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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1601-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-659/17-2

VISTO el expediente N°  1-47-3110-659/17-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. ¢ 1. (Division Diagnostica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de anélisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro
denominado Elecsys N-MID Osteocalcin.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del productos médico para diagnostico de uso In Vitro denominado Elecsys N-MID
Osteocalcin, de acuerdo a lo solicitado por la firma PROUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Divisién
Diagnéstica) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2° .- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02330876-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-552”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Elecsys N-MID Osteocalcin.

Indicacién de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinacién cuantitativa del
fragmento N-MID de la osteocalcina en suero y plasma humanos en el analizador cobas e 801.

Forma de presentaciéon: Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 6.4 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-N-MID osteocalcina-
- biotina x 10.3 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-N-MID osteocalcina marcado con quelato de Rutenio x
7.2 ml).

Periodo de vida til y condicién de conservacion: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2y 8 °C .

Condicioén de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direcciéon del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica



PROYECTO DE ROTULOS-

¢ Catalogo N°7027591 — Elecsys N-MID Osteocalcin:

Roétulos externos:
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Sobre-rétulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra — Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e I. (Division Diagndstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Uso profesional exclusivo
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Rétulos internos Elecsys N-MID Osteocalcin:
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Elecsys N-MID Osteocalcin

REF ‘ Y v ‘
(7027591190 I 07027591500 100 | cobas e 801
Espaiiol M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 6.4 mL:

Informacidn del sistema

Nombre abreviado ACN (cédigo de aplicacién}
OSTEOC 10060
Uso previsto -

Test inmunolégico in vitro para la determinacién cuantifativa del fragmento
N-MID de la osteccalcina en suero y plasma humanos. La determinacion
sirve para controlar la eficacia de tratamientos antirresortivos, como p. €},
de pacientes con osteoporosis o hipercalcemia. :

Este inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay) de
electroquimioluminiscencia esté concebide para ser utilizado en el
inmunoanalizador cobas e 801.

Caracteristicas

La osteocalcina, la proteina no coldgena mds importante de la matriz dsea,
es oseoespecifica y depende de la vitamina K cuya funcidn es la fijacién
del calcio, Estd formada Bor 49 aminodcidos y tiene un peso moleculfar de
aproximadamente 5800 Da. Contiene hasta un méximo de tres residuos de
acido y-carboxiglutdmico (Bone-GLA-Protein, BGP). Durante la formacidn
de los huesos, la ostescalcina se sintetiza a parfir de los ostecblastos. Su
produceién depende de la vitamina K (formacion de residuos de acido
y-carboxiglutamico) y estd estimulada por la vitamina D3. Al ser liberada
por los osteohlastos, la osteocalcina no sélo se incormora a la matriz 6sea
sino que se secreta también al fluje sanguineo, Gomo consecuencia de
ello, la concentracion sérica (o plasmatica) de fa osteccalcina estd
relacionada con la velocidad de recambio 6seo, lo cual se manifiesta
particutarmente en el caso de la osteoporosis, pero también en el
h;perparatifoidismo primario y secundario o en la enfermedad de Paget.'23
45 Por esta razon, la osteocalcina se considera un marcador de la
velacidad de recambio éseo y se la emplea con este fin. La determinacion
de la osteocalcina permite el seguimiento de tralamientos con agentes
antirresortivos {bifosfonatos o-hormonoterapia susfitutiva, HTS) p.ej. en
pacientes con osteoporosis.578 En la sangre se encuentran tanto la
osteocalcina intacta {aminoécidos 1-49) asi como el gran fragmento N-MID
{aminodcidos 1-43). La osteacalcina intacta es inestable debido al
desdablamiento protedsico entre los aminodcidos 43 y 44, mientras que el
fragmento N-MID resultante del desdoblamiento es mucho mas estable. 4
El test Elecsys N-MID Osteocalcin emplea dos anticuerpos monoclonales
dirigidos especificamente contra los epitopos del fragmento N-MID y del
fragmento N-terminal, detectando con ello tante el fragmento N-MID
estable como la osleocalcina (adn) intacta. El test no depende del inestable
fragmento C-terminal {amino4cidas 43-49) de la molécula de osteocalcina y
garantiza asi resultados de medicién constantes bajo condiciones de -
jaboratario de rutina. '

Principlo del test

Principio séndwich. Duracidn total del test: 18 minutos.

» 1.2incubacién: 12 L de muestra, un anticuerpo monoclonal bictinilado
especifico de la N-MID osteocalcina y un anticuerpe monoclonal

especifico de la N-MID osteocalcina marcado con quelato de rutenio®
formar un complejo séndwich.

