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Buenos Atres, 09 0CT 2015

VISTO el expediente N°  1-47-3110-1533/15-9 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

|
l
CONSIDERANDO: i
]

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e L.

(Divisidén Diagndstica) solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis

\
clinicos de! Producto para diagnéstico de uso “in vitro” denominado 1) COBAS®

|
PCR FEMALE SWAB SAMPLE KIT/ DISENADO PARA RECOGER Y TRAN:SPORTAR

|
MUESTRAS ENDOCERVICALES Y VAGINALES, ESTE KIT SOLO SE DE;BE USAR
CON LA PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG; 2) COBAS® PCR URINE SAMPLE KIT/
DISENADO PARA RECOGER Y TRANSPORTAR MUESTRAS DE ORINA, FSTE KIT

|
SOLO SE DEBE USAR CON LA PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG. |

| :
Que a fojas 119 consta el informe técnico producido por el Se%rvicio de

Productos para Diagndstico que establece que los productos relinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©

16.463, Resolucion Ministerial NO 145/98 y Disposicion ANMAT NO 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el
|

Decreto N© 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/1i5.

|
Por ello; !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION/;\L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE: i

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos deI; producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado 1) COBAS® PCR FEMA?LE SWAB
SAMPLE KIT/ DISENADO PARA RECOGER Y TRANSPORTAR M!UESTRAS
ENDOCERVICALES Y VAGINALES, ESTE KIT SOLO SE DEBE USAR! CON LA
PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG; 2) COBAS® PCR URINE SAMPLE KIT/ DEISENADO
PARA RECOGER Y TRANSPORTAR MUESTRAS DE ORINA, ESTE KIT SOLO SE
DEBE USAR CON LA PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG, el que sera elabcinrado por
ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, INC. 1080 US Highway 202 South Branc:hburg, NJ]
08876. (USA) e importado terminado por la firma PRODUCTOS ROCHE! S.AQ. e
I. (Division Diagndstica), en envases que conteniendo: 1) (N° de icata’logo:
5170516) ENVASES PARA 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDQO: 106[ envases
de torundas femeninas (x 2 unidades) y Medio Cobas® para PCR (100 xI 4,3 ml);
2) (N° de catdlogo: 5170486) ENVASES PARA 100 DETERMINACIONES,
CONTENIENDO: 100 pipetas desechables y Medio Cobas® para PCR (1500 x 4,3
ml), con una vida util del) y 2) VEINTICUATRO (24) meses, desde Ia%fecha de

|
% “ 2
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elaboracién conservado entre 15 y 25 °C y que la composicion se detalla a fojas
|
29 y 31, |
ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
|
fojas 38 a 114. Desglosdndose fojas 68 a 92 debiendo constar en los mismos que
|
la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en 1ds rétulos
|
de cada partida. '
. |
ARTICULO 39,- Extiendase el Certificado correspondiente. ’,‘
|
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
|
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacién
|
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifijuese al

determinen.

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disﬁosicic’m,
|

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccionles y el
|
|
certificado correspondiente. Cumplido, archivese.- '

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-1533/15-9

DISPOSICION NO:

Ammistrado
A AL N.M.A T
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PROYECTO DE ROTULO:

cobas PCR Female Swab Sample Kit
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(catalogo N° 5170516)
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Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnostica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

“Autorizado por la AN.M.AT.”
Certificado N°:

|
Dr. AT DO A, CFIARE
FROTACTOS ROCIR S,AQ N L
DIViAGN DIACHOSTICA
DIRECTOR TECNICO
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cobas® PCR
Female Swab Sample Kit

REF

P/N: 05170516190

5)

|
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Cont.
cobas® PCR Female Sample Packet
cobas® PCR Media

C =)

x 100
1x43mbL

x 1 (2% swabs/ tupfer/ écouvillons/ tamponi/ torundas/ zaragatoas/
podepinde/ provpinnar/ pateczki z wacikami/ tampdny)

For USA®

cobas® PCR Female Swab Sampte Packet

cobhas® PCR Media
< 40% (w/w) Guanidine hydrochloride
Tris-HClI buffer

Female swab packette

* Composition information required by US only.

—)

x 100
1x43ml

X 1 (2§ swabs)

*n Hormful/ Gesuncheitsschidiich/ Nock/
Notivo/ Sundhedsskadelig/Matsoskadiig!

Substencia sziodliwar Zdraviu kodiive

25-50% (whw, Gew.-%, m/m, p/p, viv. V)
Guaridine HCL Guanidin-HCI Guanidine-HCY Guanidina HCI
Guanidina-HCI/ Chiorowodorek guantdyny/ Guanidin-HCI

R: 22-36/38

$: 13-28-36-46

NEIFNRTINNTI_NA
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This kit is suitable for use with the polymerase chain reaction ("PCR"} process. Certain nucleic
acid amplification processes, including, but not fimited to Reverse Transcription PCR or real-time
PCR using 5' nuclease detection or intercalating dyes, are covered by patents owned by Roche.
Licenses to use Roche paiented processes or to manufacture or sell kits covered by Roche patents
-are not conveyed, expressly or by implication, by the purchase of this preduct.
For information on purchasing such licenses, please contact Roche Molecular Systems, Inc.
at 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588,

