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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-6454/17-1

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-6454/17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

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

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de
uso in vitro denominados: 1) Cobas 6000;  2) Multiclean (Cat. N° 4880277190); 3) ISE INTERNAL
STANDARD Gen.2 (Cat. N° 4522320); 4) NaOHD (Cat. N° 4489241190); 5) Sample Cleaner 1 (Cat. N°
4708725190): 6) SMS (Cat. N° 4489225190): 7) Cell Wash Solution II / Acid Wash (Cat. N° 4880307): 8)
INSTC (Cat. N° 4851013190): 9) Check Solution Sample (Cat. N° 20757144322); 10) FPCAL / FP
Calibration (Cat. N° 20755346); 11) Sample Cleaner 2, SmpCln2 (Cat. N° 5958024190); 12) ISE Diluent
Gen.2 (Cat. N° 4522630); 13) MULTI (Cat. N° 4593138); 14) Cobas 6000 e- connection (Cat. N°
4745876001); 15) ProCell M (Cat. N° 4880340); 16) RD standard false bottom tube (Cat. N° 4740955001);
17) ECO-D (Cat. N° 6544410); 18) Cobas 6000 laser barcode reader kit (Cat. N° 8341737001); 19) Cobas
6000 core unit, (Cat N° 7339496001); 20) Cobas 6000 core unit, (Cat N° 4745868001); 21) cobas 6000 c-
extension, (Cat. N° 4885775001); 22) cobas 6000 e-extension, (Cat N° 4885783001); 23) cobas 6000 c 501
Module (Cat. N° 4745914001); 24) cobas 6000 e 601 Module (Cat. N° 4745922001); 25) cobas 6000 2nd
rotor (Cat. N° 4952324001); 26) cobas 6000 connection kit (Cat. N° 8112487001).

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la 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 Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) Cobas
6000;  2) Multiclean (Cat. N° 4880277190); 3) ISE INTERNAL STANDARD Gen.2 (Cat. N° 4522320); 4)
NaOHD (Cat. N° 4489241190); 5) Sample Cleaner 1 (Cat. N° 4708725190): 6) SMS (Cat. N°
4489225190): 7) Cell Wash Solution II / Acid Wash (Cat. N° 4880307): 8) INSTC (Cat. N° 4851013190):
9) Check Solution Sample (Cat. N° 20757144322); 10) FPCAL / FP Calibration (Cat. N° 20755346); 11)
Sample Cleaner 2, SmpCln2 (Cat. N° 5958024190); 12) ISE Diluent Gen.2 (Cat. N° 4522630); 13) MULTI
(Cat. N° 4593138); 14) Cobas 6000 e- connection (Cat. N° 4745876001); 15) ProCell M (Cat. N°
4880340); 16) RD standard false bottom tube (Cat. N° 4740955001); 17) ECO-D (Cat. N° 6544410); 18)
Cobas 6000 laser barcode reader kit (Cat. N° 8341737001); 19) Cobas 6000 core unit, (Cat N°
7339496001); 20) Cobas 6000 core unit, (Cat N° 4745868001); 21) cobas 6000 c-extension, (Cat. N°
4885775001); 22) cobas 6000 e-extension, (Cat N° 4885783001); 23) cobas 6000 c 501 Module (Cat. N°
4745914001); 24) cobas 6000 e 601 Module (Cat. N° 4745922001); 25) cobas 6000 2nd rotor (Cat. N°
4952324001); 26) cobas 6000 connection kit (Cat. N° 8112487001), de acuerdo con lo solicitado por la
firma  PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°  IF-2019-70825151-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM Nº 740-104”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Cobas 6000;  2) Multiclean (Cat. N° 4880277190); 3) ISE INTERNAL STANDARD
Gen.2 (Cat. N° 4522320); 4) NaOHD (Cat. N° 4489241190); 5) Sample Cleaner 1 (Cat. N° 4708725190):



