Repiblica Argentina - Pz)der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de 1a Reforma Universitaria

Disposicién .
Nimero: DI-201 8-677-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3777/17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3777/17-9 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y, :

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e I (DIVISION DIAGNOSTICA)
solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnéstico uso In
_ Vitro denominado ELECSYS Anti-HBs I1. '

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para-
Diagnostico que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion. : : '

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°©
145/98 'y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Qué la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorias. : '

Por ello;-

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
' MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado ELECSYS Anti-
HBs II, de acuerdo a lo solicitado ‘por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A. Q. I (DIVISION
DIAGNOSTICA) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

. ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-41314073-APN- DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-585”, con exclusién de toda otra Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

| ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado -de Autonzacnon ¢ Inscripciéon en el RPPTM con los datos

caracterfsncos mencionados en esta Disposici6n.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: ELECSYS Anti-HBs L.

Indicacién = de wuso: TEST INMUNOLOGICO IN VITRO PARA LA 'DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LOS ANTICUERPOS HUMANOS CONTRA EL ANTIGENO DE SUPERFICIE

- DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS, CONCEBIDO PARA SER

UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e 801

Forma de presentac:lon (N° de referencia: 07026854) Envases por 300 determmacwnes conteniendo: 1
cassette mtegral de reactlvos (AHBS 2), Cal 1 (1 Vlal x 1,3 ml) y Cal 2(1 vial x 1,3 ml).

Periodo de vida 1til y condicién de conservacién: 15 (QUINCE) meses, conservado a 2y 8°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de anélisis clinicos. USO PROF ESIONAL EXCLUSIVO

Nombre y direccién -del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116; D68305
Mannheim. (ALEMANIA)
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PROYEGTO DE ROTULQ

Material N° 7026854 - Elecsys Anti-HBs Il
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Republica Argentina - oer Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

N ﬁmerb: IF-2018-41314073-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Agosto de 2018

Referencia: 1-0047-3110-3777-17-9
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«2018 — ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion N
y Gestidn Saniatria
ANMAT.

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

Expediente n° 1-47-3110-3777/17-9

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e
I. (Divisibn Diagnostica), se autoriza la inscripcjén en el Registro Nacional de
Productores y Proddctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: ELECSYS Anti-HBs II.

Indicacién de uso: TEST INMUNOLOGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LOS ANTICUERPOS HUMANIOS CONTRA EL ANTIGENO DE
SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN SUERO Y VPLASMA HUMANOS,
CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e 801.

Forma de presentacién: (N° de referencia: 07026854) Envases por 300
determinaciones, conteniendo: 1 cassette integral de reactivos (AHBS 2), Cal 1 (1
vial x 1,3 ml) y Cal 2 (1 vial x 1,3 ml).

Periodo de vida (til y condicién de conservacién: 15 (QUINCE) meses, conservado a
2y 8°C. |

Nombre‘ y direccion del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICls GmbH. Sandhofer Strasse
116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Condicién de Venfa/Categorfa: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

;



Se extiende el presente Certiﬁcadd de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-585.

Expediente N° 1-47-3110-3777/17-9

Br. CARLOS CHIALE

- Administrddor Nactanal -
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“2018 — ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestion Saniatria
ANM.A.T.

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

Expediente n® 1-47-3110-3777/17-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e
I. (Division Diagndstica), se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Prodﬁctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre Comercial: ELECSYS Anti-HBs II.

I.ndicacién de uso: TEST INMUNOLOGICO IN VITRO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE LOS ANTICUERPOS HUMANOS CONTRA EL ANTIGENO DE
SUPERFICIE DE LA HEPATITIS B (anti-HBs) EN SUERO Y PLASMA HUMANOS,
CONCEBIDO PARA SER UTILIZADO EN EL INMUNOANALIZADOR Cobas e 801.

Forma de presentacion: (N° de referencia: 07026854) Envases por 300
determinaciones, conteniendo: 1 cassette integral de reactivos (AHBS 2), Cal 1 (1
vial x 1,3 ml) y Cal 2 (1 vial x 1,3 ml).

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: 15 (QUINCE) meses, conservado a
2 y 8°C.

Nombre y direccién del fabricante: ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse
116; 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Condicidén de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

;



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-585.

Expediente N° 1-47-3110-3777/17-9

Dr, CARLOS CHIALE
Administe ;‘ér Naoclonst

ANM _;A.'.I.‘.
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