Dieses Kit ist zur Verwendung fir die Polymerase-Kettenreaktion (PCR} geeignet. Finige
Nukleinsiure-Amplifikationsverfahren, einschlieRlich, jedoch nicht beschrinkt auf die
Reverse-Transkriptase-PCR eder die Echtzeit-PCR mittels 5'-Nuklease-Verfahren oder

interkalierender Farbstoffe, sind durch Patente von Roche geschiitzt. Der Kauf dieses Produkts
berechtigt nicht, weder ausdrickfich noch implizit, zur Durchfiihrung der von Roche patentierten

Verfahren oder zur Hersteliung bzw. zum Verkauf von Kits, die durch Patente von Rache
geschiitzt sind. Informationen zum Erwerb entsprechender Lizenzen erhalten Sie bei

Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

Ce Kit est destiné & étre utilisé pour un processus de réaction de polymérisation en chaine
{« PCR »). Certains processus d'amplification par acide nucléigue, y compris, mais de fagon non
limitative, la PCR par transcriptase inverse ou la PCR en temps réel & l'aide de la détection de
l'activité nucléase 5' ou de colorants intercalants, sont protégés par des brevets appartenant 4
Roche. L'achat de ce produit ne concéde pas, de fagon expresse ou implicite, les licences
parmettant d'utiliser les procédés brevetés de Roche ou de fabriquer ou vendre des kits protégés
par les brevets de Roche. Pour davantage d'informations sur I'achat de licences, veuiliez contacter
Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA

Hl presente kit & idoneo all'uso con il processo PCR (polymerase chain reaction, reazione a catena
delle palimerasi). Alcuni processi che implicano l'amplificazione dell'acido nucleico sono protetti da
brevetti di proprieta di Roche, ad esempio la PCR di trascrizione inversa o la PCR real-time basata
sulla rivelazione della 5' nucleasi ¢ sull'uso di colorazioni intercalanti. Le licenze per utilizzare i
processi brevettali da Roche o per produrre o vendere i kit protetti dai brevetti Roche non
vengono concesse, né espressamente né implicitamente, per effetto dell'acquisto
del presente prodotto. Per informazioni sull'acquisto di tali licenze, & possibile rivolgersi a:
Roche Molecular Systems, Inc.,, 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

Este kit es adecuado para su uso con el proceso de la reaccidn en cadena de ia polimerasa

("PCR™). Algunos procesos de amplificacién del acido nucleico, entre fos que se encuentran,

entre otros, la PCR de transcripcidn inversa o fa PCR en tiempo real mediante la deteccion

de la nucleasa 5' o los marcadores intercalados, son tecnologias bajo patentes propiedad de

Roche. La compra de este producto no otorga, ni explicita ni implicitamente, ninguna licencia
para utilizar procesos bajo patente de Roche ni para fabricar o vender kits cubiertos por patentes
de Roche. Si desea obtener informacién sobre la compra de dichas licencias, pangase en contacto

con Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.
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Este kit & adequado para utilizagho com o processo de reacgdo de polimerizacio em cadeia

(‘PCR"). Determinados processos de amplificacio de 4cidos nucleicos, incluindo, mas ndo se
limitando aos de Transcrigho Reversa - PCR ou de PCR em tempo real utilizando detecgio

5" nuclease ou corantes intercalares, estdo cobertos por patentes propriedade da Roche, Licengas

para utilizar processos patenteados pela Roche ou para fabricar ou vender kits cobertos por
patentes propriedade da Roche nfo sde concedidas, expressa au implicitamente, pela aquisicio
deste produto. Para informagdes sobre a aquisigio de tais licengas, contacte a
Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

- -Dette kit er beregnet iil brug med PCR (polymerase chain reaction)-processen, Visse processer
til amplifikation af nukleinsyrer amfattende, men ikke begraenset til, revers transskriptions-PCR
eller real-time PCR, som bruger 5'-nuclease-detektion eller interkalerende farvestoffer, er
underlagt patenter, der tilharer Roche. Kabet af dette produkt medfarer ingen overdragelse,
hverken udirykkeligt eller stittiende, af licens til at bruge Roche-patenterede processer eller
til at fremstille eller szelge kits, der er underlagt patenter, som tilharer Roche. Yderligere
oplysninger om kab af sidanne licenser kan f&s ved at kontakte Roche Molecular Systems, Inc.,
4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

Detta kit ar lampligt fér anvandning med PCR-processen (polymerase chain reaction). Vissa
nukleinsyraamplifieringsprocesser, inklusive, men inte begrénsat till reverse transcription PCR
eller realtids-PCR med 5' nukleasdetektion eller interkaleringsférgamnen, tacks av patent
som 4gs av Roche, Kopet av denna produkt ger varken uttryckligen eller underférstant licenser
far att anvinda Roches patenterade processer eller for att tillverka eller sélja kit som tacks
av Roches patent For mer information om kép av sadana licenser, kontakta
Roche Motecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 24588, USA.

Niniejszy zestaw jest odpowiedni da uZytkowania w procesie taricuchowe] reakgji polimerazy
(Polymerase Chain Reaction, PCR). Niektdre procesy amplifikacji kwasow nukleinowych,
m.in. reakcja odwrotnej transkrypcji i PCR oraz PCR w czasie rzeczywistym, wykorzystujace
wykrywanie 5' nukleazy lub barwnikéw interkatujacych, zostaly opatentawane przez firme Roche.
Nabycie tego produktu nie daje nabywcy, wyraznie ani przez dorozumienie, licencji
na przgprawadzanie proceséw ani na produkcje badZ sprzedaz zestawéw opatentowanych przez
firme Roche. Aby uzyskaé informacje na temat nabycia takich licencji, nalezy skontaktowaé sig z
firmg Roche Malecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive,

Pleasanton, California 94588, USA.

