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BUENOS AIlRES' 9 U_-NAR

VISTO, el expediente n© 1-47-3110-4151/16-1 del Registro de la
| I
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

L i
. CONSIDERANDO: '

L

| Que por las presentes actuaciones la firma PR!ODUCTOS ROCHE

S.A.Q.e.I solicita autorizacién para la modificacién del registro del proc‘fucto para
| i

:diagnéstico de uso “in Vitro” denominado COBAS® DPX; autorizados por

‘ '

Certificado n©® 8421. l

Que a fs. 74 consta el informe técnico producido por el Servicio de
|Pr'oductos para Diagnostico que establece que los productos rednen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

i

. Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

| - .

16463, Resolucidn Ministerial N® 145/98 y Disposicion A.N.M.A.T. NO° 2674/99.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

i
. : |
1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

i Por ello:
il

|
i ii EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

! i\ DISPONE:
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~

Mmisfesmud DISPQS!Q!QN N° 30 6 2

Secretaria de Politicas, Regulacion
i e Institutos
| ANMAT

!

IAFRTICULO '10.- Autorizase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.l, la-

Enilcorporacién de un nuevo produéto al sistema COBAS® 'DPX el cual sera
ldé-inominado COBAS® BUFFER NEGATIVE CONTROL KIT/ Buffer de control
:nélgativo para usar con el Cobas® 6800/SSOd Systems. )
IAFi{ETICLJLO 20.- Practiquese la atestacion correspondiente ‘en: el Certificado n©
|84:i21 cuando el mismo se presente acompahado dg la fot_ocopi? autenticada de la
prh,sente Disposicion. ,
|
AFiITICULO 30.- Acéptense los rétules y manual de ihstruccion;s obrantes a fojas
!47|; a 57, desglosandose las fojas 47 a 49 debiendo constar en |Ios mismos que la ‘
IferlTi a de vencimiento es la declarada por el elaborador impresc{) en los rétulos de
tafliiia partida;
ARH'ICULO 40 - Registrese; girese a la Direccion de ‘Gestién de Informacion
: Téqt!ni'ca a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Ehtradas notifiquese al
| ilntgiresado y hagasele éntrega de la copia autenticada de la pre:ﬁente Disposicion.
fliurkriwp[ido, archivese.-

¥

Expilediente no: 1-47-3110-4151/16-1
D'ISH’OSICI(')N No: 3 0 6 2
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Subadminlstrador Nacional
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il | PROYECTO DE ROTULO

o : !
Nombre del producto: Cobas Buffer Negative Control Kit

Contenido del envase: Envases conteniendo 4 Mini Racks, contenido total 16 envases de
1 mL cada uno.

Fabrlcante Roche Molecular Systems Inc. 1080 US nghway 202 South Branchburg NJ
08876, USA.
|

" .

Rthﬁ Diagnostics GmbH. Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim, Alenrania.
Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Diagnéstica). |
Av. Belgrano 2126 o 1
Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires [ ]
Replblica Argentina . : |

Lote/Serie:

|
Venc.:

|
. .. .
Condlmc')n(ﬁs de conservacion: Conservar entre 2-8°C.

A ' . .
Ver instrucciones de uso — Uso profesional exclusivo. . |

i l\
Director Técnico: Dr. Alde Chiarelli - Farmacéutico

Autorizado por la AN.M.A.T. Certificado N° 8421
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cobas® Buffer Negative Control Kit
Buffer negative control kit for use on the
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO - 6

cobas® BUF (-) C 0?9022381'90\

W /ﬂ/y c . 0717427600101
2°c” | | N

[' B
VD (o7
Manufactured in the United States : ) :
\Rq?he Diagnostics GmbH, 68305 Mannheim, Germany g 1 . /

. 1I6mmx 127 mm
' unvarnished
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