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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39865910-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006837-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006837-23-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Productos Roche S.A.Q. el. (Division Diagnostica) ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) VWF Act; 2) Con 3; 3) Fibrinogen; 4) Ca Plasma; 5) Con 1; 6) Con 2; 7) Con 4; 8) Con
N; 9) Con P; 10) Con P+; 11) Cal Plasma; 12) Con 1; 13) Con 4; 14) Con 2; 15) Con N; 16) Con P; 17) Con P+;
18) Der Fib Con; 19) Fibrinogen; 20) FX; 21) Hep Cal Set; 22) Anti-Xa; 23) Free Protein S; 24) LMW Hep Con;
25) UF Hep Con;

Marca comercial: cobas®

Modelos:
1) VWF Act (N° de catalogo: 08250243190)
2) Con 3 (N° de catdl ogo: 08455031190)



3) Fibrinogen (N° de catdlogo: 07103441190)

4) Cal Plasma (N° de catd ogo: 07141904190)

5) Con 1 (N° de catdlogo: 07105100190)

6) Con 2 (N° de catdlogo: 07105339190)

7) Con 4 (N° de catdl ogo: 07106912190)

8) Con N (N° de catdlogo: 07128029190)

9) Con P (N° de catalogo: 07137826190)

10) Con P+ (N° de catalogo: 07138172190)

11) Cal Plasma (N° de catdlogo: 07575548190)
12) Con 1 (N° de catdlogo: 07530331190)

13) Con 4 (N° de catélogo: 07539339190)

14) Con 2 (N° de catdlogo: 07532997190)

15) Con N (N° de catdlogo: 07539355190)

16) Con P (N° de catdogo: 07539665190)

17) Con P+ (N° de catadlogo: 07539673190)

18) Der Fib Con (N° de catalogo: 08070920190)
19) Fibrinogen (N° de catdlogo: 07153473190)
20) FX (N° de catdl ogo: 06665292190)

21) Hep Cal Set (N° de catadlogo: 08093709190)
22) Anti-Xa (N° de catdlogo: 08083576190)

23) Free Protein S (N° de catdlogo: 07887892190)
24) LMW Hep Con (N° de catdlogo: 08093466190)
25) UF Hep Con (N° de catalogo: 08093571190)

Indicacion/es de uso:

1) Ensayo in vitro para la determinacion cuantitativa de la actividad de enlace de la glicoproteina Ib en plaquetas
del factor de von Willebrand en plasma humano citratado en los analizadores cobas t 511/711 indicados. El
ensayo esta destinado como ayuda en el diagnéstico de la enfermedad de von Willebrand hereditariay adquirida.
3) Test in vitro para la determinacion de la concentracion de fibrindgeno (método de Clauss) en plasma citratado
en los analizadores cobast 411.

4) El calibrador Cal Plasma sirve para la calibracion de pruebas de coagulacion en los analizadores de
coagulacion cobast 411.

2), 5) d 10) El control Con 1, 2, 3, 4, N, Py P+ sirve para el control de calidad de pruebas de coagulacion en los
analizadores de coagulacion cobast 411.

11) Calibration Plasma sirve para la calibracion de pruebas de coagulacion de Roche en los analizadores cobas t
511/711.

12) a 17) El control 1, 4, 2, N, Py P+ sirve para € control de calidad de pruebas de coagulacién de Roche en los
analizadores cobast 511/711.

18) Derived Fibrinogen Control sirve para el control de calidad de la prueba de fibrindgeno derivado del tiempo
de protrombina de Roche en los analizadores cobast 511/711.

19) Test in Vitro parala determinacion cuantitativa del fibrindgeno (método de Clauss) en plasma citratado en los
analizadores cobas t 511/711. Se emplea como ayuda en la deteccion de la hipo e hiperfibrinogenemia 'y de la
disfibrinogenemiay afibrinogenemia.

20) Plasma humano deficiente de factor X (por inmunoabsorcién) para la determinacion cuantitativa de la
actividad del factor X en plasma citratado basado en la determinacion del tiempo de protrombina (TP) en los
analizadores cobast 511/711.



21) Sirve parala calibracion de la prueba cromogénica Anti-Xa en los analizadores cobas t 511/711.

22) Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la actividad anti-Xa de la heparina no fraccionada (HNF) y
de la heparina de bajo peso molecular (HBPM) en plasma citratado en los analizadores cobas t 511/711. Este test
se emplea como ayuda en el manejo del tratamiento con heparina, determinando |as concentraciones deanti-Xa.
23) Test in vitro para la determinacién cuantitativa de la proteina S libre en plasma citratado humano en los
analizadores cobas t 511/711. Este test pretende ser una ayuda en €l diagnéstico de la deficiencia hereditaria 'y
adquirida de proteina S.

24) Los controles Low Molecular Weight Heparin Low y High Controls sirven para el control de calidad de la
prueba cromogénica Anti-Xa en los analizadores cobast 511/711.

25) Los controles Unfractionated Heparin Low and High Controls sirven para €l control de calidad de la prueba
cromogeénica Anti Xaen los analizadores cobast 511/711.

Forma de presentacién: 1) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: reactivo: R1 Reactivo bloqueador, R2
GPIb recombinante y SR (reactivo activador) particul as recubiertas con

anticuerpos.

2) 20 vialesx 1 ml.

3) 10 frascos por 5 ml cada uno.

4) 10 frascos por 1 ml cada uno.

5) a 10) 20 vialesx 1 ml.

11) 10 frascos por 1 ml cada uno.

12 al 18) 20 vialesx 1 ml.

19) Envases por 210 determinaciones conteniendo: reactivo SR (reactivo iniciador): Trombina bovina,
aproximadamente 100 unidades NIH/ml.

20) Envases por 54 determinaciones conteniendo: reactivo R1 plasma humano liofilizado deficiente de FX (por
inmunoabsorcion).

21) 5 viales x 1 ml, conteniendo: Hep Ca 1. plasma humano, citratado y liofilizado, estabilizado con HEPES y
Hep Cal 2-5: plasma humano, citratado y liofilizado, estabilizado con HEPES y

conteniendo heparina.

22) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: R1: Reactivo liquido de sustrato cromogeénico y SR (reactivo
iniciador): Reactivo liquido de fator Xa de origen bovino.

23) Envases por 120 determinaciones, conteniendo: reactivo: R1: Solucion salina amortiguada, reactivo
bloqueador (ratén): conservantes (liquidos) y SR (reactivo iniciador): Suspension

amortiguada de particulas de latex recubiertas de anticuerpos monoclonales, anti-proteina S libre (raton);
conservantes (liquidos).

24) 10 frascos x 1ml, conteniendo: LMW Hep Con L (low): 5 frascosx 1 ml y LMW Hep Con H (high): 5 frascos
x1ml.

25) 10 frascos x 1ml, conteniendo: UF Hep Con Low: 5 frascos x 1 ml y UF Hep Con High: 5 frascos x 1 ml.

Periodo de vida dtil: 1), 2), 7), 11) a 18), 20), 21), 22), 24) y 25) 25 (VEINTICINCO) meses desde |a fecha de
elaboracion, conservado entre 2-8 °C.

3) a6), 8),9), 10) y 19) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado

entre 2-8 °C.

23) 37 (TREINTA y SIETE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2-8 °C.

Nombre del fabricante:
Roche Diagnostics GmbH.



Lugar de elaboracion:
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Str. 116, 68305, Mannheim,
Alemania.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 740-859 , con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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