Této siprava je vhodnd na pouZitie s procesom polymerézovej ret'azovej reakcie ([ PCR™. Uréité
amplifikagné procesy nukleowich kyselin, vEitane, okrem iného reverznej transkripcie PCR alebo
PCR v redlnom £ase pomocou detekeie 5' nukledzy alebo viozenia farbiv sii chranené patentmi,
ktoré s majetkom spolo€nosti Roche. Licencie na pouitie procesov, kiosé patentovala
spoloCnost’ Roche, alebo na vyrobu & predaj siprav chrdnenych patentmi spoloénosti Roche sa
neprevadzajd vyslovne ani odvodene predajom tohto viroblku. Infarmécie o predaji takych licencif
dostanete od spoloénosti Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton,
California 94588, USA.
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PROYECTO DE ROTULO:

cobas PCR Urine Sample Kit
{catalogo N° 5170486)
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Establecimiento importador:
Productos Roche S.A.Q. e [. (Division Diagndstica).
Av. Belgrano 2126
Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Aldo Chiarelli - Farmacéutico

: ALDO LY

“Autorizado por la AN.M.A.T.” ?%DUCEGS‘%‘_ HESAN oL
. DIVISION DIAGNOSTIC,
Certificado N°: 'DIRECTOR LCNICO
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cobas®PCR
Urine Sample Kit

REF

P/N: 05170486190
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cobas® PCR Urine Sample Packet

cobas® PCR Urine Sample Packet

cobas® PCR Media
< 40% (w/w) Guanidine hydrochloride
Tris-HCI buffer

Disposable pipette
(C———

* Composition information required by US anly.

x 100
cobas® PCR Media 1x43mL
G — -

.
For USA"

x 100
1x43mL

xn Harmful/ Gesundhetisschidlich/ Nocil/

' Nocive/ Sundhedsskadelig/Halsoskadlig/
L Substancia szkodliwa/ Zdreviu Skodibd

25-50% (wiw, Gew.-9, m/m, p/p, viv, VIV)
Guzridine HCl Guanidin-HCW Guardgine-HCY Guanidina HCH
Guanidina-HCY Chiorowodorek guanidyny/ Guanidin-HCl

F: 22-36/38

5:13-26-3646

05170656001-04

Pr.ALDOA.

PRODIICTOS ROCHE 3.AQ oL

DIVISiON DIAGNOSTICA
DIRECTOR TECNICO




This kit is suitable for use with the polymerase chain reaction ("PCR™) process. Certain nucleic
acid amplification processes, including, but nat limited to Reverse Transeription PCR or real-time
PCR using &' nuclease detection or intercalating dyes, are covered by patents owned by Roche.
Licenses to use Roche patented processes or to manufacture or sell kits covered by Roche
patents are not conveyed, expressly or by implication, by the purchase of this product
For information on purchasing such licenses, please contact Roche Molecular Systems, Inc,
at 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588.
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Dieses Kit ist zur Verwendung far die Polymerase-Kettenreaktion (PCR) geeignet. Einige
Nukleinséure-Amplifikationsverfahren, einschlieRlich, jedoch nicht heschrankt auf die
Reverse-Transkriptase-PCR oder die Echtzeit-PCR mittels 5'-Nuklease-Verfahren oder

interkalierender Farbstoffe, sind durch Patente von Roche geschitzt. Der Kauf dieses Produkts
berechtigt nicht, weder ausdriicklich noch implizit, zur Durchfihrung der von Roche patentierten

Verfahren oder zur Herstellung bzw. zum Verkauf von Kits, die durch Patente von Roche
geschiitzt sind. Informationen zum Erwerb entsprechender Lizenzen erhalten Sie bei

Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA
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Ce kit est destiné 4 &tre utilisé pour un processus de réaction de polymérisation en chaine
(« PCR »). Certains processus d'amplification par acide nucléique, y compris, mais de fagon non
limitative, la PCR par transcriptase inverse ou la PCR en temps réel & I'aide de la détection de
Pactivité nucléase 5 ou de colorants intercalants, sont protégés par des brevets appartenant &
Roche. L'achat de e produit ne concéde pas, de fagon expresse ou implicite, les licences
permettant d'utiliser les procédés brevetés de Roche ou de fabriquer ou vendre des kits protégés
par les brevets de Roche. Pour davantage d'informations sur 'achat de licences, veuillez contacter
Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasantan, California 94588, USA,
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Il presente kit & idoneo all'uso con il processo PCR (polymerase chain reaction, reazione a catena
delle polimerasi). Aleuni processi che implicano 'amplificazione del'acido nucleico sono pratetti da
brevetti di proprieta di Roche, ad esempio la PCR di trascrizione inversa o la PCR real-time basata
sulla rivelazione deliz 5' nucleasi o sull'use di colorazioni intercalanti. Le licenze per utilizzare i
processi brevettali da Roche o per produrre o vendere i kit protetti dai brevettt Roche non
VENGONo concesse, Ng espressamente né implicitamente, per effetto dell'acquisto
del presente prodotto. Per informazioni sull'acquisto di tali licenze, & possibile rivolgersi a:
Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, Califomia 94588, USA.
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Este kit es adecuado para su uso con el proceso de la reaccidn en cadena de la polimerasa

