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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° rev: 740-8542#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Diagndstica) , se autoriza la modificacion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 740-8542
aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5052/17 de fecha 16 mayo 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATOR |[DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACION

IOA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Modelos Elecsys CEA, (Catalogo N°: 1) Elecsys CEA, (Catalogo N°: 07027079190)

07027079190) 2) Elecsys CEA, (Catalogo N°: 09755616190)

1) y 2) Test inmunoldgico in vitro para la
determinacion cuantitativa del antigeno
carcinoembrionario en suero y plasma
humanos. Este test se aplica ademas en
mediciones en serie de CEA como ayuda en
el manejo de pacientes con cancer.

Este inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay)
"ECLIA” esta previsto para el uso en
inmunoanalizadores cobas e 402 y cobas e

Inmunoensayo de
electroquimioluminiscencia
para la determinacion
Indicacion de uso [cuantitativa del antigeno
carcinoembrionario en suero y
plasma humanos con el
instrumento cobas e 801.

801.
Forma de Envases por 300 1) Envases por 300 determinaciones,
presentacion determinaciones, conteniendo: |conteniendo: 1 (UNO) cobas e pack
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etiquetado como CEA (M: Microparticulas
recubiertas de estreptavidina, 1 vial x 16.0 ml,
R1 Anticuerpo anti-CEA~biotina, 1 vial x 21.0
ml, R2 Anticuerpo anti-CEA~Ru(bpy), 1 vial x
15.8 ml).

2) Envases por 100 determinaciones,
conteniendo: 1 (UNO) cobas e pack
etiquetado como CEA (M: Microparticulas
recubiertas de estreptavidina, 1 vial x 12.4 ml,
R1 Anticuerpo anti-CEA~biotina, 1 vial x 9.0

1 cartucho integral de
reactivos (Reactivo M:
Microparticulas recubiertas x
16.0 ml, Reactivo R1:
Anticuerpo anti-CEA-biotina x
21.0 ml y Reactivo R2:
Anticuerpo anti-CEA marcado
con quelato de Rutenio x 15.8

mi) ml, R2 Anticuerpo anti-CEA~Ru(bpy), 1 vial x
7.4 ml).
Periodo de vida [18 (DIECIOCHO) meses 1)y 2) 18 (DIECIOCHO) meses desde la
util y condiciones |desde la fecha de elaboracion, [fecha de elaboracion, conservado entre 2 y
de conservacion |conservado entre 2y 8°C. 8°C.
Nomb_r_e y Roche Diagnostics GmbH, 1) y 2) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer
domicilio del Sandhofer Strasse 116, 68305 . )
. : . Strasse 116, 68305 Mannheim, Alemania.

fabricante Mannheim, Alemania.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Test inmunologico in vitro para la determinacion cuantitativa del antigeno
carcinoembrionario en suero y plasma humanos.

Caddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-029 Reactivos, para Analizadores Quimicos Automaticos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Elecsys

Modelos: 1) Elecsys CEA, (Catalogo N°: 07027079190)
2) Elecsys CEA, (Catalogo N°: 09755616190)

Indicacién/es de uso: 1) y 2) Test inmunolégico in vitro para la determinacion cuantitativa del
antigeno carcinoembrionario en suero y plasma humanos. Este test se aplica ademas en
mediciones en serie de CEA como ayuda en el manejo de pacientes con cancer.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia (electrochemiluminescence immunoassay)
"ECLIA” esta previsto para el uso en inmunoanalizadores cobas e 402 y cobas e 801.

Forma de presentacion: 1) Envases por 300 determinaciones, conteniendo: 1 (UNO) cobas e
pack etiquetado como CEA (M: Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 vial x 16.0 ml, R1
Anticuerpo anti-CEA~biotina, 1 vial x 21.0 ml, R2 Anticuerpo anti-CEA~Ru(bpy), 1 vial x 15.8 ml).
2) Envases por 100 determinaciones, conteniendo: 1 (UNO) cobas e pack etiquetado como CEA
(M: Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 vial x 12.4 ml, R1 Anticuerpo anti-
CEA~biotina, 1 vial x 9.0 ml, R2 Anticuerpo anti-CEA~Ru(bpy), 1 vial x 7.4 ml).

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1) y 2) 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 'y 8°C.

Nombre del fabricante: 1) y 2) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Alemania.

Lugar de elaboracion: 1) y 2) Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305
Mannheim, Alemania.

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Clasificacion: Grupo C

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17

marzo 2025.
?ﬁ anmat
TERRIZZANO Maria Lorena
anmat . CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua&iblly Reqdféqft Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 17 marzo 2025

7%

anMat

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 65861
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