= 2tincubacidn: Después de incorporar Jas microparticulas recubiertas de

estreptavidina, €l complejo formado se fija a la fase sdlida por
‘interaccidn entre la biotina y la estreptavidina.

« |amezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell 1 M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emisién de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para e! instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

8) Quelato Trls (2,2"bipiridina) rutenio(!t) {Ru(bpy%)
Reaclivos - Soluciones de trabajo .
El cobas e pack estd efiquetado como OSTEQC.

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante,

Rt Anticuerpo anti-N-MID asteocalcina~biotina, t frasco, 10.3 mL:
Anticuerpo monoclonal biotinilado anti-N-MID osteocalcina (ratdn)
1.5 mg/L; tampdn fosfato 100 mmolL, pH 6.0; conservante.

" R2  Anticusrpo anti-N-MID osteocalcina~Ru{bpy)3', 1 frasco, 7.2 mL:

Anticuerpo monoclonal anti-N-MID osteocalcina (ratdn) marcado con
quelato de rutenio 1.3 mg/L; tamp6n fosfato 100 mmolL, pH 6.0;
" conservante.

Medidas de precaucicn y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucidn habituales para Ja maniputacién de
reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite, -

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles),

Preparacién de los reactivos

Los reactivos incluidos en el estuche estan fistos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La informaci6n necesaria para el correcto funcicnamiento esté disponible a
través de cobas fink,

Conservacion y estabilidad
Conservara2-8°C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en poslcién vertical para garantizar la
disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automética
antes del uso.

Estabilidad:
sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada

16 semanas

en el analizador cobas e 801

Obtencién y preparacion de las muestras
86lo se ha analizado y considerado apto el fipo de muestras aqui indicado.

Suero recogide en tubos esténdar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacién. :

Plasma tratado con heparina de litio, EDTA di y tripotdsico.

Criterio; pendiente 0.80-1.10 + interseccién < + 0.80 ng/mL. + coeficiente de
correlacion 2 0.95.

Nota: iEvilar la hemdlisis! Los eritrocitos contienen proteasas que degradan
la osteocalcina. Se recomienda centrifugar [a sangre inmediatamente.

Suero y plasma heparinizado: Estable durante 8 horas a 20-25 °C; 3 dias a
2-8°C; 3 meses a 20 °C {¢ 5 °C). Congelar sélo una vez.

Plasma tratado con EDTA: estable durante 2 dfas a 20-26°C, 3 dias a
2:8°C, 3 meses a -20 °C (& § °C), Congelar sdlo una vez,

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
fubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en cierlos
casos, pueden flegar a afectar los resuftados de los andlisis. Silas
muestras se procesan en tubos primarios {sistemas de recogida de
muesiras}, seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
€nsayo.

No emplear musstras inactivadas por calor.
No utifizar muestras ni comro!es(ré's’tatﬁzados con azida.

2016-10, V 1.0 Espafiol
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Elecsys N-MID Osteocalcin

Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicién de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
- calibradores que se sittan en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado :

Consultar la seccion "Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los

reactivos suministrados. :

Materlal requerido adicionalmente {no suministrado)

= 11972111122, N-MID Osteocalcin CalSet, para 4 x 1.0 mL

. 05618860190, PreciContral Varia, para 4 x 3.0 mL

L] 07298001190, Diluent Universal, 45.2 mL de diluyente para
muestras

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e 801
Accesorios para ef analizador cabas e 801

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L solucidn de sistema
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergenie para la
célula de medida

. (07485409001, Reservoir Cups, 8 recipientes para ProCell Il My
eanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L de solucién de lavado

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubelas y 105 puntas de pipeta
{3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sdlidos

n 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de impieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccién Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para [a unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x 100 mL de solucién detergente para el sistema

Realizacion del test

Para garantizar el funcionamiento éptimo del test, observe las instrucciones

de la presente metddica referentes al analizador empleado. Consulte el

manual de! operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo

especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan autométicamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C} en el gestor de reactivos
{reagent manager). Evitar ta formacion de espuma. El analizador realiza

automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar ¢l cobas e pack,

Calibracién

Trazabilidad: E| presente método ha sido estandarizado frente a
estandares de referencia de osteocalcina propios de la empresa en una
matriz de suero humane sin analito.