("PCR"). Algunos procesos de amplificacion del 4cido nucleico, entre los que se encuentran,

entre otros, la PCR de transcripcidn inversa o la PCR en tiempo real mediante la deteccitn

de la nucleasa 5' o los marcadores intercalados, son tecnologias bajo patentes propiedad de

Roche. La compra de este producto no otorga, ni explicita ni implicitamente, ninguna licencia
para utitizar procesos bajo patente de Roche ni para fabricar o vender kits cubiertos por patentes
de Roche. Si desea obtener informacidn sobre la compra de dichas licencias, péngase en contacto

con Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.
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Este it ¢ adequado para utilizagde com o processo de reacgdo de polimerizagic em cadeia
("PCRY). Determinados processos de amplificagéo de 4cidos nucleicos, incluindo, mas néo se
limitando aos de Transcri¢do Reversa - PCR ou de PCR em tempo reat utilizando detecgio
5' nuclease ou corantes intercalares, estdo cobertos por patentes propriedade da Roche.
Licengas para utitizar processos patenteados pela Roche ou para fabricar ou vender kits
cobertos por patentes propriedade da Roche ndo séo concedidas, expressa ou implicitamente,
pela aquisicio deste produto. Para informagdes sobre a aquisiio de tais licengas, contacte a
Roche Motecular Systems, inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

Dette kit er beregnet til brug med PCR (polymerase chain reaction)-processen. Visse processer
til amplifikation af nukleinsyrer emfattende, men ikke begreenset til, revers transskriptions-PCR
eller real-time PCR, som bruger 5'-nuclease-detektion eller interkalerende farvestoffer, er
underlagt patenter, der tilhgrer Roche. Kabet af dette produkt medfarer ingen overdragelse,
hverken udtrykkeligt eller stiltiende, af licens til at bruge Roche-patenterede processer efler
til at fremstilte eller sselge Kits, der er underfagt patenter, som tilharer Roche. Yderligere
oplysninger om keb af sddanne licenser kan 4s ved at kontakte Roche Molecular Systems,
Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.

Detta kit dr [dmpligt for anvéindning med PCR-processen (polymerase chain reaction). Vissa
nukleinsyraamplifieringsprocesser, inklusive, men inte begréinsat till reverse transcription PCR
eller realtids-PCR med 5' nukleasdetektion eller interkaleringsfdrgimnen, ticks av patent
som &gs av Roche. Kdpet av denna produkt ger varken uttryckligen eller underforstitt licenser
for att anviinda Roches patenteracte processer eller far att tillverka eller séfja kit som tacks
av Roches patent. F6r mer information om kdp av sadana licenser, kontakla
Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacienda Drive, Pleasanton, Cafifornia 94588, USA.

Niniejszy zestaw jest odpowiedni do uzytkowania w procesie tancuchowsj reakcji polimerazy
(Polymerase Chain Reaction, PCR), Niektére procesy amplifikacji kwasow nukleinowych,
m.in. reakcja odwrotnej transkrypceiji | PCR oraz PCR w czasie rzeczywistym, wykorzystujace
wykrywanie 5' nukleazy Iub barwnikéw interkalujgcych, zostaly opatentowane przez firme
Roche, Nabycie tego produktu nie daje nabywcy, wyraZnie ani przez dorozumienie, licengji
na przeprowadzanie procesdw ani na produkcje bad? sprzedaz zestawdw opatentowanych
przez firmg Roche. Aby uzyskaé informacie na temat nabycia takich licencji, nalezy
skontaktowac: sig z firma Roche Molecular Systems, Inc., 4300 Hacfenda Drive, Pleasanton,
California 94588, USA,

Tato stiprava je vhodnd na pouZitie s procesom polymerazove] ret'azovej reakcie (,PCR™.
Urtité amplifikainé procesy nukleovych kyselin, viitane, okrem iného reverznej transkripcie
PCR alebo PCR v redlnom ¢ase pomocou detekeie 5' nukleazy aleho vloZenia farbiv sO
chranené patentmi, ktoré st majetkom spoloénosti Roche. Licencie na pouZitie procesov,
ktoré patentovala spolotnost' Roche, alebo na vyrebu &i predaj sGprav chrénenych patentmi
spoloénost! Roche sa neprevadzajt vyslovne ani edvodens pradajom tohto vyrobku,
Informdcie o predaji takyceh licencii dostanete od spolognosti Roche Melecular Systems, ine.,
4300 Hacienda Drive, Pleasanton, California 94588, USA.
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cobas® PCR Female Swab Sample Kit

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO.
cobas® PCR Female Swab Sample Kit 100 Packets

USO PREVISTO

El kit de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR estd disefado para recoger y transportar muestras endgc
vaginales en torunda. El medio cobas® para PCR es un reactivo para el transporte y a!macenammnto de las muestras gl}\ec
que estabiliza los 4cidos nucleicos. Este kit de recogida s6lo se debe usar con la prueba cobas® 4800 CT/NG.

CONTENIDO

L

Cada kit de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR contiene 100 envases de muestras femeninas en torunda ||::nbas

para PCR.

