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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4687-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-924/17-7

VISTO el expediente N°  1-47-3110-924/17-7 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. e I. (Division Diagndstica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico de uso “in vitro”
denominado: Elecsys S100 (Catalogo N° 07027800190).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién 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 y sus
modificatorios.

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 Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso in vitro denominado: Elecsys S100
(Catalogo N° 07027800190), de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.AQ. e I
(Division Diagnostica) con los datos caracteristicos que figuran al 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-2019-47561678-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-563", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion 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 S100 (Catalogo N° 07027800190)

INDICACION DE USO: INMUNOANALISIS (ECLIA) DESTINADO A LA DETERMINACION
CUANTITATIVA IN VITRO DE S100 (S100 Al1B y S100 BB) EN SUERO HUMANO EN EL
INMUNOANALIZADOR cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1
(UNO) integral de reactivos (R1: 9.9 ml, R2: 9.9 ml y M: 5.8 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
116; D-68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-924/17-7
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PROYECTO DE ROTULGS

« Catalogo N° 7027800 —~ Elecsys S100

Robtulos externos:

Elecsys S100 5100
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For USA: [CGRTe]
Rl Bintinyiated monoclonal anl-5100
Afitbody {mousae) 1.0 mpd
A2 Monocional an-5100 antibody (mouse) el
laboted with rutherium complex 1.0 mgd Lo
] Sivanlawdin-coated micioparticles 0.72 mogiml
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Sobre-rétulo externo colocado locamente

Directora Técnica: Farm. Vanesa Diambra — Farmacéutica

Autorizado por la AN.MA.T. CERT. XXXX

Productos Roche S.A.Q. e |. (Divisién Diagnéstica).

Av. Belgrano 2126
Don Torcuato, Pcia.
Republica Argentina

de Buenocs Aires

Uso profesional exclusivo
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Rétulos internos Elecsys $100:
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Elecsys S100

(&1 N/ [55en
07027800180 | 07027800500 100 | cobas e 801
Espafiol = Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por

Informacién del sistema

Nombre abreviado ACN {cddigo de aplicacion)
S100 10118
Nota

El valor medido de $100 de una muestra de paciente puede variar segdn
el métode de ensayo aplicado. Por lo tanto, el laboratorio siempre debe
indicar el métode de determinacion de $100 empleado. Los valores de
$100 de un paciente, cbtenidos mediante diferentes procedimientos de
test, no pueden compararse entrs si pudiendo dar lugar a
interpretaciones erréneas par parte del médico. En caso de cambiar de
mélodo de determinacién de $100 durante el seguimiento del
tratamiento, confirmar los valores obtenidos en el periodo de transicign
mediante mediciones paralelas en ambos métodos,

Uso previsto

Inmunoanalisis destinado a la determinacion cuantitativa in vitro de S100
(8100 A1B y S100 BB) en suero humano, El test puede emplearse

= como ayuda en el manejo de pacientes que sufren de melanoma
maligno (aunque el test Elecsys $100 no permite diagnosticar el
melanoma maligno)

*  gomo ayuda en el maneﬂo de pacientes bajo sospecha de haber sufrido
un dafio cerebral, complementando informaciones clinicas y técnicas de
imagen

Este inmunoensayo "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay) de

electroquimioluminiscencia estd concebigo para ser utilizado en el

inmunoanalizader cobas e 801,

Caracteristicas

5100 es una proteina dimérica de peguefio tamafio con un peso molecular
aproximada de 10.5 kDa que Fenenece a fa familia multigénica de las
proteinas fijadoras del calcio, 2

Las proteinas S100 A1 (o) y S100 B (B} fuercn los primeros miembros de
esta familia en ser descritos. Moore? las aisl6 por primera vez desde
cerebros bovinos como una mezcla inseparable y las denominé $100
debido a su solubilidad del 100 % en una solucidn saturada de sulfato de
amonio. Hasta la actualidad se han identificado como minimo 21 diferentes
miembros de |a familia $100.4

Las proteinas 5100 A1 y §100 B se expresan principalments por células
del sistema nenvioso central, especialmente por células astrogliales, asi
como por células de melanoma y, en cierta medida, también por olros
lejidos. La proteina funcional, que se compone de los heterodimeros y
hormodimeros de la subunidad A1 y B, estd im leada en una variedad de
actividades reguladoras intra y extracelulares.’

En pacientes que sufren de melanoma maligno, especialmente en los
estadios I, lll y IV, conceniraciones séricas elevadas de 8100 pueden
indicar la progresién de la enfermedad. Las determinaciones seriadas de
§100 pueden resultar de gran ayuda para ef control y seguimiento del
tratamiento de este tipo de pacientes,’8310.11.1213

Ademas, después de diferentes tipos de lesiones cerebrales, las
concentraciones de $100 aumentan en el liquide cefalorraquideo (LCR) ¥
pasan a la sangre peritérica.

