Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Secretaria de Gobierno de Salud
ANMA.T.

2019 - Ano de la Exportacion

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Productos Roche S.A.Q e |, declaramos bajo juramento,
en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en

el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

740-681

Nombre técnico del producto:

17-027-Reactivos

Nombre comercial:

Cobas

Modelos:

1- Cat N° 8063478190 — SMS

2- Cat N° 8058024190 — NH3L2
3- Cat N° 8058776190 - UIBC

4- Cat N° 8058644190 — THC2

5- Cat N° 8771669190 — THC2

6- Cat N° 8252645190 — PREA
7- Cat N° 8106070190 — IGM-C
8- Cat N° 8106061190 — IGA-C
9- Cat N° 8105545190 — C4-2

10- Cat N° 8100276190 — AAGP2
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Presentaciones:

1- Cat N° 8063478190 — SMS

Envase por 123 mL conteniendo HCI 200 mmol/L
2- Cat N° 8058024190 — NH3L2

Envase por 300 pruebas conteniendo:

R1 Tampdn BICINAa): 300 mmol/L, pH 8.3; GLDH (microbiana): = 16.7 pkat/L; detergentes;
conservante

R3 GLDH (microbiana): = 5.0 pkat/L; 2-oxoglutarato: 78 mmol/L; NADPH: = 1.3 mmol/L;
estabilizador; tampdn no reactivo

a) BICINA = N,N-bis(2-hidroxietil)-glicina
3- Cat N° 8058776190 — UIBC
Envase por 100 pruebas conteniendo:

R1 Cloruro férrico: 62 umol/L; bicarbonato de sodio: 75 mmol/L; tampdén TRIS: 375 mmol/L; pH
8.4; conservante

R3 FerroZine: 20 mmol/L; hidroxilamina: 160 mmol/L; pH 2.5

4- Cat N° 8058644190 — THC2

Envase por 850 pruebas conteniendo:

R1 Derivado de cannabinoide conjugado; tampon; albumina de suero bovino; azida sédica al

0.09 %

R3 Microparticulas ligadas a anticuerpos monoclonales anticannabinoides (ratén); tampon;
albumina de suero bovino; azida sédica al 0.09 %

5- Cat N° 8771669190 — THC2
Envase por 150 pruebas conteniendo:

R1 Derivado de cannabinoide conjugado; tampon; albumina de suero bovino; azida sédica al
0.09 %

R3 Microparticulas ligadas a anticuerpos monoclonales anticannabinoides (ratén); tampon;
albumina de suero bovino; azida sédica al 0.09 %

6- Cat N° 8252645190 — PREA
Envase por 200 pruebas conteniendo:

R1 Acelerador Polietilenglicol (PEG): 50 g/L en tampon fosfato; conservante
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R3 Antisuero T anti-prealbumina (conejo) especifico de la prealbumina humana: > 0.25 g/L en
tampdn fosfato; conservante

7- Cat N° 8106070190 — IGM-C
Envase por 150 pruebas conteniendo:

R1 Tampdn TRIS: 500 mmol/L, pH 8.5; NaCl: 1000 mmol/L; globulina de conejo: 0.10 %;
detergentes; conservante

R2 Particulas de latex revestidas con anticuerpos de conejo anti-IgM humana en tampén TRIS:
10 mmol/L, pH 8.3; estabilizador; conservante

8- Cat N° 8106061190 — IGA-C
Envase por 150 pruebas conteniendo:

R1 Tampdn TRIS: 500 mmol/L, pH 8.5; NaCl: 1000 mmol/L; globulina de conejo: 0.10 %;
detergentes; conservante

R2 Particulas de latex revestidas con anticuerpos de conejo anti-IgA humana en tampon TRIS:
10 mmol/L, pH 8.5; estabilizador; conservante

9- Cat N° 8105545190 — C4-2
Envase por 150 pruebas conteniendo:
R1 Tampdn TRIS: 100 mmol/L, pH 8.0; polietilenglicol: 3.0 %; conservante

R3 Anticuerpo anti-C4 humano (cabra), dependiente del titulo; tampdn TRIS: 33 mmol/L;
conservante

10- Cat N° 8100276190 — AAGP2
Envase por 100 pruebas conteniendo:
R1 Tampdn TRIS: 50 mmol/L, pH 8.0; NaCl: 300 mmol/L; PEG: 7 %; conservante; estabilizador

R3 Anticuerpo policlonal anti-a1-glucoproteina acida humana (cabra), dependiente del titulo;
tampdn TRIS: 13 mmol/L, pH 7.5; NaCl: 198 mmol/L; conservante

Uso previsto:
1- Cat N° 8063478190 — SMS

Solucién de lavado para las pipetas de reactivos y las cubetas de reaccion en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c.