6) SMS (Cat. N° 4489225190): 7) Cell Wash Solution II / Acid Wash (Cat. N° 4880307): 8) INSTC (Cat.
N° 4851013190): 9) Check Solution Sample (Cat. N° 20757144322); 10) FPCAL / FP Calibration (Cat. N°
20755346); 11) Sample Cleaner 2, SmpCln2 (Cat. N° 5958024190); 12) ISE Diluent Gen.2 (Cat. N°
4522630); 13) MULTI (Cat. N° 4593138); 14) Cobas 6000 e- connection (Cat. N° 4745876001); 15)
ProCell M (Cat. N° 4880340); 16) RD standard false bottom tube (Cat. N° 4740955001); 17) ECO-D (Cat.
N° 6544410); 18) Cobas 6000 laser barcode reader kit (Cat. N° 8341737001); 19) Cobas 6000 core unit,
(Cat N° 7339496001); 20) Cobas 6000 core unit, (Cat N° 4745868001); 21) cobas 6000 c-extension, (Cat.
N° 4885775001); 22) cobas 6000 e-extension, (Cat N° 4885783001); 23) cobas 6000 c 501 Module (Cat. N
° 4745914001); 24) cobas 6000 e 601 Module (Cat. N° 4745922001); 25) cobas 6000 2nd rotor (Cat. N°
4952324001); 26) cobas 6000 connection kit (Cat. N° 8112487001).

Indicación de uso: 1) El cobas 6000 analyzer series es un sistema íntegramente automatizado, de acceso
aleatorio y controlado por software, para el análisis fotométrico y de inmunoensayos y concebido para la
realización de determinaciones in vitro cualitativas y cuantitativas usando una amplia variedad de tests; 2)
Solución de lavado para jeringas de muestras en los sitemas Roche/Hitachi cobas c; 3) El módulo ISE de
los sistemas Roche/Hitachi cobas c está concebido para la determinación cuantitativa de sodio, potasio y
cloruro en suero, plasma u orina empleando electrodos selectivos de iones. Este corresponde a un reactivo
auxiliar del mismo; 4) Solución basica para el ciclo de lavado de pipetas de muestra y reactivos y de las
cubetas de reacción; 5) Solución de lavado para jeringas de muestras en los sistemas Roche/Hitachi
cobas c; 6) Solución ácida para el ciclo de lavado de pipetas de muestra y reactivos y de las cubetas de
reacción en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 7) La solución de lavado ácida Cell Wash Solution II /
Acid Wash se usa para limpiar las cubetas de reacción de los sistemas Roche/Hitachi; 8) Test destinado a
comprobar la exactitud y precisión del pipeteo de muestras y reactivos con una solución coloreada y una
solución salina en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 9) Test destinado a comprobar la exactitud y
precisión del pipeteo de muestras y reactivos con una solución de color y una solución salina en los
sistemas Roche/Hitachi cobas c. Solucion accesoria del test de comprobación de la exactitud y precisión del
pipeteo del instrumento; 10) Solucion de calibración de tres niveles (A= 20.7 mL / B= 3.85 mL / C= 6.65
mL); 11) Solución de lavado para jeringas de muestras en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 12)
Diluyente de muestras para el módulo ISE (Electrodo ión selectivo); 13) Pack de tres recipientes (cassette)
vacíos para carga de reactivos alternativos; 14) Estructura de apoyo y soporte, para fijación del módulo e
601; 15) Solución integrante del sistema destinada a generar señales electroquímicas en los
inmunoanalizadores MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 y cobas e 602. ProCell M se emplea
conjuntamente con los reactivos de los test Elecsys; 16) El tubo RD Standard False Bottom Tube es un
accesorio de diagnóstico in vitro utilizado en los sistemas cobas c y cobas e; 17) EcoTergent se añade al
baño de reacción. Actúa como agente tensioactivo minimizando la formación de burbujas dado que éstas
pueden producir interferencias en las lecturas fotométricas; 18) Kit de lector laser de código de barra; 19)
Procesador de datos con interfaz gráfica de usuario para control de todas las funciones del equipo; 20)
Procesador de datos con interfaz gráfica de usuario para control de todas las funciones del equipo; 21) y
22) Accesorio de conexión; 23)  Módulo fotométrico para análisis de química clínica, con una unidad de
determinación; 24) Modulo para análisis de inmunoensayos por electroquimioluminiscencia; 25) y 26)
Accesorio.