5100 puede detectarse en pacientes con dafio cerebral debida por ejemgslo

al traumatismo cerebral*¢.15.18.17.1818.2021 , g] accidente cardiovasoular.2
24

Principic del test
Principio sdndwich. Duracién total del test: 18 minutos.
* 1.2 incubacién: 12 pL de muestra, un anticuerpo monoclonal bictinilado

anti-5100 B y un anficuerpo monoclonal anti-5100 B marcade con
quelato de rutenio® forman un complejo séndwich,

» 2% incubacion: Después de incomporar las microparticulas recubiertas de
estreptavidina, et complejo formado se fija a la fase sélida por
interaccién entre la bictina y la estreptavidina.

magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fifados se eliminan posteriormente con ProGell Il M.
Al aplicar una comiente eléctrica controlada se produce una reaccién
quimiolurminiscente cuya emisidn de luz se mide con un
fotomultiplicador.

* Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link,

a) Quelato Tris {2,2-bipinidina) rutenio (1} {Rubpy)%)
Reactivos - Soluciones de trabajo
El cobas e pack estd etiquetado como S100.

M Microparticulas recublertas de estreptavidina, 1 frasco, 5.8 mL:
Microparticulas recubiertas de esfreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Anticuerpo anti-S100 B-biotina, 1 frasco, 3.9 mL:
Articuerpo monoclonal biotinifade anti-5100 (ratén) 1.0 mglL; tampén
fosfato 50 mmelL, pH 7.2; conservante.

R2  Anticuerpo anti-5100 B-Rufbpy)3*, 1 frasco, 9.9 mL.;
Anticuerpo monoclonal anti-5100 (ratén) marcado con quelato de
rutenio 1.0 mgiL; tampén fosfato 50 mmelL, pH 7.2; conservante.

Medidas de precaucién y advertencias

Producto sanitario para diagnéstice in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacidn de
reactivos.

Elimine los residuos seqin las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

Evite |la formacidn de espuma en reactivos y musstras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparactén de los reactlvos

Los reactivos incluidos en el estuche estén listos para el uso y forman una
unidad inseparable.

La infermacion necesaria para el correcto funcionamiento estd disponible a
fravés de cobas link.

Conservacion y establlidad

Conservara 2-8°C.

No congelar.

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

Estabilidad:

hasta la fecha de caducidad
indicada

sin abrir, a 2-8°C

en el analizador cobas e 801 16 semanas

Obtencién y preparacién de las muestras

Sélo se ha analizado y considerado apto el fipo de muestras aqui
mencionado.

Suero recogido en tubos estdndar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacién,

No emplear plasma.

Estable durante & horas a 20-25 °C; 2 dias a 2-8 °C; 3meses a
-20°C (¢ 5 °C). Las muestras pueden congelarse 5 veces,

Los tipos de muestra aqul indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el analisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes puegden gntener diferentes materiales que, en ciertos
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Elecsys S100

casos, pueden llegar a afectar ios resultados de los analisis. Si las
mugstras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muastras), seguir las instruccicnes del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de reafizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.

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

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar Jas muestras y los
calibradores que se sitdan en los analizadores dentro da un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar 1a seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo" en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerldo adlcionalmente (no suministrado)

’ 03289834190, $100 CalSet, para 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal para 4 x 3.0 mL

* Equipo usual de laboratorio

* Analizador cobas e 801

Accasorios para el analizador cobas e 801:

. 06908799190, ProCell I M, 2 x 2 L solucidn de sistema

. 04880293130, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn detergente para la
célula de medida

. 07485409001, Reservair Cups, 8 recipientes para ProCell || My
eanCell M

. 06908853180, 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 cubetas y 105 puntas de pipeta
(3780 determinaciones), 3 cartones de residuos sélidos

. (7485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccidn Liguid Flow Cleaning Detection Unit

. (07485433001, PreWash Liguid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para |a solucidn de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, |SE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL de solucion detergente para el sistema
Realizacién del test

Para garantizar el funcicnamienio éptimo del test, observe las instrucciones
de la presente matadica referentes al analizador emplsado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener ias instrucciones de ansayo
especificas del analizador.

Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.

Colocar el cobas e pack refrigarado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager}. Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automdticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracién

Trazahilidad: £l presente método ha sido estandarizade frente a proteina
5100 B pesada.

La curva master predefinida es adaptada al analizador  través del CalSet
correspandiente.