Cada envase de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR contiene un vial de medio cobas® para PCR y un envase de

torundas con dos torundas femeninas de recogida.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO DEL KIT Y LOS ENVASES
Almacenar a una temperatura de entre 15 °C y 30 °C.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El medio cobas® para PCR contiene hidrocleruro de guanidina. Evite el contacto directo entre hidrocloruro de guanidina
¥ el hipoclorito de sodio (lejia) v otros reactivos altamente reactivos como 4cidos y bases. Tales mezclas pueden

producir gases nocivos.

» Si se derrama medio cobas® para PCR, limpie PRIMERO con delergente apto para laboratorio y agua, y luego con hipoclorito de

sodio al 0,5%,

» Evite el contacto del medio cobas® para PCR con [a piel, los ojos o las mucosas. En caso de contacto, lave inmediatamente
afectada con abundante agua.

la zona

Utilice guantes protectores desechables, bata y proteccién ocular cuando manipule las muestras y los reactivos del kit. Lavese a

conciencia tas manos después de manipular las muestras y los reactivos del kit.
Si la muestra recogida contiene un exceso de sangre (tiene un color rojo 0 marrén), debe desecharse y no debe utilizarse
prueba.

Las muestras deben tratarse como material infeccioso, utilizando procedlmlentos de seguridad de Iaboratono como os desc
la publicacién Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories' y en el documento M28-A3 del CLsIZ,

La eliminacién de los reactivos no usados, los residuos y las muestras se debe realizar de acuerdo con todas las nor
aplicahles.

No utitice ningtin kit con postericridad a la fecha de caducidad.
Puede solicitar Hojas de Datos de Seguridad del Material (Material Safety Data Sheets, MSDS) en las oficinas locales de Roct

MATERIALES SUMINISTRADOS

cobas® PCR Female Swab Sample Kit
Kit de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR x 100 envases
(P/N: 05170516190)

Envase de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR
Envase de torundas femeninas x T ud. (2 torundas para ¢)

Medio cobas® para PCR 1x42ml
< 40% (p/p) de hidroclorura de guanidina
Tampén Tris-HC!
An 25-50% (p/p) de HCI de guanidina

para la
ritos en

mativas

Nocivo
R: 22-36/38 Nocivo por ingestion. lrrita los ojos y la piel.

S:13-26-36-46  Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos. Ep caso de contacto con los ojos, ldvense mmedlata y
abundantemente con agua y actdase a un médico. Usese indumentaria protectora adecuada. En caso de

ingestidn, acudase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.

Ei apartado de informacién de revisicn del documente estd situado al final del documento.
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RECOGIDA DE LAS MUESTRAS ENDOCERVICALES EN TORUNDA
ADVERTENCIA: NO HUMEDEZCA LA TORUNDA EN LA SOLUCION PARA PCR cobas® ANTES DE LA RECOGIDA.

318

(o

1. LIMPIAR: con una de las 2. RECOGER: para recoger la 3. ALINEAR: extraiga e! 4, ROMPER: Ceon 5. COLOCAREL
torundas (suministradas), muestra, introduzea la otra tapén del tubo de medio cuidado, haga TAPON Teierve
retire el exceso de moco de la torunda suministrada en ¢! cobas® para PCR e palanca con la bien el tubo de
abertura cervical y la mucosa canal endocenvical. Gire introduzca la muesira de torunda contra ¢! medio cobas®
circundante. Deseche la siravemente la torunda 5 |2 torunda en et tubo borde del who para PCR La
torunda después de usarla, veces alrededor del canal hasta que la ffnea oscura para romper ¢l Miestra se
NOTA: es necesario limpiar el endocervical en una direccion. visible del eje de la mango por la lnea encontrard lista
exceso de moco de |a ebertura No la gire més de ¢inco veces. torunda quede alincada oscure; deseche la para el transporte.
cerviczl para obtener una Retire con cuidado la torunda con el borde del tubo. La parte superior de
muestra adecuada para ¢l para evitar el contacte con la punta de ta torunda debe la torunda.
procesamiento, A tal efecto se mucosa vaginal. quedar justo por encima
puede utilizar una torunda de de la superficie del
limpieza con punta larga coma, meglio, cerea def logotipo
por ejemplo, el modelo Puritan hexagonal de Roche.
25-808 1PR (no suministrada).

MUESTRA VAGINAL EN TORUNDA - RECOGIDA POR PERSONAL MEDICO

NOTA: las instrucciones siguientes son para el personal médico, de enfermeria o sanitario encargado de realizar Ia
recogida de una muestra vaginal en torunda.

ADVERTENCIA: NO HUMEDEZCA LA TORUNDA EN LA SOLUCION PARA PCR cobas® ANTES DE LA RECOGIDA.

2 ~] 3
|
1. RECOGER: para recager la 2. ALINEAR: extraiga el 3 ROMPER: con 4. CERRAR: cierre

muestra, inserie la torunda tapdn de! tubo de medio cuidado, haga bien el twbo de
uncs 5 cm por la abertura cobas™ para PCR e palanca con Iz medio cohas™ para
vaginal. Gire suavemente la introduzea la muestra torunda contra el PCR. La muestra ya
torunda durante 30 segundos de Ia torunda en el tubo borde del tbo para esté lista para of
para [rotarfa contra las hesta que la linea escura romper el mange transporte.
paredes de la vagina, Retire visible det cje de la por |a linea oscura;
la lorunda con culdado. No torunde quede alineada deseche 1a parte
permita que la torunda toque con el borde del tubo. La superior de la
ninguna superficie antes de purita de |a torunda debe torunda.
introducirla en ¢ tubo de quedar justo por encima
recogida. de la superficie del medio,

cerca del logotipo

hexagonal de Roche.

