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BUENOS AIRES 14 JUN 2012

VISTO, el expediente n® 1-47-20409/11-2 del Fiegistro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS S.A. solicita modificaciones para el producto para diagnéstico de
uso “in Vitro” denominado ADVIA Chemistry Glucose Oxidase, autorizado por
Certificado N° 005544,

Que a fojas 118 consta el informe técnico producido pdir el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto redne las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los téerminos que establece la Ley 1463, y
Resolucién Ministerial N© 145/98.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1.490/92 y Decreto 425/10

Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS S.A.,
las modificaciones que se detallan en el ANEXO I para el Producto para

diagnoéstico de uso “in Vitro” denominado ADVIA Chemistry Glucose Oxidase .
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ARTICULO 29°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n©
005544 cuando el mismo se presente acompafnado de la fotocopia autenticada de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39.- En rotulos y manuales de instruccion debera constar el cambio de
presentaciéon y cambio de razén social del fabricante,
ARTICULO 49.- Andtese; girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion. Notifiquese a la Direccién de Tecnologia
Médica. Cumplido, archivese PERMANENTE.-
MURC{"
Expediente n®: 1-47-20409/11-2 -

: Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No; SUBINTERVENTOR
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ANEXO I
Expediente N°© 1-47-20409/11-2

PRODUCTO: ADVIA Chemistry Glucose Oxidase

Fabricante Randox Laboratories | Randox Laboratories para Siemens
para Siemens Medical | Healthcare Diagnostics Inc. / Reino Unido
Solutions Diagnostics / |/ USA
Reino Unido / USA

38 mi
Reactivo 1 Contenido Compeosicion Reactivo 1 Conteni | Composicién
do
Para glucosa 4 frascos de | 0,1 mol/L tampdn Para glucosa 7 frascos | Tampdn Fenol:
oxidasa para 550 | 68,00 mi ¢/u | fosfato, 11 mol/L oxidasa, de 38,00 | 11 mmol/l, 4-
determinaciones fenol, 0,77 mmol/L ml ¢/u | aminofenazona
cada frasco, en el 4 amino-fenazona, |En Sistemas 0,77 mmol/l
ADVIA Chemistry 21,5 KU/l glucosa | ADVIA Chemistry Glucosa
1200 oxidasa, = 1,5 KU/L | 1200: 290 Oxidasa (origen
peroxidasa, 0,09% | determinaciones microbiano) 2
azida sodica por cada frasco 1,5 kU/I
Peroxidasa (de
En Sistemas rabano) 2 1,5
ADVIA Chemistry kU/I, Azida
1650 / 1800 / sédica 0,04%
2400 350
determinaciones
para cada frasco
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