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 repetir la calibracién:

* después de 12 semanas si se trala del mismo lote de reactivos

* después de 28 dias {al emplear el mismo cobag & pack en ef
analizador)

*  encaso necesanio: por ejemplo, si el control de calidad se encuentra
fuera del intervalo definido

Control de calidad
Efectuar el control de calidad con PraciControl Universal.

Adicignalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los coniroles de los diferentes intarvalos de concentracion deberfan
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lg menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracian.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisites individuales del
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los limites definidos.
Cada laboratoriq deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso
de que los valores se sitlien fuera de los limites definidas.

Sifuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion,

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

Calculo

El analizador calcula automaticamente la concentracion de analite de cada
muestra (en ug/L, ng/mL o pg/mL).

Limitaciones del anélisls - interferencias

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

Sustancias enddgenas

Sustancia Concentracion anallzada
Bilirrubina < 1130 pmoliL o < 66 mg/dL
Hemoglobina £0.621 mmob/L 0 < 1000 mg/dL
Intralipid < 2000 mg/dL

Bitina 5 205 nmol/L o < 50 ng/mL
Faclores reumatoides £ 1200 Ul/mL

G <£5.0gidl

lnA <1.6gdl

fgM <1.0gdl

Criterio: Para concentraciones < 0.05 pg/L se obtuve una desviacidn de
< 0.005 pg/L. Para concentraciones > 0.05 g/l se obtuvo una desviacion
de < 10 %.

En pacientes en fratamiento con altas dosis de biotina (> 5 mg/dia), no
recager |a muestra antes de franscurridas como minime 8 horas tras la
dltima administracidn.

No se ha registrado el efecto prozona {high dose hook} con
concentraciones de 5100 de hasta 10 pg/mL.

Compuastos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 16 fdrmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias con el presente ensayo.

Adicionaimente se analizaron fos siguientes farmacos anticancerigenos sin
encantrar interferencias con €l presente ensayo,

Farmacos anticancerigenos
Férmaco Concentracién analizada
Cisplating 50 mgit
Doxorrubicina 200 mg/l
Dacarbacina 5000 mg/L
Interferon alfa 15 Mio UL

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

Para ¢l diagndstice, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, el andlisis clinice asi como
los resultados de otros exdmenes.

Limites e intervalos
Intervale de mediclén
0.015-30 pg/L (definido por el Limite de Deteccion y el maxime de la curva

méster). Los valores inferiores al Limite de Deteccion se indican come
?supéiaores al infervale de medicion se indican

<0.015 ggfL Los valore
como > 30 pgrL.
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Limites inferiores de medicicn

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacidn
Limite de Blanco = 0.005 pg/'L

Limite de Deteccidn = 0.015 pg/L

Limite de Cuantificacién = 0.02 pg/L

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccidn y el Limite de Cuantificacion
fueron determinades cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Institulo de Estandares Clinicas y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute),

El Lirnite de Blanco es el valor del percentil 35 ohtenido a panir de

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

El Limite de Deteccidn se determina basdndose en €l Limite de Blanco y en
la desviacidn estdndar de muestras de baja concentracion, El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracion de analito detectable
{valor superior &l Limite de Blarco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracidn de analite cuya
medicion puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precisién de < 20 %.

Se efectud un estudio intemo en base al protocolo EP17-A2 del GLSI, E
Limite de Blanco y el Limite de Deteccidn se determinaron resultando:

Limite de Blanca = 0.002 uglL

Limite de Deteccign = 0.004 pg/L

El Limite de Cuantificacién se determind con § muestras de suera humano
durante 5 dias en 5 réplicas por dia en 1 analizador. El Limite de

Cuantificacion fue de 0.009 pg/L con un coeficiente de variacién intermedio
para la precisitn de < 20 %.

Dllucién

Las muesiras con concentraciones de S100 superiares al intervalo de
medicién pueden diluirse con el calibrador Elecsys S100 Cal o con suero
humana negativo para 5100. No se recomienda el empleo de Diluent
Universal. La dilucién recomendada es a 1:5 (ditucion manuaf}, La
concentracion de la muestra diluida debe superar los 1.0 pg/L.