MUESTRA VAGINAL EN TORUNDA —~ RECOGIDA POR EL PROPIO PACIENTE CON AYUDA DEL PERSONAL MEDICO

NOTA: asegirese de que el paciente haya lefdo y comprendido las instrucciones siguientes para recoger una muestra
personalmente.

Preparacidn para la recogida de muestras:
+ Quitese la ropa para dejar al descubierto ta zona vaginal.
*  Adopte una postura cémoda.
« Extraiga el tubo de recogida y una torunda del kit de recogida.
+« [Deseche la segunda torunda.

05170648001-07ES
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Coémo recoger personalmente una muestra vaginal en torunda:
Precauciones de manipulacién

El medio def tubo de recogida puede provocar irritaciones si entra en contacto con la piel v otras zonas del cuem
Manipule el tubo de recogida con cuidado., {/@F YA
& \

« NO humedezca Ja torunda de recogida de muestras con &l medio de recogida ni con ningun otro liquide antes de obféRgr |
muestra vaginal.
id dt’.’._l.,.;-...---"

+ Intente por todos los medios evitar que se produzcan salpicaduras en el contenido del tubo. Si se derrama el conte al
tubo saobre la piel, lave la zona afectada con agua y jabdn. Si le salpica el contenido del tubo en fos ojos, aclérelos cqn(g’g ) S
inmediatamente. Informe siempre a su médico. NOTA: si se derrama el contenido del tubo por error, no in}elﬁ\égiff}v
limpiado. Informe de ello inmediatamente a su médico para que le indique [a accién mas adecuada.

1. COLOCARSE EN POSICION: sujete la torunda con una mano y, con la otra, separe los
pliegues de piel de la abertura vaginal (labios).

2. RECOGER: introduzca la torunda unos 5 cm por la abertura vaginal. Gire suavemente la
torunda durante 30 segundos para frotarla contra la pared de la vagina. Extraiga la torunda con
cuidado, No permita que la torunda toque ninguna superficie antes de introducirla en el tubo de
recogida.

3. ABRIR EL TUBO: mientras sujeta la torunda con la misma mano, extraiga el tapén del tubo ta!
como se muestra en el diagrama.

4. ALINEAR: introduzca la torunda en el tubo hasta que la linea oscura visible del eje de la
torunda quede a la altura del borde del tubo. La punta de la torunda debe quedar justo por
encima del liquido del tubo.

5. ROMPER: apoye !a torunda con cuidado en el borde del tubo para romper el mango por la
linea oscura; deseche la parte supericr de la torunda.

6. CERRAR: cierre bien el tubo de medio cobas® para PCR, Devuelva la muestra a su médico, tal
como se ha indicado.

3
i
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS

realizarse a una temperatura comprendida entre 2 °C y 30 °C.

La muestra endocervical en torunda recogida se mantienen estable hasta 12 meses a una temperatura de entre 2 °Cly
La muestra vaginal en torunda recogida se conserva estable hasta 90 dias a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C.

El transporte de tas muestras recogidas debe cumplir todas las normativas aplicables para el transparte de agentes etioldgic

BIBLIDGRAFIA

1. Richmend, J.Y. and McKinney, RW. eds. 1999. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratorigs. HHS Publication Number

(CDC) 93-8395.

8318

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections.

Approved Guideline-Third Edition. CLSI Document M29-A3 Wayne, PA:CLSI, 2005.

3. Intemational Air Transport Association, Dangerous Goods Regulations, 50%" Edition. 2009,
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Los siguientes simbolos se emplean actualmente en el rotulado de todos los productos diagnosticos por PCR de Roche,

Ag e/DOB| Edad ¢ fecha de nacimiento

EC|REP

LOT

REF

Representante autorizado en la
Comunidad Eurcpea

Cdadigo de lote

Nimero de catdlogo

Collect Date| Fecha de recogida

i

Cont.

Consulte las instrucciones de uso

Suficiente para

Contenido del kit

Mo reutilizar

Mujer

+O @

<
o

Hembre

Fabricante

Sin esterilizar

iD del pacienie

Nombre del paciente

Abrir agui

Producto sanitario para diagndstico /n vitro

D Distribuido por

S ite Sitia Urine Fill Line| Linea de llenado de orina

STERILE E Esterilizado con éxido de etilenc

Fecha de caducidad

DGI‘@@‘?? PEX

Limite de temperatura

El presente producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/75/CE
de productos sanitarios para el diagnostico /n vitro.

C€

Servicio téenico para clientes de EE. UL).: 1-800-526-1247

Dec Rev. 6.0
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Informacidn de revision del documento

Doc Rev 6.0
12/2012

El simbalo de advertencia se ha ampliade a 10 mm.

Se han actualizado la direccién del fabricante y la direccién del representante autorizado. Se ha incluido la
pagina de simbolos al final del boletin técnico.

Se ha corregido el nimero de teléfono del Servicio técnico de 1-800-428-2336 a 1-800-526-1247.

