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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6358-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma Productos Roche SA.Q. e |I. (Division Diagnostica) solicita
autorizacion para la venta alaboratorios de andlisis clinicos de los Productos M édicos para diagnostico de uso “in
vitro” denominados: 1) (CAT N° 8828601190) Elecsys free PSA; 2) (CAT N° 8828610190) Elecsys free PSA;
3) (CAT N° 8851964190) free PSA CalSet.

Que en e mencionado expediente consta € informe técnico producido por e Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que el producto retine las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.

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

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos medicos para diagnéstico de uso in vitro denominados: 1) (CAT N° 8828601190) Elecsys free
PSA; 2) (CAT N° 8828610190) Elecsys free PSA; 3) (CAT N° 8851964190) free PSA CalSet, de acuerdo con
lo solicitado por la firma Productos Roche S.A.Q. el. (Division Diagndstica), con los Datos Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en el
documento N° IF-2020-47934719-APN-DEY RPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 740-739”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.-

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
LABORATORIO: Productos Roche S.A.Q. el. (Divisién Diagnostica)

NOMBRE COMERCIAL: 1) (CAT N° 8828601190) Elecsys free PSA; 2) (CAT N° 8828610190) Elecsys
free PSA; 3) (CAT N° 8851964190) free PSA CalSet.

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence
immunoassay) "ECLIA” destinado a la deteccion cuantitativa del antigeno prostético especifico libre (FPSA) en
suero y plasma humanos, concebido para su empleo en los inmunoanalizadores cobas € 2) Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” destinado a la deteccion
cuantitativa del antigeno prostético especifico libre (fPSA) en suero y plasma humanos, concebido para su empleo
en los inmunoanalizadores cobas e 801; 3) Para calibrar €l test cuantitativo Elecsys free PSA en los
inmunoanalizadores cobas e.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 pack de reactivos (M: 1
vial x 6.5 ml, R1: 1 vial x 10 ml y R2: 1 via x 9 ml); 2) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 pack
de reactivos (M: 1 via x 124 ml, R1: 1 vial x 21.0 ml y R2: 1 via x 18.8 ml); 3) Envases conteniendo: FPSA
Call (2videsx 1.0 ml) y FPSA Cal2: (2 vialesx 1.0 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses
desde lafecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 3) 12 (DOCE) meses desde |a fecha de elaboracién conservado
a2-8°C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
Mannheim. (ALEMANIA).
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2020 “Ano del General Manuel Belgrano”

Ministerio de Salud
ANMAT.

Buenos Aires, 24 de julio de 2020.

SERVICIO DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO
INFORME DE EVALUACION TECNICA
EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT
Expediente original: 1-0047-0000-001191-20-1

Certificado PM N° 740-739

LABORATORIO: Productos Roche S.A.Q. e I. (Division Diagnodstica)

NOMBRE COMERCIAL: 1) (CAT N° 8828601190) Elecsys free PSA; 2) (CAT N°
8828610190) Elecsys free PSA; 3) (CAT N° 8851964190) free PSA CalSet.

INDICACION DE USoO: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” destinado a la deteccién cuantitativa
del antigeno prostatico especifico libre (fPSA) en suero y plasma humanos, concebido
para su empleo en los inmunoanalizadores cobas e; 2) Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence immunoassay) “ECLIA” destinado
a la deteccion cuantitativa del antigeno prostatico especifico libre (fPSA) en suero y
plasma humanos, concebido para su empleo en los inmunoanalizadores cobas e 801; 3)
Para calibrar el test cuantitativo Elecsys free PSA en los inmunoanalizadores cobas e.
FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1
pack de reactivos (M: 1 vial x 6.5 ml, R1: 1 vial x 10 ml y R2: 1 vial x 9 ml); 2) Envases
por 300 determinaciones, conteniendo: 1 pack de reactivos (M: 1 vial x 12.4 ml, R1: 1
vial x 21.0 ml y R2: 1 vial x 18.8 ml); 3) Envases conteniendo: FPSA Call (2 viales x 1.0
ml) y FPSA Cal2: (2 viales x 1.0 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 3) 12 (DOCE)

meses desde la fecha de elaboracion conservado a 2-8°C.
IF-2020-47934719-APN-DEY RPM#ANMAT
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NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer
Strasse 116, D-68305 Mannheim. (ALEMANIA).

CLASIFICACION: GRUPO A.

COMPOSICION: EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT

INFORME DE MUESTRA: No aplica.

INFORME TECNICO: Aceptable.
INSTITUTO NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS
Servicio de Productos para Diagndstico uso In Vitro

Biog. Maria Laura Gentile
Instituto Nacional de
Productos Médicos
ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Informe gréfico

Numero: |F-2020-47934719-APN-DEY RPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Julio de 2020

Referencia: ROTULOSY MANUALES DE INSTRUCCIONES

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2020-56081194-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: N° EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

N° EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica) se autoriza la
inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos
productos médicos para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) (CAT N° 8828601190) Elecsys free PSA; 2) (CAT N° 8828610190) Elecsys
free PSA; 3) (CAT N° 8851964190) free PSA CalSet.

INDICACION DE USO: 1) Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence
immunoassay) "ECLIA” destinado a la deteccion cuantitativa del antigeno prostético especifico libre (fPSA) en
suero y plasma humanos, concebido para su empleo en los inmunoanalizadores cobas e, 2) Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” destinado a la deteccion
cuantitativa del antigeno prostatico especifico libre (fPSA) en suero y plasma humanos, concebido para su empleo
en los inmunoanalizadores cobas e 801; 3) Para calibrar €l test cuantitativo Elecsys free PSA en los
inmunoanalizadores cobas e.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 pack de reactivos (M: 1
via x 6.5 ml, R1L: 1via x 10 ml y R2: 1 vial x 9 ml); 2) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 pack
de reactivos (M: 1 via x 12.4 ml, R1: 1 via x 21.0 ml y R2: 1 vial x 18.8 ml); 3) Envases conteniendo: FPSA
Call (2videsx 1.0 ml) y FPSA Cal2: (2 vialesx 1.0 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses



desde la fecha de elaboracién conservado a 2-8°C; 3) 12 (DOCE) meses desde |a fecha de elaboracion conservado
a2-8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
Mannheim. (ALEMANIA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 740-739.

EX-2020-37739542-APN-DGA#ANMAT
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