La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente. :

intervalo de calibraciones: Efectuar la calibracién una vez por lote con
reactivos frescos de un cobas e pack registrado como mdximo 24 horas
antes en el analizador, Se recomienda repelir [a calibracion:

= después de 12 semanas si se frata del mismo lote de reactivos

»  después de 28 dias {al emplear el mismo cobas e pack en el
analizador)

» gncaso necesario: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
* fuera del intervalo definido

Control de calidad
Efectuar el contro! de calidad con PreciControl Varia,
Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracion deberian
efectuarse junto con el test en delerminaciones simples por to menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e packy después de cada calibracién,

cobas’

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales de!
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sittien fuera de los limites definidos.

. Sifuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestién.

Deben cumplirse las regulaciones gubernamentales y las normas locales
de control de calidad vigentes.

Calculo

£l analizador calcula automaticamente [a concentracion de analito de cada
muestra (en ng/mL o pgiL).

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y ios
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas
Sustancia Concentracion analizada
Bilirrubina $'1129 pmoliL o < 66 mg/dL
Hemoglobina <311 mmollL o < 500 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL
Biotina < 205 nmolL o < 50 ng/mL.
Factores reumatoides € 2200 Ul/mL

Criterio: Para concentraciones de entre 0.5-20 ng/mL se obtuve una ,
desviacién de < 2 ng/mL. Para concentraciones > 20 ng/ml se obtuvo una
desviacién de < 10 %.

La hemdlisis interfiere con el test, Los eritrocitos contienen proteasas que

- degradan [a osteocalcina,

En pacientes en tratamiento con altas dosis de biotina (> & mg/dfa), no
recoger la muestra antes de transcurridas como minimo 8 horas tras fa
dlima administracién.

No se ha registrado el efecto prozona (high-dose hook) con
concentraciones de N-MiD osteocalcina de hasta 4200 ng/mL.
Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 16 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con €l presente ensayo.

Se anafizaron adicionalmente los siguientes farmacos especiales sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Farmacos especiales
Férmaco Concentracién analizada.
mgit

Actonel (risedronato) 150

Fosamax (alendronato) 350

f3-Estradiol 25
B-Estradiol-17-valerato 2.5
B-Estradiol-3-sulfato 25

En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos dirigidos contra anticuerpos
especificos del analito, la estreptavidina o el rutenio. Esios efectos se han
minimizado gracias a un adecuado disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinico asi como
los resultados de olros exdmenes.

Limites e Intervalos
Intervalo de medicién

0.5-300 ng/m. {definido por ¢l Limite de Deteccidn y el méximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican como

< 0.5 ng/mL. Los valores superiores al intervalo de medicidn se indican
como > 300 ng/mL (o hasta 1500 ng/mL para muestras diluidas a 1/5).

Limites inferiores de medicion
Limite de Blanco, Limite de Deteccion y Limite de Cuantificacidn
Limite de Blanco =04 ng/mL

2/4 [F-2018-02330876- ARNSDNPM#ERNNMAT
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Limite de Deteccidn = 0.5 ng/mL )

" Limite de Cuantificacién = 4 ng/mL .
El Limite de Blanco, el Limite de Deteccidn y el Limite de Cuantificacidn
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del

Institito de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanca es el valor del percentil 85 obtenido a partir de

n 2 60 mediciones de muestras libres de analito en varias seles
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracién por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

Ef Limite de Deteccion se determina basandese en el Limite de Blanco y en
la desviacidn estandar de muestras de baja concentracién. El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracién de analito detectable
{valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracién de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacién intermedio
para la precisién de < 20 %.

Se efectud un estudio interno en base al protocolo EP17-A2 del CLSI. EI
Limite de Blanco y el Limite de Deleccién se determinaron resultando:
Limite de Blanco = 0.303 ng/mbL.

Limite de Deteccidn = 0.449 ng/mL

E! Limite de Cuantificacion se determind analizando 5 muestras de suero
humano durante 5 dias en 5 réplicas en un analizador. El Limite de
Cuantificacin fue de 0.515 ng/mL con un coeficiente de variacién
intermedic para la precisién de < 20 %.

Dilueidn
Las muestras con concentraciones de osteocalcina N-MID superiores al

. intervalo de medicion pueden diluirse con Diluent Universal. Se recomienda
una dilucién a 1:5 (por los analizadores o de forma manual). La muestra
diluida debe tener una concentracion 2 50 ng/mL.
Muttiplicar los resultados obtenidos tras dilucién manual por ef factor de
dilucion.
El software del analizador tiene en cuenta [a dilucién automatica al calcular
la concentracion de la muestra.