Péngase en contacto cen su representante local de Roche para cualquier consulta.

l

D

Distributed by

Kit de muestras femeninas en torunda cobas® para PCR fabricado por:

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toli-free: 1-800 526-1247)

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877 273-3433)

Distributore in ltalia:
Roche Diagnostics S.p.A
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, Italy

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer StraRe 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnaostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

COBAS es una marca registrada de Roche.

ROCHE RESPONSE CENTER es una marca de servicio de Roche.

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spain

Distribuidar em Portugal:

Reche Sistemas de Diagnésticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729
Jaguaré, Building 10
05321-010 Sao Paulo, SP Brazil

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

©2012 Roche Molecular Systems, Inc. Todos los derechos reservados.
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cobas® PCR Urine Sample Kit

PARA DIAGNOSTICO IN VITRO.
cobas® PCR Urine Sample Kit 100 Packets P/N; 0517

USO PREVISTO
El kit de muestras de orina cobas® para PCR esta disefiado para recoger y transportar muestras de orina. El medio cobals‘g’
PCR es un reactivo para el transporte y almacenamrento de las muestras de orina que estabiliza los &cidos nucieicos. Est
recogida sélo se debe usar con la prueba cobas® 4800 CT/NG.
CONTENIDO
Cada kit de muestras de orina cobas® para PCR contiene 100 envases de muestras de orina cobas® para PCR.
Cada envase de muestras de orina cobas® para PCR contiene un vial de medio cobas® para PCR y una pipeta de transferencia
desechable.
REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO DEL KIT Y LOS ENVASES
Almacenar a una temperatura de entre 15 y 30 °C.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El medio cobas® para PCR contiene hidrocloruro de guanidina. Evite el contacto directo entre hidrocloruro de guzlmldlna
y el hipoclorite de sodio (lejia) u otros reactivos altamente reactivos como &dcidos y bases. Tales mezclas pueden
producir gases nocivos,
« Si se derrama medio cobas® para PCR, limpie PRIMERO con detergente apto para laboratorio y agua, y fuego con hipaclorito de
sodio al 0,5%.
« Evite el contacto del medic cobas® para PCR can la piel, los ojos o las mucosas. En caso de contacto, lave inmediatamente!la zona
afectada con abundante agua.
Utilice guantes protectores desechables, bata y proteccién ocular cuando manipule las muestras y los reactivos del kit Lévese a

- conciencia las manos después de manipular las muestras y los reactivos del kit.

" Si la orina recogida contiene un exceso de sangre tiene un color rojo oscurg o marrdn), debe desecharse y no debe utilizarse para
la prueba.

* Las muestras deben tratarse como material infeccioso, utilizando proced|m|entos de seguridad de Iaboratorlo como los descritos en

" la publicacién Biosafaty in Microbiological and Biomedical Laboratories' y en el documenlo M29-A3 del CLSIA
La eliminacién de los reactives no usados, los residuos y las muestras se debe realizar de acuerdo con todas las normativas
aplicables.

- No utilice ningun kit con posterioridad a la fecha de caducidad.
Puede solicitar Hojas de Datos de Seguridad del Material (Material Safety Data Sheets, MSDS) en las oficinas locales de Roche.
MATERIALES SUMINISTRADOS
cobas®™ PCR Urine Sample Kit x 100 envases
Kit de muestras de orina cobas® para PCR
(P/N: 05170486190}

Envase de muestras de orina cobas® para PCR
Pipeta desechable x 1 ud,
Medio cobas® para PCR 1x43m
< 40% {p/p) de hidrocloruro de guanidina
Tampén Tris-HCI

Xn 25-506% (p/p) de HCI de guanidina

Nocivo
R: 22-36/38 Nociva por ingestion. krrita fos cjos y la piel.
S:13-26-36-46 Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos. En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y

abundantemente con agua y acldase a un médico. Usese indumentaria protectora adecuada. En ¢aso de
ingestian, acidase inmediatamente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.

El apartada de informacién de revisidn del decumento estd situado al final del documento.
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RECOGIDA DE LAS MUESTRAS

7

de volimenes mayores de orina puede reducir la sensibilidad de la prueba, indique al paciente que suministre la primera_p

RECOGER: antes de recoger la muestra, el paciente debe abstenerse de orinar durante una hora como minima. Puesto que{l;cr'-%%)gida
I

arina (aproximadamente de 10 a 50 m! del volumen expulsado inicial) en un recipiente para la recogida de orina (no suministragol

NOTA: para conseguir resultados dptimos, las pacientes no se deben limpiar el drea labial antes de la recogi, 1
1

T
1 3 4 \
alfy v - c %
bl
4
-
. [ 3
1. PIPETEAR: transficra de in- 2. TRANSFERIR: para 3. COLOCAR EL 4 MEZCLAR: invierta el tubo
mediata la orina al twbo de medio afiadir el volumen TAPGN: cierre bien 5 veces para mezclar la
cobas? para PCR mediante la comecio de arina, el nivel ¢l tubo de media solucién. La muestra ya est4
pipeta desechabie suministrada. de Muido anadido debe cobas® para PCR fista para ef transporte.
NOQTA: si fa muestra de orina no encontrarse ertre las dos
se transfiere inmediatamente, se fineas negras de la
puede almacenar a una etiqueta def tubo,
temperatura de entre 2y 30 °C i
durante un méximo de 24 horas,

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS
Las muestras de orina deben transferirse al tubo de medio cobas® para PCR (estabilizado) inmediatamente. Si las muestrz

1. Richmond, J.Y. and McKinney, RW. eds. 1999. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. HHS Publication Nu
{CDC) 93-8395.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of Laboratery Workers from Occupationally Acquired Infectio
Approved Guideling-Third Edition. CLS| Document M23-A3 Wayne, PA:CLSI, 2005.