2- Cat N° 8058024190 — NH3L2

Test enzimatico in vitro para la determinacién cuantitativa de amoniaco en plasma humano en los
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sistemas Roche/Hitachi cobas c.
3- Cat N° 8058776190 — UIBC

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la capacidad latente de fijacion del hierro en
suero y plasma humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.

4- Cat N° 8058644190 — THC2

El test diagnéstico in vitro Cannabinoids Il (THCII) esta concebido para la deteccion cualitativa de
cannabinoides en suero y plasma humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢ a una
concentracion de corte de 50 ng/mL. La prueba Cannabinoids Il sélo proporciona resultados
analiticos preliminares. A fin de confirmar los resultados analiticos, sera necesario emplear un
método quimico alternativo mas especifico. El método confirmatorio mas adecuado es la
cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC-MS) o la cromatografia liquida en
combinacion con la espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS).1 La evaluacion del
resultado de una prueba de drogadiccion debe basarse en el criterio profesional, teniendo en
cuenta el cuadro clinico, especialmente si se trata de un resultado de cribado positivo.

5- Cat N° 8771669190 — THC2

El test diagndstico in vitro Cannabinoids Il (THCII) esta concebido para la deteccion cualitativa de
cannabinoides en suero y plasma humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas ¢ a una
concentracion de corte de 50 ng/mL. La prueba Cannabinoids Il sélo proporciona resultados
analiticos preliminares. A fin de confirmar los resultados analiticos, sera necesario emplear un
método quimico alternativo mas especifico. El método confirmatorio mas adecuado es la
cromatografia de gases/espectrometria de masas (GC-MS) o la cromatografia liquida en
combinacion con la espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS).1 La evaluacion del
resultado de una prueba de drogadiccion debe basarse en el criterio profesional, teniendo en
cuenta el cuadro clinico, especialmente si se trata de un resultado de cribado positivo.

6- Cat N° 8252645190 — PREA

Test in vitro para la determinacidn cuantitativa de la prealbumina en suero y plasma humanos en
los sistemas Roche/Hitachi cobas c.

7- Cat N° 8106070190 — IGM-C

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la inmunoglobulina M (IgM) en liquido
cefalorraquideo humano y de forma paralela en suero/plasma humano en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c.

8- Cat N° 8106061190 — IGA-C

Test in vitro para la determinacion cuantitativa de la inmunoglobulina A (IgA) en liquido
cefalorraquideo humano y de forma paralela en suero/plasma humano en los sistemas
Roche/Hitachi cobas c

9- Cat N° 8105545190 — C4-2

Prueba inmunoturbidimétrica in vitro para la determinacion cuantitativa de C4 humano en suero y
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plasma humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.
10- Cat N° 8100276190 — AAGP2

Test in vitro para la determinacidn cuantitativa de la a1-glucoproteina acida en suero y plasma
humanos en los sistemas Roche/Hitachi cobas c.

Periodo de vida util:

1- Cat N° 8063478190 — SMS
Conservar entre 15-25°C hasta 24 meses.
2- Cat N° 8058024190 — NH3L2
Conservar entre 2-8°C hasta 19 meses
3- Cat N° 8058776190 — UIBC
Conservar entre 2-8°C hasta 36 meses
4- Cat N° 8058644190 — THC2
Conservar entre 2-8°C hasta 18 meses
5- Cat N° 8771669190 — THC2
Conservar entre 2-8°C hasta 18 meses
6- Cat N° 8252645190 — PREA
Conservar entre 2-8°C hasta 24 meses
7- Cat N° 8106070190 — IGM-C
Conservar entre 2-8°C hasta 24 meses
8- Cat N° 8106061190 — IGA-C
Conservar entre 2-8°C hasta 24 meses
9- Cat N° 8105545190 — C4-2
Conservar entre 2-8°C hasta 24 meses

10- Cat N° 8100276190 — AAGP2
Conservar entre 2-8°C hasta 21 meses

Nombre y domicilio del fabricante:

Elaborado por Roche Diagnostics GmbH, Sandhoffer Strasse 116, 68305, Mannheim, Alemania.
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Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

/%

anMaAt

ELGADBAN Javier Omar
CUIL 20201000581

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 agosto 2019

/%

Responsable Legal anMat Responsable Técnico

Firma y Sello DIAMBRA VanesaRefHnaSello
CUIL 27308628200

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 740-681

Ciudad de Buenos Aires a los dias 15 agosto 2019
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/%

aonMaAlt
MANENTI Mariano Pablo
r, CUIL 23256388839

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Direccion Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003984-19-7

/%

anMat

ARANDA Mariela Inés
CUIL 23240846934
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