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Datos Generales del Producto

Expediente
Sanitario 20157992 Nombre

producto
ANALIZADOR DE ORINAS COBAS U-411 / URISYS 1100 -

ANALIZADOR PARA UROANÁLISIS
Registro
Sanitario INVIMA 2019DM-0019376 Vencimiento 2029/02/18 Modalidad IMPORTAR Y VENDER Estado

Registro Vigente

Observaciones EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO DE LOS
SIGUIENTES MODELOS Y/O REFERENCIAS: COBAS U-411 URISYS 1100

Marcas ROCHE / COBAS / URISYS

Datos de Interes

Vida Util N/A Miembros
Comprometidos CUERPO HUMANO

Usos

EL ANALIZADOR COBAS U 411 Y URISYS 1100 SON UN
SISTEMA DE ANÁLISIS DE ORINA SEMIAUTOMÁTICO
DESTINADO A LA DETERMINACIÓN CUALITATIVA O

SEMICUANTITATIVA IN VITRO DE ANALITOS DE ORINA,
INCLUIDOS LA DENSIDAD (SG), EL PH, LOS LEUCOCITOS,

LOS NITRITOS, LAS PROTEÍNAS, LA GLUCOSA, LAS
CETONAS, EL UROBILINÓGENO, LA BILIRRUBINA, LOS

ERITROCITOS Y EL COLOR. LAS FUNCIONES BÁSICAS DEL
ANALIZADOR COBAS U 411 INCLUYEN: IDENTIFICACIÓN

DE LAS MUESTRAS; PERÍODO DE INCUBACIÓN
CONTROLADO; MEDICIONES FOTOMÉTRICAS; MEMORIA

DE RESULTADOS; FORMATOS OPCIONALES PARA LA
GESTIÓN DE DATOS. EL ANALIZADOR COBAS U 411

UTILIZA LAS TIRAS REACTIVAS COMBUR DE ROCHE. CADA
TIRA REACTIVA TIENE 10 Ó 11 ALMOHADILLAS DE TEST

DISTINTAS QUE SE USAN PARA ANALIZAR SUSTANCIAS O
CARACTERÍSTICAS DIFERENTES (INCLUIDA LA

ALMOHADILLA DE COMPENSACIÓN DE COLOR). EL
SISTEMA ANALIZA LAS TIRAS REACTIVAS A MEDIDA QUE

SE VAN DESPLAZANDO AUTOMÁTICAMENTE POR EL
ANALIZADOR. SE UTILIZA UNA TIRA POR MUESTRA. LOS

RESULTADOS DE LOS TESTS SE BASAN EN LAS
MEDICIONES DE LA INTENSIDAD DE LA LUZ REFLEJADA.

Riesgo IIa

Presentaciones Comerciales

Presentacion Comercial

Unidad Completa del ANALIZADOR de ORINAS COBAS U-411 / URISYS 1100Software, Accesorios y Repuestos.

Roles por Producto

Rol Tipo.Ident Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email

ACONDICIONADOR Nit 8600032168 PRODUCTOS ROCHE S.A. Carrera 44 No. 20-21 COLOMBIA D.C. BOGOTA bogota.notificacionesinvima@roche.com

FABRICANTE Consecutivo 20191016978 ROCHE DIAGNOSTICS GMBH Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim ALEMANIA

FABRICANTE Consecutivo 20191019722 77 ELEKTRONIKA MESZERIPARI
KFT.

Fehervari ut 98. Site: 1116 Budapest,
Sztregova u. 3. HUNGRIA

FABRICANTE Consecutivo 20191023657 ROCHE DIAGNOSTICS LTD Forrenstrasse 2. 6343 Rotkreuz, Suiza SUIZA

IMPORTADOR Nit 8600032168 PRODUCTOS ROCHE S.A. Carrera 44 No. 20-21 COLOMBIA D.C. BOGOTA bogota.notificacionesinvima@roche.com

REPRESENTANTE LEGAL Cédula de
Ciudadanía 51716643 RODRIGO GOMEZ CALLE 73 N° 10 - 10 OF. 209 COLOMBIA D.C. BOGOTA tatiana@cespedesa.com

TITULAR REGISTRO
SANITARIO Consecutivo 20191016978 ROCHE DIAGNOSTICS GMBH Sandhofer Str. 116 68305 Mannheim ALEMANIA
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