Forma de presentación: Envases conteniendo: 2) 2 x 2L, Solución de hidróxido de sodio 1 mol/L; 3)
5 x 600 mL, conteniendo:Tampón HEPES: 10 mmol/L, Trietanolamina: 7 mmol/L, Cloruro de sodio:
3.06 mmol/L, Acetato sódico: 1.45 mmol/L , Cloruro de potasio: 0.16 mmol/L , Conservante; 4) 66 mL,:
NaOH 1 mol/L (aprox. 4 %); detergente; 5) 12 x 59 mL, Solución de hidróxido de sodio 1 mol/L; 6)50 mL,
HCl 200 mmol/L; 7) 2 x 1.8 L, Monohidrato de ácido cítrico: 310 mmol/L; tampón; detergente; 8) x
65 pruebas conteniendo: R1 Naranja G: 45 mg/L; TRIS: 3 g/L, pH 7.5; Tween 80: 0.25 g/L; conservantes
R2 Naranja G: 45 mg/L; TRIS: 3 g/L, pH 7.5; Tween 80: 0.25 g/L; conservantes R3 Cloruro de sodio:
1.54 mol/L; 9) x 25 mL Componentes: Naranja G: 5.2 g/L; TRIS: 3 g/L; albúmina de suero bovino: 40 g/L;
conservante; 10) Solucion de calibración de tres niveles (A= 20.7 mL / B= 3.85 mL / C= 6.65 mL); 11) 12
x 68 mL, Tampón; detergente; 12) 5 x 300 mL, Tampón HEPES: 10 mmol/L Trietanolamina: 7 mmol/L;
13) Pack de tres recipientes (cassette) vacíos; 14) Por unidad; 15) 2 x 2 L de tampón del sistema Tampón
fosfato 300 mmol/L, tripropilamina 180 mmol/L; detergente ≤ 0.1 %; conservante, pH 6.8; 16) x 2000 ml;



17) 12 x 59 mL, Detergente; 18-26):  Por unidad.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) No aplica; 2) a 7), 11), 12) y 15) VEINTICUATRO
(24) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC; 8) VEINTIUNO (21) meses desde
la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC; 9) y 10) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC; 13), 14), 16), 18) y 19) a 26) No aplica; 17) DIECINUEVE (19)
meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: 1) a 13), 15, 17) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305
Mannheim (ALEMANIA); 14), 18), 20)-26) Hitachi High-Technologies Corporation, Naka Division 882,
Ichige, Hitachinaka-shi, Ibaraki-Ken, 312-8504, (JAPÓN); 16) Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Str. 32,
4550 Kremsmünster, (AUSTRIA); 19) Hitachi Instrument (Suzhou), Ltd. No. 137, Fangzhong Street
Suzhou Industrial Park, 215025 Suzhou, (CHINA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Méaica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo.solicitado por PRODUCTOSROCHEs.A.Q.le.I,
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se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro

con los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: 1) Cobas 6000;

Diluent Gen.2 (Cat. N° 4522630); 13) MULTI (Cat. N° 4593138); 14) Cobas 6000 e-
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Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba
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I
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1

connection (Cat. N° 4745876001); 15) ProCell M (Cat. N° 4880340); 16) ID

standard false bottom tube (Cat. N° 4740955001); 17) ECO-D (Cat. N° 6544410);

18) Cobas 6000 laser barcode reader kit (Cat. N° 8341737001); 19) Cobas 60¿0

core unit, (Cat N° 7339496001); 20) Cobas 6000 core unit, (Cat N° 4745868001\);
'. . \

c-extension, (Cat. N° 4885775001); 22) cobas 6000 e-extension,
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2) Multiclean (Cat. N° 4880277190); 3) ISE
I