Multipficar los resultados obtenidos tras dilucién manual por el factor de
dilucidn.
Valores tedricos

= Adultos aparentemente sanos y paciemtes con melanoma maligno
Las mediciones efectuadas con el test Elecsys $100 en muestras de
personas aparentemente sanas y en pacientes con melanoma maligno en
diferentes estadios del tumor bajo la investigacidn de seqguimiento
proporcionaron los siguientes valores:

Gnpo Subgrpa Wo. de muss- | Masiiana Pearcant Ne. g muestras su-
il poll 95 periores al punio de
{pechentes) corte
{>0.105 pgiLIb)
Adultes. apareniemenia sanos 206 0.046 G105 10 de 206
{206) 4.9%]|
Paciantas con SEEc) &1 0.044 0.108 45 de 621
melanoma ma- (408) 5.5 %)
ligne (todos b3 [ peigstasis en 2 0047 0,120 4de 32
esladion e I [ oaniec it 24 (125 %)
vestigaciin de 08 regianaks.
seguimiento) -
Matéstasis en 21 0.09 0.511 10 de 21
ganglios linlat- (15 (47.6 %)
o5 dislaniesicu-
tingas
Metasiasis dis- 70 0077 0.759 30 de 0
tamestviscerales (48} (42.9 %}

b} Nimera de muastras superores al percantil 95 de adultes aparentemente sanos
¢) §in svidencias da anfermedad, sin tumar

= Adultos con una lesidn cerebral potencial

Se evaluaron los resultados obtenidos con el test Elecsys 5100 dentro de
las 3 primeras horas de sucedido el accidente, en pacientes que sufrieron
un traumatismo cranecencefdlico leve clasificada con una puntuacién de
13 2 15 segln la escala de coma de Glasgew y gue presentaron como
minima un sintoma. Se efectud una tomografia computarizada craneal {TC)
dentro da |as primeras & horas tras el iraumatismg, Utilizando como punto
de corte el percentil 95 de los resultados obtenidos en perscnas
aparentemente sanas (0.105 pg/L), fueron oblenidos los siguientes valores
comparanda los resultados del test Elecsys S100 v la TC:

VPN (valor predictivo negativo) 99.7 %; VPP (valor predictivo positiva)

11 %; sensibilidad 98.8 % y especificidad 32.9 % (intervalo de confianza
del 95 %: VPN 93.1-100 %; VPP 8.8-13.3 %; sensibilidad 96.5-100 %:;
especificidad 30-35.9 %),

TC positiva | TC negativa Total
Elecsys S100 positivo 83 670 753
Elecsys 5100 negativo 19 329 330
Total 84 999 1083

d) 0.098 pgL

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

Datos especificos de funcionamiento dei test

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

Precisién

La precisidn ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, muestras y
controles segun un protocolo {(EP05-A3) del CLSI {Clinical and Laboratory
Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicade, cada uno durante

21 dias (n = 84). Se obtuvieran los siguientes resultados:

Analizador cobas e 801

Repetibilidad Precisién
intermedia
Muesira Media DE cv DE cv
HglL HglL % pglL %
Suera humano 1 0027 0.001 3.2 0.001 42
Suero humang 2 0.029 0.001 3.3 0,001 47
Suero humano 3 0.091 0.002 2.8 0.003 38
Suero humano 4 13.0 0.292 2.2 0.433 33
Suero humang 5 264 0.565 241 0.825 3
PC#! Universal 1 0.178 0.002 1.3 0.003 1.7
PC Universal 2 2.30 0.026 11 0.042 1.8
€] PC = PreciControl
Comparacién de métodos

Una comparacién entre el test Elecsys S100, 07027800190
analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys S100, [ReF] 03175243190
analizador cobas e 601, x) generd las siguientes correlacionas (en pg/L):

Numero de muestras medidas; 383

Passing/Bablok Regresién lineal

y = 0.958x + 0.0008 y = 0.952x + 0.0811

T=0.971 r=0.998

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.0184 y 29.6 uglL.
Especlficidad analitica

Fue registrada reactividad cruzada con los dimercs de 5100 A1 < 1%,
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Para mds informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacidn, la informacién de producto
y las metédicas correspondientes (disponibles en su pafs).

Enia presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimera decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Simbolos

Roche Diagnostics emplea los siguientes simbolos y signos adicionalmente
a los indicados en la noma IS0 152231,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-924/17-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e L. (Divisidén Diagnéstica) se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nu'e\V/.os'productos
para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: Elecsys S100 (Catalogo N° 07027800190)
INDICACION DE USO: INMUNOANALISIS (ECLIA) DESTINADO A LA
DETERMINACION CUANTITATIVA IN VITRO DE $100 (S100 A1B y S100 BB) EN
: »SUERO HUMANO EN EL INMUNQANALIZADOR cobas e 801.

FORMA DE PRESENTACION: ENVASES POR 100 DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: 1 (UNO) integral de reactivos (R1: 9.9 ml, R2: 9.9 ml y.M: 5.8 ml).
PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 2 y 8°C.
NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH.

Sandhofer Strasse 116; D-68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

: Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 868, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas ' Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1908, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa 8,

Prov, de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe
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