Valores tedricos

-Los intervalos de referencia dependen del test. Los estudios concluidos con
ellest Elecsys N-MID Osteocalcin (protocolo de estudio N° 9905 - 8/2000)
* proporcionaron los siguientes intervalos en ng/mL:

Cantidad Osteocalcina N-MID
Percentil 50| Percentiles
585

Mujeres sanas
* premenopausicas, > 20 afios | 108 23 11-43
de edad
« postmencpausicas {sin HTS) | 102 27 15-46
Pacientes con osteoporosis 120 27 13-48
Hombres sanos
+ 18-< 30 afios de edad 183 40 24-70
* 30-50 afios de edad 179 25 14-42
* > 50-70 afios de edad 125 24 14-46

En pacientes con inguficiencia refial pueden elevarse los valores de
osteocalcina tanto directaments, debido a trastornos en el aclaramiento
como indirectamente, debido a una osteodistrofia renal.!?

Cada laboratorio deberfa comprobar si log intervalos de referencia pueden
aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test ‘

A continuacién, se indican los datos representativos de funcionamiento del
analizador. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden diferir
de estos valores.

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segdn un protocolo (EP05-AS) del CLS!
{Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resuitados:

Analizador cobas e 801
Repetibilidad Precision
intermedia
Muestra Media DE cv DE cv
ng/mL | ng/ml % ng/mL %%
Suero humano 1 6.94 0.096 14 0.140 20
Suero humano 2 110 | 0139 1.3 0.179 16
Suero humano 3 421 0.636 1.5 0.929 22
Suero humano 4 155 2.24 1.4 3.65 24
Suero humano 5 250 4.04 16 543 22
PCY Variai 204 | 0142 0.7 0.203 1.0
PC Varia2 103 0.840 0.8 1.30 13
b) PreciControl
Comparacion de métodos ,

Una comparacidn entre el test Elecsys N-MID Osteocalcin,

07027591190 (analizador cobas e 801; y) y eltest N-MID Osteocalein,
12149133122 (analizador cobas e 601; x} generd las siquientés
correlaciones (en ng/ml.): .

Nimero de muestras medidas: 123

Passing/Bablok' Regresién lineal
y=1.05x-0.379 . y =1.06x-0.285
T=0.990 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre aproximadamente
0.964 ng/mlL y 278 ng/mL.

Especificidad analitica
Reacciones cruzadas con los anticuerpos monoclonales empleados:

No se han detectado reacciones cruzadas con B-CrossLaps, la
parathormona ni la fosfatasa alcalina esecespecifica.
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Para més informacion acerca de los componentes, consultar el manual del

operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacidn de producto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No

se utiizan separadores de millares.

" Simbolos :
Roche Diagnastics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente -
a los indicados en la norma IS0 15223-1.

[{=]

-
[=}

oy

—
n

CONTENT Contenido def estuche
YSTEM Analizadores/instrumentos adecuados para los
reactivos
REAGENT Reactive

CALIBRATOR Calibrador
- Volumen tras raconstitucién o mezcla

8 1

GTIN Namero Global de Articulo Comercial

La bamra del margen indica suplementos, efiminacianes o cambios.
© 2016, Roche Diagnostics

Aochs Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasss 118, D-68305 Mannheim
waww.roche.com
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Disposicion
Numero: DI-2018-1601-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-659/17-2

VISTO el expediente N° 1-47-3110-659/17-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, ‘

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. ¢ 1. (Divisién Diagnéstica) solicita
autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro
denominado Elecsys N-MID Osteocalcin.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su

autorizacion.

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 20135.

Por ello;

' EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del productos médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado Elecsys N-MID
Osteocalcin, de acuerdo a lo solicitado por la firma PROUCTOS ROCHE S.AQ. e L (D1V1510n
Diagnostica) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02330876- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-552”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion. '

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia -
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: Elecsys N-MID Osteocalcin.

Indicacién de uso: Inmunoensayo de electroquimioluminiscencia para la determinacién cuantitativa del
fragmento N-MID de la osteocalcina en suero y plasma humanos en el analizador cobas ¢ 801.

Forma de presentacién: Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 cartucho integral de reactivos
(Reactivo M: Microparticulas recubiertas x 6.4 ml, Reactivo R1: Anticuerpo anti-N-MID osteocalcina-
biotina x 10.3 ml y Reactivo R2: Anticuerpo anti-N-MID osteocalcina marcado con quelato de Rutenio x
7.2 ml).

Periodo de vida 1til y condicién de conservacién: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboracion
conservado entre 2 y 8 °C .

Condicidén de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D-68305
Mannheim (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-659/17-2
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