INTERNAL STANDARD Gen.2 (Cat. N° 4522320); 4) NaOHD (Cat. N° 4489241190);
I

5) Sample Cleaner 1 (Cat. N° 4708725190): 6) SMS (Cat. N° 4489225190): 7) Gell
I

Wash Solution II / Acid Wash (Cat. N° 4880307): 8) INSTC (Cat. N° 4851013190):

9) Check Solution Sample (Cat. N° 20757144322); 10) FPCAL/ FP Calibration (C~t.
I

N° 20755346); 11) Sample Cleaner 2, SmpCln2 (Cat. N° 5958024190); 12) ISE
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(Cat N° 4885783001); 23) cobas 6000 c 501 Module (Cat. N° 4745914001); 24)

Secretaría de"
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cobas 6000 e 601 Module (Cat. N° 4745922001); 25) cobas 6000 2nd rotor (Cat. N°

4952324001); 26) cobas 6000 connection kit (Cat. N° 8112487001).

Indicación de uso: 1) El cobas 6000 analyzer series es un sistema íntegramente

automatizado, de acceso aleatorio y controlado por software, para el análisis

fotométrico y de inmunoensayos y concebido para la realización de determinaciones

in vitro cualitativas y cuantitativas usando una amplia variedad de tests; 2) Solución

de lavado para jeringas de muestras en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 3) El

módulo ISE de los sistemas Roche/Hitachi cobas c está concebido para la

determinación cuantitativa de sodio, potasio y cloruro en suero, plasma u orina

empleando electrodos selectivos de iones. Este corresponde a un reactivo auxiliar del

mismo; 4) Solución básica para el ciclo de lavado de pipetas de muestra y reactivos

y de las cubetas de reacción; 5) Solución de lavado para jeringas de muestras en los

sistemas Roche/Hitachi cobas c; 6) Solución ácida para el ciclo de lavado de pipetas

de muestra y reactivos y de las cubetas de reacción en los sistemas Roche/Hitachi

cobas c; 7) La solución de lavado ácida Cell Wash Solution II / Acid Wash se usa

para limpiar las cubetas de reacción de los sistemas Roche/Hitachi; 8) Test destinado

a comprobar la exactitud y precisión del pipeteo de muestras y reactivos con una

solución coloreada y una solución salina en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 9)

Test destinado a comprobar la exactitud y precisión del pipeteo de muestras y

reactivos con una solución de color y una solución salina en los sistemas
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3)

Envases conteniendo: 2) 2 x 2L, Solución de hidróxido 1e

5 x 600 mL, conteniendo:Tampón HEPES: 10 mmol/i'
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Forma de presentación:

Roche/Hitachi cobas c. Solución accesoria del test de comprobación de la exactitilid y
I

precisión del pipeteo del instrumento; 10) Solucion de calibración de tres niveles I(A=
e I

20.7 mL I B= 3.85 mL / C= 6.65 mL); 11) Solución de lavado para jeringa's de
I

muestras en los sistemas Roche/Hitachi cobas c; 12) Diluyente de muestras para el

I
módulo ISE (Electrodo Ión selectivo); 13) Pack de tres recipientes (cassette) vacíos

para carga de reactivos alternativos; 14) Estructura de apoyo y soporte, para fijadiÓn

del módulo e 601; 15) Solución integrante del sistema des~inada a generar señJles
1

electroquímicas en los inmunoanalizadores MODULARANALYTICSE170, cobas e 601

y cobas e 602. ProCeil M se emplea conjuntamente con los reactivos de los t1est
I

Elecsys; 16) El tubo RD Standard False Bottom Tube es un accesorio de diagnósdico
I

in vitro utilizado en los sistemas cobas c y cobas e; 17) EcoTergent se añade al bdño
I

de reacción. Actúa como agente tensioactivo minimizando la formación de burbujas
I

dado que éstas pueden producir interferencias en las lecturas fotométricas; 18) Kit

de lector laser de código de barra; 19) Procesador de datos con interfaz gráfica be

usuario para control de todas las funciones del equipo; 20) Procesador de datos cbn
. 1

interfaz gráfica de usuario para control de todas las funciones del equipo; 21) y 2;2)

