#

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

“2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Pueblos [Libres”™

e Institutos '
ANMAT NISPOSICION N® 8 8 6 9

suenos alres 2 6 OCT. 2015

VISTO, el expediente n°® 1-47-3110-2685/15-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTO

S.A.Q.e I (Divisiéon Diagnostica) solicita autorizacién de cambio de

ca y,

S ROCHE

nombre y

ampliacién de origen de elaboracién para el producto para diagndstico de uso “in

Vitro” denominado Solucién de Calibracion ISE SnapPak BP5186
3112349), autorizado por Certificado n© 3002.

Que a fs. 56 consta el informe técnico producido por el S

Productos para Diagnostico que establece que el producto redne las cg

de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec

16463, Resoclucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674

Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por ¢

N¢ 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y e! Decreto N© 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

(CAT NO:

ervicio de

ondiciones

cen la Ley

/99.

5| Decreto

A\ DE




2 “2015 - Aiio del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres™
Ministerio de Salud

Secretar{a de Politicas, Regulacion
e Institutos DiSPOSiCEON Ne 8 6 9

A NMAT

ARTICULO 10°,- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1 (Divisién
Diagnostica), el cambio de nombre y la ampliacion de origen de elaboracién para
el Producto para diagndstico de uso “in Vitro” que en lo sucesivo se denominara
ISE Sr'1apPack (CAT N©: 3112349) y sera elaborado alternativamente por Fisher
Diagnostics 8365 Valley Pike Middletown, VA 22645 (USA) para Roche
Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, Mannheim 68305 (ALEMANIA),
ademas de los origenes ya autorizados.
ARTICULO 20.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado n°
3002 cuando el mismo se presente acompafado de la fotocopia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.-En Rétulos y Manual de Instrucciones deberdn constar las
modificaciones mencionadas en el Art. 1° precedente.
ARTICULO 40.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese.-

Expediente n©: 1—47-311%66/1@].

DISPOSICION Ne: 8

Dr. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DEGAETO N+ 1368/2015
ANDM.AT.




PROYECTO DE ROTULO:

ISE SnapPak (catalogo N° 3112349)

(SnapPak

03112349 180 (BP5186)

Na*, K*, Cr/Ca?*/Lit
CONTENTS /N E 11N
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Roche Diagnostics GmbH /ﬂr c €
Sandhofer Strasse 116 15°C
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Assembled for and distributed tn USA by:
Roche Diagnastics, indtanapolis, IN
Made in USA
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COBAS and SNAPPAK are trademarks of Roche,
AVL is a trademark of AVL List GmbH
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Establecimiento importador:

Productes Roche S.A.Q. e . (Divisidn Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Péia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Director Técnico. Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

“Autorizado por la AN.M.A.T."
Certificado N°:

|

Dr. ALDOA. CH
FRODUCTOS ROCH

DIVISION DIAGH

DIRBCTOR TE
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