Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M A T 2012- Afio de Homenaje al doctor D.Manuel Belgrano

pisposicion N 3 8 7 )

BUENOS AIRES,
05 JuL 1
VISTO el expediente NO© 1-47-18049/11-8 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma FELSAN S.R.L solicitd autorizacidon
para la venta del Producto para Diagndstico de uso profesional “in vitro”
denominado REDIAR KIT DE KLEIHAUER.

Que por Disposicion N° 2111/12, esta Administracion Na'cional accedid a lo
solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error al consignarse,
la disposicién y certificado del producto autorizado siendo dicho error subsanable en
los términos del Articulo 101 del Reglamento de Procedimientos Administrativos
(Decreto 1.759/72 (t.0. 1991).

Que la Direccidon de Tecnologia Médica ha tomado la intervenciéon de su
competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Articulo

89 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.
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Por ello;

"EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectifiquese el articulo 1° de la Disposicion N° 2111/12 de esta
Administracion, el que quedard redactado de la siguiente manera: Autorizase la
venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico de uso “in
Vitro” denominado REDIAR KIT DE KLEIHAUER / SE EMPLEA PARA REALIZAR EL
CALCULO APROXIMADO DE LA HEMORRAGIA FETO-MATERNA que sera elaborado
por INVERCLYDE BIOLOGICALS (ESCOCIA) e importado a granel y fraccionado por
FELSAN S.R.L a expenderse en un kit conteniendo 1) REACTIVO DE FIJACION 2
ENVASES X 100 ml; 2) REACTIVO DE ELUSION 2 ENVASES X 100 ml; 3) REACTIVO
DE CONTRATINCION 2 ENVASES X 100 ml.,cuya composicién se detalla a fojas 24
con un periodo de vida util de 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de
elaboracién conservado entre 10-30 °C.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacion del certificado N° 007818, cuando el
mismo se encuentre acompanado de la presente Disposicion.
ARTICULO 39°.- Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
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presente Disposicion. Remitase una copia de la presente Disposicion a la Direccién

de Tecnologia Médica. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE NO© 1-47-18049/11-8 L\We\’l—;

DISPOSICION No: 5 8 7 0 Or. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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