Accesorio de conexión; 23) Módulo fotométrico para análisis de química clínica, cbn

una unidad de determinación; 24) Modulo para análisis de inmunoensayos pbr
I

electroquimioluminiscencia; 25) y 26) Accesorio. I
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sodio: 1.54 mol/L; 9) x 25 mL Componentes: Naranja G: 5.2 gIL; TRIS: 3 gIL;

detergente :-;;0.1 %; conservante, pH 6.8; 16) x 2000 mi; 17) 12 x 59 mL,

"2079 AÑO DELA EXPORTACiÓN"

&.' Ministerio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

Secretaría de
Gobierno de Salud

tampón del sistema Tampón fosfato 300 mmol/L, tripropilamina 180 mmol/L;

13) Pack de tres recipientes (cassette) vacíos; 14) Por unidad; 15) 2 x 2 L de

detergente; 12) 5 x 300 mL, Tampón HEPES:10 mmol/L Trietanolamina: 7 mmol/L;

niveles (A= 20.7 mL / B= 3.85 mL / C= 6.65 mL); 11) 12 x 68 mL, Tampón;

Detergente; 18-26): Por unidad.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) No aplica; 2) a 7), 11), 12) V

310 mmol/L; tampón; detergente; 8) x 65-pruebas conteniendo: R1 Naranja G:

1 mol/L; 6)50 mL, HCI 200 mmol/L; 7) 2 x 1.8 L, Monohidrato de ácido cítrico:

1.45 mmol/L , Cloruro de potasio: 0.16 mmol/L , Conservante; 4) 66 mL,: NaOH

1 molÍL (aprox. 4 %); detergente; 5) 12 x 59 mL, Soluci6n de hidróxido de sodio

Trietanolamina: 7 mmol/L, Cloruro de sodio: 3.06 mmol/L, Acetato sódico:

15) VEINTICUATRO(24) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15

y 25 oC; 8) VEINTIUNO (21) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre

2 y 8 oC; 9) y 10) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de elaboración,

albúmina de suero bovino: 40 gIL; conservante; 10) Solucion de calibración de tres

45 mg/L; TRIS: 3 gIL, pH 7.5; Tween 80: 0'.25 gIL; conservantes R2 Naranja G:

45 mg/L; TRIS: 3 gIL, pH 7.5; Tween 80: 0.25 gIL; conservantes R3 Cloruro de

conservado entre 2 y 8 oC; 13), 14), 16), 18) V 19) a 26) No aplica; 17).

DIECINUEVE(19) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 15 y 25 oc.

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé

Sede Prod. Medicos :-
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Posadas
Aoque Gonnilez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede INAl
Estados Unidos 25, CASA

Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentjna.gob.ar/anmat- República Argentina

Sede INAME
Av, Casetos 2161. CABA

Deleg. Paso de los libres
Ruta Nacional 117, km.1 0,

CO.TE.CAR., Paso de los libres,
Prov. de Corrientes
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Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede Alsina
Alsin<l 665/671, CABA
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Sede Central
Av.de Mayo 86'1 (;A13A

Deleg_ Mendoza
Rcrnedlos de [sclllada de
San M"rtín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza
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Disposición N°
I

Condición de Venta/Categoría:
I

PROFESIONALEXCLUSIVO
,

PARADIAGNOSTICOUSO IN VITRO PM-740-104.
I

Expediente NO1-47-3110-6454-17-1
,

,

Se extiende el presente Certificado de Autorización

Nombre y' dirección del fabricante: 1) a 13), 15, 17) Roche Diagnostics GmbH,. I
Sandhofer! Str. 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA); 14), 18), 20)-26) Hitachi High-

Technologies Corporation, Naka Division 882, Ichige, Hitachinaka-shi, Ibaraki-Jen,
I

312-8504,' (JAPÓN); 16) Greiner Bio-One GmbH, Bad Haller Str. 32, 4550

Kremsmün'ster, (AUSTRIA); 19) Hitachi Instrument (Suzhou), Ltd. No. 167,
,

Fangzhong Street Suzhou Industrial Park, 215025 Suzhou, (CHINA).
,
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