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VISTO el expediente N° 1-47-3110-7531-16-1 del Registro de la Administració¡{ Nacional ,
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO;

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA
solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de L1S(
in vitro denominado ELECSYS CA 15-3 II.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos pal
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para ,
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los ténilinos que establecen la Ley N° 16.463, ResolucióniMinisterial N
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99. !

I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tom¡¡¡Iola intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción 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 e
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 1 " .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

'",.



Nombre comercial: ELECSYS CA 15-311

DI SP ON E:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro: ELECSYS CA 15-3 II de acuerde
con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE ,S.A.Q.e 1. (DIVISiÓN DIAGNÓSTICA),' con los Dato
Característicos que figuran al pie de la presente. \ . .

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran el
documento N" IF-2017-21804712-APN-DNPM#ANMAT. '. I .

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyen4a "Autorizac\<
por la ANMAT PM-740-554", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorizacíó~ e Inscripción en el RPPTl'v1con los dato'
característicos mencíonados en esta dísposición.' . 1

1

ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Producto~ LeTeCnOIOg;,
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndol,
entrega de la presente Disposición, conjuntamente COl\ rótulos e instrucciones de uso autorizados y
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de InformaciólJ Técnica a Jo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.. :

i, ,

DATOS IDENTIFICATORlOS CARACTERISTICOS

I
I

Indicación de uso: Test inmunológico pa~ la dete~minacíón cuantitativa del antíge~o CA 1,5jJ en suero:
plasmas humanos como ayuda en el manejO de pacientes con cáncer de mama,. este mmllnoen~ayo ECLlP
está concebido para ser utilizado en el inmunoanalizador Cobase 801. 11.

Forma de presentación: envases por 300 determinaciones, conteniendo: R 1: anticuerp? monodona
biotinilado (1 vial x 19,7 mI), R2: anticuerpo monoclonal anti CA-15-3 (1 vial x 119,7mI) y 1
Macropartículas recubiertas de estreptavidina (l vial x 12,4 mI). . ,

,,
Periodo de vida útil y condición de conservación: 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboració,
conservado entre 2 y 8°C I

Condición de venta: Venta a laboratorios de análi:.;Ísclínicos. USO PROFESIONAL EXCLU~IVO

Nombre y dir,ección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer StrassJ \ 16; 6830~
Mannheim. (ALEMANIA) .

Expediente N° 1-47-31 10-7531-16-1 •
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Nombre Comercial: ELECSYSCA 15-3 II

"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

M inistcrio de Salud
Secretaría de Políticas.
Rcgulnción e lnslil'Utos

A.N. M. A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

, Expediente NO1-47-31l0-7S31/16-~

i

La Administración Nacional dé Medicamento~, Alimentos y Tecnología Médicb
./

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCH~
, , ¡

S,A.Q.e I.(DIVISION DIAGNOSTICA), se autoriza la inscripción en el Registr?

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo,

producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

I
Indicación de Uso: Test inmunológico para la determinación cuantitativa MI

Ii I

antígeno CA 15-3 en suero y plasmas humanos como ayuda en el manejo de
i

pacientes con cáncer de mama,. este inmunor~nsáyo ECUA está concebido par~

ser utilizado en el inmunoanalizador Cobas e 801.
I
i

Forma de presentación: envases por 300 determinaciones, conteniendo: R1:

anticuerpo monoclonal biotinilado (1 vial x 19,7 mi), R2: anticuerpo monoclonal

antl CA-1S-3 (1 vial x 19,7 mi) y M: Macropartículas recubiertas de
¡ !

estreptavidina (1 vial x 12,4 mi). ' !

Período de vida útil y condición de conservación: 18 (DIeCIOCHO) meses desde
. I

I
la fecha de elaboración conservado entn 2 y 8°C

!
Nombre y dirección del fabricante: ROCHE O1AGNOSTICS GmbH. Sandhofe~

\

Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA)

Condición de Venta/Categoría: Venta a laboratorios de análisis clínicos.

PROFESIONALEXCLUSIVO.



. "2017-AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

M inisterio de Snlud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

AN. M. AT

CERTIFICADO DE AUTOrÜZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARA DIAG~¡OSTIC() DE USO IN VITRO

Ex')ediente NO 1-47-3110-7531/16-1, .

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
i;

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCftJE

S.A.Q.e 1. (DIVISIÓN' DIAGNÓSTICA), se autoriza la inscripción en ei Registro
I
!

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuero

producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

. Nombre Comercial: ELECSYSCA 15-3 II. ~
• f

Indicación de uso: Test inmunológico para la determinación cuantitativa &~I

antígeno CA 15-3 en suero y plasmas humariós como ayuda en el manejo de

pacientes con cáncer de mama, este inmunoensáyo ECUA está concebido para

ser utilizado en el inmunoanalizador Cobas e 801.

Forma de presentación: eólvases por 300 determinaciones, conteniendo: Rl:

anticuerpo monoClonal biotinilado (1 vial x 19,7 mi), R2: anticuerpo monoClon~1

anti CA-15-3 (1 vial x 19,7 mi) y M: Macropartículas recubiertas de

estreptavidina (1 vial x 12,4 mi).

Período de vida útil y condición de conservaci¿;n: 18 (DIECIOCHO) meses desde

la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8.1(.

Nombre y dirección del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer

Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMAiIJIA)
,

Condición de Venta/Categoría: Venta a laboratorios de análisis Clínicos. USG.

PROFESIONALEXCLUSIVO.

•



; . ...

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VlTRO PM-740-554.

Expediente NO 1-47-3110-7531/16-1

Dp. tiQ8liBx .
6ubadmlnlstrador Naclo •• '

A.N.M.A.T .

2 7 ~CT.1017
t109~

Disposición NO
í

•

.' .

2
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