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Disposicion

Nimero: D1-2017-11091-APN-ANMATEMS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
,Viernes 27 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7531-16-1

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7531-16-1 del Reglstro de " la Admm]stra(:]én Nacional t"
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y, '

.
i

) : !
CONSIDERANDO: . . 5

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA
solicita autorizacion para la venta a laboratorios de anélisis clinicos del Productos para diagndstico de use
in vitro denominado ELECSYS CA 15-3 1.

Que en ¢l expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos par
Diagnostico que establece que los productos reiinen las condiciones de aptitud requeridas para ¢
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, ResoluciénNinisteria] N -
145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99. . l
! . H

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM dei producto médico objeto de la solicit:ud. '

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por ¢
Decreto N° 101 de fecha L6 de diciembre de 2015.

Por ello; , _ .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripeién en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro: ELECSYS CA 15-3 Il de acuerdc
con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Qe L. (DIVISION DIAGNOSTICA),Icon los Date
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. - ’ : .

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los pfoyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obr‘an er -
documento N° IF-2017-21804712-APN-DNPM#ANMAT. . ‘

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizad
por la ANMAT PM-740-554", con exclusién de toda otra leyenda 1.10 contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datc

caracteristicos mencionados en esta disposicion. : ‘
' |

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos LcTecnoEogi
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndol
entrega de a presente Disposicién, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y

Certificado mencionado en el artfculo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.. o

I
!
L

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: ELECSYS CA 15-3 11

Indicacién de uso: Test inmunol6gico para la determinacion cuantitativa del antigeno CA ]=5E en sierc '
plasmas humanos como ayuda en el manejo de pacientes con cancer de mama, este inmunoensayo ECLIA
esta concebido para ser utilizado en el inmunocanalizador Cobas ¢ 801.

Forma de presentacion: envases por 300 determinaciones, conteniendo: R1: anticuerpe monoclona
biotinilado (1 vial x 19,7 ml), R2: anticuerpo monoclonal anti CA-15-3 (1 vial x 19,7 ml) y !
Macroparticulas recubiertas de estreptavidina (1 vial x 12,4 ml). :

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

Condicién de venta: Venta.a laboratorios de analiuis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

- Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse l‘116; 6830!
Mannheim. {(ALEMANIA) . :
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES” !

Ministerio de Salud
Secrctaria de Politicas,
Regutacion e Institutos
AN M AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION i
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente NO 1—47—3110-7531/16-!1

La Administracién Nacional dé Medicamentos, Alimeéntos y Tecnologia Médic’%a
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solici‘tado‘/por. PRODUCTOS ROCH?
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA), se autoriza la -inscx"ipci_c'm en el Registfé
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nue\:u:)
producto para diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos caracten’sticos;
Nombre Comercial: ELECSYS CA 15-3 11

Indicacion de uso: Test inmunolégico para la determinacién cuantitativa del
. T - . N 1

"'"E '
antigeno CA 15-3 en suero y plasmas humanos como ayuda en el manejo de

4 ’ . - A ’ N i
pacientes con cancer de mama, este inmunoensdyo ECLIA esta concebido para

ser utilizado en el inmunoanalizador Cobas e 801, :
i
Forma de presentacion: envases por 300 determinaciones, conteniendo: R1!

anticuei‘po monocionai biotinilado (1 vial x 19,7 mi), R2: anticuerpo monoclonai

anti CA-15-3 (1 wvial x 19,7 ml) y M: Macroparticulas recubiertas de
||
estreptavidina (1 vial x 12,4 ml). H

Periodo de vida util y condicién de coﬁservacién: 18 (DIECIOCHO) meses desde;

|

la fecha de elaboracion conservado entr: 2 y 89C
Nombre y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH,. Sandhofeé

\
Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA)

Condicion de Venta/Categoria: Venta a laboratorios de analisis clinicos, USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO,

)
:
1
% i




* *2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Reguiacion e Institutos
AN.M.AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGMOSTICO DE USO IN VITRO

Exnediente N° 1-47-3110-7531/16-1
"La Administracién Nacional de Medicamentos, - Alimentos- y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA), se autoriza la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica "(RPPTM), de un nuevyo

producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

* Nombre Comercial:_ELECSY_S CA 15-3 11

Indicacidn de uso: Test inmuno!c’)gicot para Ea determinaciéon cuantitativa d!:el
antigeno CA 15-3 en suero y plasmas humaé"d}:: como ayuda eh el manejo de
pacientes con cancer de mama, este inmunoensayo ECLIA estad concebido para
ser utilizado en el inmunoanalizador CoI;as e 801, |

Forma de preseﬁtacién: envases por 300 determinaciones, conteniendo: Rl;
anticuerpo monoclonal biotinilado (1 vial x 19,7 ml), R2: anticuerpo monoclon?l
anti CA-15-3 (1 vial x 19,7 ml) y M: Macroparticulas recubiertas de
estreptavidina (1 vial x 12,4 ml). _ l
Periodo de vida (til y condicion de conservacion: 18 (DIECIOCHO) meses desd;a
la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 82C

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofe.‘r
Strasse 116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA) -' |

Condicién de Venta/Categoria: Venta a laboratorios de andlisis clinicos. usao
PROFESIONAL EXCLUSIVO. ‘



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO
PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-554.

Expediente N® 1-47-3110-7531/16-1

Disposicién NO | 2 .7 9CT. 2017
’ - .
i- 1 O 9 i( ' Ezba?rgr?s?:jtr Narclonal

ANMAT.
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