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BUENOS AIRES,
2 1 MAR. 2016

VISTO el Expediente N0 1-0047-3110-004163-15-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MÉDICA TEC S.R.L.,

solicita la cancelación de los Certificados de reactivos de diagnóstico "In Vltro" N°

166 TROMBOPLASTIN; N° 2.714 TRINICLOT PROTEIN S / PAr LA

DETERMINACIÓN DE LA ACTIVIDAD DE LA PROTEÍNA S EN PLASMA HWMANO
, I

CITRATADO MEDIANTE ENSAYOS DE COAGULACION; N° 2.975 1)

TROMBOPLASTIN S / PARA LA DETERMINACIÓN DEL TIEMPO DE PROTRdMBINA

2) PLASMA DE REFERENCIA NORMAL (NCCP) - PLASMA DE REFE ENCIA

ANORMAL (ACCP) / CONTROLES PARA EL TESTEO DE LOS REACTIVOS EN EL

CÁLCULO DEL TIEMPO DE PROTROMBINA; N° 4.575 1) BIOCLOT LA 2) LA

POSITIVE CONTROL PLASMA / DESTINADO PARA LA DETERMIN CIÓN

CUALITATIVA Y LA CONFIRMACIÓN DE LA PRESENCIA DE ANTICOAGulNTE

LUPUS - LIKE EN PLASMA HUMANO POR ENSAYO DE COAGULACIÓN Y No15,440

1) THROMBOMAX CON CALCIO / MEDICIÓN DEL TIEMPO DE PROTROMBINh (TP)

EN UNA ETAPA Y EN LOS ENSAYOS DE TIEMPO DE PROTROMBINA EN P SMA
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DISPOSICION N0 2 7 8 2

CITRATADO 2) THROMBOMAX HS CON CALCIO / MEDICIÓN DEL TIEMPO DE

PROTROMBINA (TP) EN UNA ETAPA Y LOS ENSAYOS DE TIE PO DE

PROTROMBINAEN PLASMACITRATADO, de su titularidad.

Que lo solicitado encuadra dentro de los alcances del Artí,ulo 8°,

Inciso a) de la Ley N° 16.463.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la D rección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención de su competefcia.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el !Decreto
I

N° 1490/92, Y por el Decreto N° 101/15, de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Cancélanse los Certificados de reactivos de diagnóstico "In Vitro"

N° 166 TROMBOPLASTIN; N° 2.714 TRINICLOT PROTEIN S / PA LA

DETERMINACIÓN DE LA ACTIVIDAD DE LA PROTEÍNA S EN PLASMA HU

CITRATADO MEDIANTE ENSAYOS DE COAGULACIÓN; N° 2.97, 1)

TROMBOPLASTIN S / PARA LA DETERMINACIÓN DEL TIEMPO DE PROTRO~BINA

2) PLASMA DE REFERENCIA NORMAL (NCCP) - PLASMA DE REFER~NCIA

~ ANORMAL (ACCP) I CONTROLES PARA EL ll'STEO DE LOS REACTIVOS ~N El

~
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DISPOSICION N° Q 78

CÁLCULO DEL TIEMPO DE PROTROMBINA; N° 4.575 1) BIOCLOT LA 2) LA

POSITIVE CONTROL PLASMA / DESTINADO PARA LA DETERMI~ACIÓN

CUALITATIVA y LA CONFIRMACIÓN DE LA PRESENCIA DE ANTICOAGJLANTE

LUPUS - LIKE EN PLASMA HUMANO POR ENSAYO DE COAGULACIÓN Y NO
\ 5.440

1) THROMBOMAX CON CALCIO / MEDICIÓN DEL TIEMPO DE PROTROMBINf. (TP)

EN UNA ETAPA Y EN LOS ENSAYOS DE TIEMPO DE PROTROMBINA EN pJASMA
, \

CITRATADO 2) THROMBOMAX HS CON CALCIO / MEDICION DEL TIEM\O DE

PROTROMBINA (TP) EN UNA ETAPA Y LOS ENSAYOS DE TIEMPlD DE

PROTROMBINA EN PLASMA CITRATADO, propiedad de la firma MÉDIC~ TEC

S.R.L., de acuerdo con lo dispuesto por el Artículo 80, inciso a) de la LJy N°

16.463.

ARTÍCULO 20.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Inform ción

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entr das

notifíquese al interesado y hágase entrega de la copia autenticada de la pres nte

Disposición; cumplido, archívese.
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Sutladministrador Nacional
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2 782
EXPEDIENTE N° 1-0047-3110-004163-15-1

DISPOSICIÓN NO
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