICACION DE USO: No modifica.

NUEVA FORMA DE PRESENTACION: En envases por un kit de Resolve ® Panel C sin tratar (11 vialesde 3
ml cada uno de hematiesy 1 vial de 2 ml de diluyente), un kit de Resolve ® Panel C tratado con Ficina (11 viales
de 3 ml cada uno de hematies tratados con Ficinay 1 vial de 2 ml de diluyente) y reactivos suplementarios para el
Panel (2 viales de 10 ml de Diluyente, 1 vial de 5 ml de Control enziméticoy 1 via de 5 ml de solucién de Ficina
estabilizada).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: No modifica.
NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: No modifica.

CLASIFICACION: GRUPO C.

NUEVOSROTULOS: Fojas5a?7.

COMPOSICION: No modifica.
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ROTULO DE LA CAJA

Supplemental Reagents for Ficin Panel / Réactifs complémentaires pour Ficin Panel /
Hilfsreagenzien fiir das Ficin-Panel / Reactivos suplementarios para el panel de ficina /

7 frascos de Diluente de Reagentes de Glabulos (2 x 10mL)/
1 frasco de Solugio de Ficina Estabilizada (5 mL) /
1 frasco de Controlo de Enzima (5 mL)
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