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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007246-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Productos Roche
SA.Q. el. (Division Diagnéstica) ; se autoriza la inscripcion 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: Programa destinado a la deteccion prenatal de |as trisomias y otras aneuploidias.
Marca comercial: SsdwL ab version 6.

Modelos:
1) (N° de catdlogo: 10222069001) SsdwLab version 6.
2) (N° de catdlogo: 10266295001) SsdwL ab version 6.

Indicacion/es de uso:

SsdwL ab version 6 es un programa destinado a la deteccion prenatal de las trisomias y otras aneuploidias, defectos del tubo neural (DTN) y la pre-
eclampsia.

Se basa en el cdculo de la probabilidad o Riesgo que presenta una embarazada de ser portadora de un feto afecto de una aneuploidia o de padecer una pre-
eclampsia durante €l curso del embarazo, mediante los denominados métodos de Cribado que utilizan los marcadores bioquimicos y ecograficos, asi como
datos clinicos y epidemiolGgicos de la paciente y su embarazo para, mediante célculos estadisticos, estimar €l Riesgo de que se trate de una gestacion
afecta de la patologia que se desea detectar.

Forma de presentacion: No aplica. Es un programa desarrollado especificamente para el entorno web (internet) y se instala en un servidor fisico o virtual.

Periodo de vida Gtil: No aplica.



Nombre del fabricante:
SBP SOFT 2007 S.L.

Lugar de elaboracion:
SBP SOFT 2007 S.L. Joan Maragall 31, 1°C, 17002 — Girona (GERONA), (ESPANA).

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 740-911 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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