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BUENQS AIRES, 03 ENE 2013

VISTO el expediente N© 1-47-580/12-1 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDOQ:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I,
{Divisién Diagndstica) sollcita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado 1) COBAS
4800 CT/NG AMPLIFICATION / DETECTION KIT; 2) COBAS 4800 CT/NG
CONTROLS KIT / COBAS 4800 SYSTEM CONTROL KIT; 3) COBAS 4800 SYSTEM
CONTROL DILUENT KIT / PRUEBA DE AMPLIFICACION IN VITRO DE LOS ACIDOS
NUCLEICOS PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS
(CT) Y/O NEISSERIA GONORRHOEAE (NG) EN MUESTRAS DE PACIENTES .

Que a fojas 213 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto reline las condiciones

\3 de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
16.463, Resciucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion ANMAT NO 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
Articulo 89 inciso 11) del Decreto 1490/92 y Decreto N°© 425/10,

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnhostico para uso in Vitro denominadc 1) COBAS 4800 CT/NG
AMPLIFICATION / DETECTION KIT, 2) COBAS 4800 CT/NG CONTROLS KIT /
COBAS 4800 SYSTEM CONTROL KIT; 3) COBAS 4800 SYSTEM CONTROL
DILUENT KIT / PRUEBA DE AMPLIFICACION IN VITRO DE LOS ACIDOS
NUCLEICOS PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE CHLAMYDIA TRACHOMATIS
{CT) Y/O NEISSERIA GONORRHOEAE (NG) EN MUESTRAS DE PACIENTES, el que
sera elaborado por ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, Inc. (U.S.A) e importado
terminado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnéstica) en
envases por 1) Catdlogo N° 5235952: cobas 4800 CT/NG Amplification /
Detection / Kit, kit de amplificacion / deteccién cobas 4800 CT/NG x 240

pruebas, CT/NG MMX {mezcla maestra ccbas 4800 CT/NG) 10 x 4,5 ml, CT/NG

ol

Mn (Solucién de manganeso para cobas 4800 CT/NG) 10 x 1,5 mi; 2) Catalogo

NO 5235979: cobas 4800 CT/NG Amplification/Detection kit (kit de

amplificacion / deteccién cobas 4800 CT/NG) X 960 pruebas, CT/NG MMX
(mezcla maestra cobas 4800 CT/NG) 20 x 1,0 ml, CT/NG Mn (Solucion de
manganeso para cobas 4800 CT/NG) 16 x 1,5 mi; 3) Catdlogo N© 5235928:
cobas 4800 CT/NG Cantrols Kit (Kit de controles cobas 4800 CT/NG) x 10
juegos, CT/NG (+) C (control positivo para cobas 4800 CT/NG) 10 x 0,5 ml, (~)

C (Control negativo para el sistema cobas 4800) 10 x 0,5 mi, CT/NG IC (control
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interno cobas 4800 CT/NG) 10 x 0,3 ml; 4) Catalogo N° 5235847: Cobas 4800
System Control Diluent kit (kit de diluyentes de control para el sistema cobas
4800) x 10 juegos, C€DIL (Diluyente de control para el sistema cobas 4800) 10 x
4,3 ml , con una vida Gtil de 1) a 3) DIECIOCHO (18) MESES, conservado entre
2-80C; 4) DIECIOCHO (18) MESES, conservado entre 15-25°C y que la
composicion se detalla a fojas 27 a 29.

ARTICULO 29,- Acéptense los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 59 a 203 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- [A ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Andtese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la
presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de
instrucciones y el certificado correspondiente. Remitase una copia de la presente
Disposicion y Certificado a la Direccion de Tecnologia Médica. Cumplido,
Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N° 1-47-580/12-1 TR N

DISPOSICION No: 01 00 D;L?;T?:‘Eéf% e
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RTIFI O DE AUTORIZACION DE VENTA D
PR CTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITR
Expediente n® 1-47-580/12-1
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagndstica)

a comercializar el Producto para diagnodstico de uso in vitre denominado 1)
COBAS 4800 CT/NG AMPLIFICATION / DETECTION KIT; 2) COBAS 4800
CT/NG CONTROLS KIT 7 COBAS 4800 SYSTEM CONTROL KIT; 3) COBAS
4800 SYSTEM CONTROL DILUENT KIT / PRUEBA DE AMPLIFICACION IN
VITRO DE LOS ACIDOS NUCLEICOS PARA LA DETECCION CUALITATIVA DE
CHLAMYDIA TRACHOMATIS (CT) Y/O NEISSERIA GONORRHOEAE (NG) EN
MUESTRAS DE PACIENTES . En envases por 1) Catdlogo NO© 5235952:
cobas 4800 CT/NG Amplification / Detection / Kit, kit de amplificacion
/ deteccion cobas 4800 CT/NG x 240 pruebas, CT/NG MMX (mezcla
maestra cobas 4800 CT/NG) 10 x 0,5 ml, CT/NG Mn (Solucion de
manganeso para cobas 4800 CT/NG) 10 x 1,5 mi; 2) Cataloge NO 5235979:
cobas 4800 CT/NG Amplification/Detection kit (kit de amplificacion /
deteccion cobas 4800 CT/NG) X 960 pruebas, CT/NG MMX (mezcla
maestra cobas 4800 CT/NG) 20 x 1,0 ml, CT/NG Mn (Solucién de
l{ manganeso para cobas 4800 CT/NG) 10 x 1,5 ml; 3) Catalogo N° 5235928:
cobas 4800 CT/NG Controls Kit (Kit de controles cobas 4800 CT/NG) x
10 juegos, €T/NG (+) C (control positivo para cobas 4800 CT/NG) 10 x
0,5 ml, {-) € (Control negativo para el sistema cobas 4800) 10 x 0,5 ml,
CT/NG IC (control interno cobas 4800 CT/NG) 10 x 0,3 mli; 4) Catalogo N°

5235847: Cobas 4800 System Control Diluent kit (kit de diluyentes de
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control para el sistema cobas 4800) x 10 juegos, CDIL (Diluyente de
control para el sistema cobas 4800) 10 x 4,3 ml. Vida Gatil: 1) a 3)
DIECIOCHO (18) MESES, conservado entre 2-80C; 4) DIECIOCHO (18)
MESES, conservado entre 15-25°C .Se le asigna la categoria: venta a
Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en la condiciones establecidas
en la Ley NO 16.463 y Resolucién Ministerial N° 145/98. Lugar de
elaboracion: ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, Inc. (U.S.A). En las etiquetas
de los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USC IN VITRO AUTORIZADC POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DEOMOD?éEN?S ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n° V..M. . 4.8 . 8

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA 3
Buenos Aires, NE 201 \
03 E {nwu, "7
irma-y gello

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

tﬁ SURB-INTERVENTOR
y’, ANMAT.



