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BUENOS AIRES,() 6 MAY 2013

VISTO el expediente N© 1-47-1328/12-7 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma DIAMED ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para
diagndstico de uso “in vitro” denominado ID-Centrifuga 6S$/6S Accu,. ID-
Centrifuga 12 SII y ID-Centrifuga 24S / CENTRIFUGA PARA ID-TARJETAS.

Que a fojas 153 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establecen que los productos relnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 8¢ inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del broducto
de diagnostico para uso in Vitro denominado ID-Centrifuga 65/65 Accu, ID-
Centrifuga 12 SII y ID-Centrifuga 24S / CENTRIFUGA PARA ID-TARJETAS , el que
serd elaborado por DIAMED GmbH (SUIZA) e importado terminado por la firma
DIAMED ARGENTINA S.A., a expenderse como: ID-Centrifuga 65/65 Accu; ID-
Centrifuga 12 SII; ID-Centrifuga 24S, con una vida Gtil de DIEZ (10) ANOS .
ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rotulos e Instrucciones de uso a fojas
26 a 91y 144 a 152.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidén cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50.- Anétese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiguese al interesado y hdgasele entrega de la copia de la
presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de rétulos e de
instrucciones de uso y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la
presente Disposicién y Certificado a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido,
Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-1328/12-7

DISPOSICION No:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-1328/12-7
Se auteriza a la firma DIAMED ARGENTINA S A. a comercializar el producto

de diagnédstico de uso in vitro ID-Centrifuga 65/6S Accu, ID-Centrifuga 12
SII ID-Centrifuga 245 / CENTRIFUGA PARA ID-TARJETAS . A expenderse
como: ID-Centrifuga 65/65 Accu; ID-Centrifuga 12 SII; ID-Centrifuga 24S5.
Vida Otil: DIEZ (10) ANOS. Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios
de analisis clinicos por hallarse en la condiciones establecidas en la Ley N©
16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracién: DIAMED
GmbH (SUIZA). En lfas etiquetas de los envases, anuncios y prospectos

debera constar PRODUCTQO PARA DIAGNQSTICO USO IN VITRO

- -

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONnIﬁMED rg\l .
i

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n® 2. .M. ... ...
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires, (3 § MAY 2013
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-1328/12-7
Se autoriza a la firma DIAMED ARGENTINA S.A. a comaercializar el producto

de diagndstico de uso in vitro ID-Centrifuga 6S/6S Accu, ID-Centrifuga 12
SII ID-Centrifuga 245 / CENTRIFUGA PARA ID-TARIETAS . A expenderse
como: ID-Centrifuga 65/65 Accu; ID-Centrifuga 12 SII; ID-Centrifuga 245S.
Vida Gtil: DIEZ (10) ANOS. Se le asigna la categorfa: venta a Laboratorios
de analisis clinicos por hallarse en la condiciones establecidas en la Ley N©
16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: DIAMED
GmbH (SUIZA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos
deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICC USO IN VITRO
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACION MED CAgNTOSr
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, Certificado nobﬁ‘S ......... 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA

Buenos Aires, 0 6 MAY 2013
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