3. International Air Transport Association. Dangerous Gaods Regulations, 50 Edition. 2009.
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s no se
transfieren inmediatamente, se pueden almacenar a una temperatura comprendida entre 2 y 30 °C durante un maximo de 24 horas.

El transporte y almacenamiento de los tubos de medio cobas® para PCR con muestras de orina estabilizadas debe réalizarse a una
temperatura de entre 2 y 30 °C.

Las muestras de orina estabilizadas se mantienen estables hasta 12 meses a una temperatura de entre 2 y 30 °C.
El transporte de las muestras recogidas debe cumplir todas las normativas aplicables para e! transporte de agentes etiol6gicos™
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Informacién de revision del documento

Doc Rev,
03/2013

6.0

Se han actualizado la direccién del fabricante y la direccién del representante autorizado. Se ha
incluido la pédgina de simbolos al final del boletin técnico.

Se ha corregido el ndamero de teléfono del Servicio téenico de 1-800-428-2336 a 1-800-526-1247,
El simbolo de advertencia se ha ampliado a 10 mm.

Pdéngase en contacto con su representante local de Roche para cualquier consulta.
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Distributed by

Kit de muestras de orina cobas® para PCR fabricado por:

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toll-free: 1-800 526-1247)

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Stralie 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Vallés
Barcelona, Spain

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877 273-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors

38240 Meylan, France

ROCHE y COBAS son marcas comerciales de Roche.
ROCHE RESPOMNSE CENTER es una marca de servicio de Roche.

©2013 Roche Molecular Systems, Inc. Todos los derechos reservados.

03/2013

Doc Rev. 6.0

EC

REP

Sandhofer Str. 116

05170621001-07ES

68305 Mannheim
Germany

NO UTILIZAR EN LABORATORIOS DE EE.UU 3

Roche Diagnostics GmbH
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Distributore in italia:
Roche Diagnostics S.p.A
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, ltaly

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagndsticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729

Jaguaré, Building 10
05321-010 Sda Paulo, SP Brazil
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Los siguicntes simbolos s¢ emplean actualmente en ¢l rotulado de todos los productos diagndsticos por PCR de Roche,

. i
Ag e/DORB| tdad o fecha de nacimiento No reutifizar
|
Represeniante eutorizado en la Mufer
EC|REP| Rep j
Comu'Pidad Europea

L OT deigo;.de lote

<
=)

Producto sanitario para diagndstico in vilro

REF Nﬂmerﬁ de catélogo Hembre
]
. 1
Collect Date| Fecha de recogida Fabricante
|
Sin esterilizar

o
1 Consuhe las instrueciones de uso
I :: I [

Suficiente para

ID del paciente

T T P EQ

Nembre del paciente

COnt. Contenido del kit
D Dis{ribuiéio por

; [
S Ite Sitio i Urine Fill Line| Linea de tenado de orina ]

STERILE[EO] Esteriizado con éxido de etlleno

=M

Abrir aqul

Fecha de caducidad

v [ st

Limite de temperatura

El presente producta cumple con los requerimientos previstas par la Directiva Europea 98/79/CE
de productos sanitarios para el diagndstico in vitro,

Servicio técnico para clientes de.EE. UU.: 1-800-526-1247
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“2015 — Ano del Bicentenario del Congrese de los Pueblos Libres™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
AN M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN \‘7ITRO- ’
Expediente n® 1-47-3110-1533/15-9
Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Divisidn Diagnaéstica) a

L

¥

importar y comercializar el Producto para diagndstico de uso in vitro denominado
1) COBAS® PCR FEMALE SWAB SAMPLE KIT/ DISENADO PARA RECOGER Y
TRANSPORTAR MUESTRAS ENDOCERVICALES Y VAGINALES, ESTE KIT [SOLO SE
DEBE USAR CON LA PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG; 2) COBAS® PCiR URINE
SAMPLE KIT/ DISENADO PARA RECOGER Y TRANSPORTAR MUESTRAS DE ORINA,
ESTE KIT SOLO SE DEBE USAR CON LA PRUEBA COBAS® 4800 CT/NG. En
envases conteniendo: 1) (N° de catélogo:. 5170516) ENVASES PARA 100
DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 100 envases de éorundas femenijas (x 2
unidades) y Medio Cobas® para PCR (100 x 4,3 n";!); 2) (N° de ;:atélogo:
5170486) ENVASES PARA 100 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 100 pipetas
desechables y Medio Cobas® para PCR (100 x 4,3 ml).vida (til: :1) y 2)
VEINTICUATRO (24) meses, desde la fecha de elaboracion conservado elntre 15y
25 °C . Se le asigha la cafegoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos por
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 y Resolucion
Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: ROCHE MOLECULAR SYSTEMS, INC.

1080 US Highway 202 South Branchburg, NJ 08876. (USA). En las etiquetas de

los envases, anuncios y prospectos debera constar PRODUCTG PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

— |
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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, g OCT 2019

e

e ROGELIO LOPEZ
Administragor Naci

Firma y sello \
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