2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Republica Argentina

DECLARACION JURADA

DISPOSICION ANMAT N° 236/2026
DECRETO 895/25

N° rev: 740-764#0001

En nombre y representacion de la firma Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagndstica) , el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion
236/26 para el producto médico declarado bajo el Numero de PM: 740-764

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: cobas eplex system

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-973 Analizadores de Hemocultivo, Automatizados

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): cobas® ePlex system
Regla de clasificacion Disposicion ANMAT N° 2198/22: Regla 6
Clase de Riesgo: Grupo B

Indicacion/es de uso: 1) Es un dispositivo de diagndstico in vitro automatizado, disefiado para
realizar pruebas de acido nucleico multiplexadas para la deteccion e identificacion simultanea de
acido nucleico objetivomediante el procesamiento de cartuchos de un solo uso. La PCR se usa
para crear el ADN objetivo que se mezcla con sondas de sefial marcadas con ferroceno que son
complementarias a los objetivos especificos en el panel. El analisis electroquimico determina la
presencia o ausenciade cada objetivo mediante voltamperometria.2) El Sistema cobas® eplex es
un dispositivo de diagndstico in vitro automatizado que cumple lafuncion de realizar pruebas
multiplexadas de acido nucleico para la deteccién e identificacionsimultaneas de la secuencia
diana de acido nucleico mediante el procesamiento de cartuchos deprueba de un solo uso.En
funcion de la configuracion del sistema, el sistema esta disefiado para un rendimiento deentre 36
y 288 pruebas en un turno de 24 horas

Modelos: 1) (N° de catalogo: 09556621001) ePlex System.2) (N° de catalogo: 10107545001)
cobas® ePlex system
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Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde): N/A
Periodo de vida util: 1) y 2) Periodo de vida util: No aplica.
Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo

Contiene equipamiento electrénico: Sl

Forma de presentacion: 1) y 2) 1 unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Condicioén de conservacion/almacenamiento (S| CORRESPONDE): Condiciones de
conservacion: Temperatura ambiente 15-30 °C. Humedad ambiental 15-85% (sincondensacion)

Nombre del fabricante: 1) GenMark Diagnostics, Inc. 2) Elaborador real: ROCHE DIAGNOSTICS
INTERNATIONAL LTD. Elaborador legal: GENMARK DIAGNOSTICS INC.

Lugar de elaboracion: 1) 5964 La Place Court. Carlsbad, CA, 92008. (USA). 2) Elaborador real:
Forrenstrasse 2.Rotkreuz, Zug. CH-6343. (Suiza). Elaborador legal: 5964 La Place Ct. Carlsbad,
CA. 92008. (USA).

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento que el producto médico , que
cumple y satisface con los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempeio (R.E.S.D.) previstos
por la Disposicion ANMAT N° 11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por Disposicion ANMAT N°236/26, Disposicion ANMAT N°2198/22 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Firma del Responsable Legal Firme Responsable Técnico

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones del Decreto
892/25 y la Disposicion ANMAT N° 236/26, quedando en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Productos Roche S.A.Q. e I. (Division
Diagnéstica) bajo el numero PM 740-764, siendo su vigencia hasta el 17 abril de 2031

La presente DJ sera valida cuando sea escaneado su codigo QR vy verificada digitalmente a través
de la pagina de ANMAT. Asimismo, debera estar acompanada de las disposiciones o DJ de
habilitacion enunciadas anteriormente.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 77324

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002788-26-1
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