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Ministerio de Salud "2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de 105 Trabajadores" 

Secretaría de Políticas, Regulación 
e Institutos 

A. N. M. A. T. Dt8f10tlatÓN ~ 5 1 O 4 

BUENOS AIRES2 O JUL 2011 
VISTO, el expediente nO 1-47-1534/11-6 del Registro de la Administración 

NaciDnal de MedicamentDs, AlimentDs y TecnDIDgía Médica y, 

CONSIDERANDO: 

Que pDr las presentes actuaciDnes la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. 

sDlicita la mDdificación de la vida útil del productD diagnósticD de USD "in Vitro" 

denDminadD DG-PT, autDrizadD pDr CertificadD N° 169. 

Que a fDjas 151 cDnsta el infDrme técnicD producidD pDr el ServiciD de 

ProductDs para DiagnDsticD que establece que el productD reúne las cDndiciDnes 

de aptitud requeridas para su autDrización. 

Que se ha dadD cumplimientD a IDs términDs que establece la Ley N° 

16.463, Y ResDlución Ministerial N° 145/98 Y DispDsición N° 2674/99. 

Que la presente se dicta en virtud de las facultades CDnferidas pDr el 

ArtículD 80 incisD 11) del DecretD 1.490/92 y DecretD 425/10 

PDr ellD; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DI S P O N E: 

ARTICULO 10.- AutDrizase a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. la mDdificación 

de la vida útil del prDductD que en ID sucesivD será de 2 añDs CDnservadD entre 

2-8°C en su envase cerradD sin abrir y la estabilidad del prDductD una vez 

recDnstituidD de: 24 hDras a temperatura ambiente entre 18-250C, 48 hs en el 
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DISPOSIOIÓN ti' 5i O , 
coagulómetro Q HEMOSTASIS ANALYZER (en agitación) y 5 días entre 2-80C 

para el Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado DG-PT. 

ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos rótulos y manuales deberán de fojas 34 a 

48. 

ARTICULO 30.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO 

169, cuando el mismo se presente acompañado de la fotocopia autenticada de la 

presente Disposición. 

ARTICULO 4°.- Anótese; gírese al Departamento de Registro a sus efectos, por 

Mesa de Entradas notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de 

rótulos, manual de instrucciones. Notifíquese a la Dirección de Tecnología 

Médica. Cumplido, archívese PERMANENTE.-

Expediente nO: 1-47-1534/11-6 

DISPOSICIÓN N°: 
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