Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nitmero: DI-2018-6258-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-6731/17-8

VISTO el expediente N°  1-47-3110-6731/17-8 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A

solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnoéstico uso
In Vitro denominados 1) ATELLICA™ SOLUTION, sistema multicomponente conformado por: 2)
ATELLICA™ CH 930 ANALYZER; 3) ATELLICA™ CH DILUTION RING SEGMENT; 4)
ATELLICA™ CH REACTION RING SEGMENT; 5) ATELLICA™ IM 1300 ANALYZER; 6)
ATELLICA™ M 1600 ANALYZER; 7) ATELLICA™ SAMPLE HANDLER PRIME; 8)

ATELLICA™ SAMPLE HANDLER ADITTIONAL; 9) ATELLICA™ SAMPLE HANDLER
CONNECT. ‘

\
Que en el expediente de referencia consta el informe tek;mco producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requerldas para su

autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N°® 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.



Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripciéh en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagndstico de uso In Vitro denominados 1)

ATELLICA™ SOLUTION, sistema multicomponente conformado por: 2) ATELLICAT™ CH 930
ANALYZER; 3) ATELLICA™ CH DILUTION RING SEGMENT; 4) ATELLICA™ CH
REACTION RING SEGMENT; 5) ATELLICA™ IM 1300 ANALYZER; 6) ATELLICA™ 1M
1600 ANALYZER; 7) ATELLICA™ SAMPLE HANDLER PRIME; 8) ATELLICA™ SAMPLE

HANDLER ADITTIONAL; 9) ATELLICA™ SAMPLE HANDLER CONNECT, de acuerdo a lo
solicitado por la firma SIEMENS HEALTHCARE S.A con los datos caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° JF-2018-21408665-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 1074-786”, con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. :

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Tecnlca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ATELLICA™ SOLUTION, sistema multicomponente conformado por: 2)
ATELLICA™ CH 930 ANALYZER; 3) ATELLICA™ CH DILUTION RING SEGMENT; 4)
ATELLICA™ CH REACTION RING SEGMENT; 5) ATELLICAT™ IM 1300 ANALYZER; 6)
ATELLICA™ IM 1600 ANALYZER; 7) ATELLICATM SAMPLE HANDLER PRIME; 8)

ATELLICA™ SAMPLE HANDLER ADITTIONAL; 9) ATELLICA™ SAMPLE HANDLER
CONNECT.

Indicacién de uso: 1) Sistema multicomponente para pruebas de diagndstico, destinado al andlisis
cualitativo y cuantitativo de diferentes fluidos corporales, utilizando tecnologia fotométrica, turbidimétrica,
quimioluminiscente y de electrodo ion selectivo; 2) Analizador automatizado de quimica clinica disefiado
para pruebas de diagndstico mediante ensayos quimicos e inmunoquimicos basados en tecnologia



fotométrica, turbidimétrica y de electrodo ion selectivo; 3) Accesorio del ATELLICA™ CH ANALYZER
destinado a la dilucién y almacenamiento de muestras para su procesamiento; 4) Accesorio del
ATELLICA™ CH ANALYZER destinado a contener los volimenes de reaccién de la muestra en cada
paso de su procesamiento; 5) y 6) Analizadores automatizados de inmunoensayos quimioluminiscentes para
diferentes pruebas de diagndstico en muestras clinicas; 7) y 8) Destinados a identificar y mover muestras
desde el analizador y hasta él, almacenar muestras del calibrador y de control y monitorear muestras

incorporadas al sistema; 9) Destinado a conectar el ATELLICAM SOLUTION a un sistema de
automatizacion de laboratorios y mover muestras desde el modulo transportador y hasta él.

Forma de presentacion: 2) y 5) a 9) Envases conteniendo 1 (UNO)analizador; 3) Envases conteniendo: 5
segmentos de anillos de dilucidén x 23 cubetas; 4) Envases conteniendo: 5 segmentos de anillos de dilucién
x 17 cubetas.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: No aplica.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: 2) y 5) a 9) SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. 62
Flanders — Bartley Rd. Flanders, NJ 07836 (USA) para SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC.
511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA); 3) y 4) SIEMENS HEALTHCARE .
DIAGNOSTICS INC. 511 Benedict Avenue, Tarrytown, NY 10591-5097 (USA).

Expediente N° 1-47-3110-6731/17-8

av

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.15 09:30:02 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564
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Made in USA
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AT Benedie! Swenue
Tortylown, NY 10591 USA

Importado por: SIEMENS HEALTHCARE 5.A. Deposito: Calle 122 {ex Gral Roca) 4785/4817,
Localidad de'Villa Ballester, Partido de San Martin Prov. de Buenas Aires. Legajo N2 1074 Director
Técnico: Farm. ignacio Oscar Fresa M.P. 19.565 - ‘Autorizado por ANMAT - PM-1074-786
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