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Disposición

Número: DI-2017-11820-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENO AIRES
Miércoles 22 de Noviembr de 2017

Referencia: 1-47-3110-6501/16-1

VISTO el expediente N" 1-47-3110-6501/16-1 del Registro de la Administració Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro"
denominado Anti-Cytokeratin (CAM 5.2) Monse Monoclonal Primary Antibody / Anticuerpo
monoclonal contra la citoqueratina 7 y citoqueratina 8 presentes en epitelio secretor, destina o a la tinción
cualítativa en cortes de tejído fijado en formol e incluido en parafina, como ayuda en la íd ntificación de
tumores de origen epitelíal. .

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de roductos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requ ridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N°
145/98 Y Disposición ANMATN° 2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médícos ha tomado la intervención de su competenc a.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médíco objeto de la solic'tud.

Que la presente se dicta en vírtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 149 /92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL E



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

O I S P ON E:

ARTíCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliment s y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: An i-Cytokeratin'
. (CAM 5.2) Mouse MonoclonaI Primary Antibody, de acuerdo ala solicitado por la firma PRODUCTOS'
ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica) con los datos característicos que figuran al pie d la presente. .

ARTICULO 2°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instruccion s que obran en ,
el documento N° IF -2017-25620966-APN-DNPM#ANMAT.

ARTíCULO 3°.' En los rótulos e instruccione~ de uso autorizados deberá figurar la leyen a "Autorizado:
por la ANMAT PM-740-527", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nor ativa vigente .. '

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPT con los datos,
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Producto de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interes do, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso kutorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Informació Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre comercial: Anti-Cytokeratin (CAM 5.2) MonseMonoclonaI Primary Antibody

Indicación de uso: Anticuerpo monoclonal contra la citoqueratina 7 y citoqueratina 8 pres ntes en epitelio
secretor, destinado a la tinción cualítativa en cortes de tejido fijado en formol e incluido en arafina, como
ayuda en la identificación de tumores de origen epitelial.

Forma de presentación: Envases por 50 determinaciones, conteniendo I dispensador de 5 m de anticuerpo
anti-Cytokeratin (CAM 5.2).

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUATRO) meses des e la fecha de
elaboración conservado entre 2 y SoCo

Condición de venta: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCL SIVO.

Nombre y dirección del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC., 1910 East 1 novation Park
Orive, Tucson, Arizona 85755 (USA).

Expediente N° 1-47-3110-6501/16-1
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del producto: anti-Cytokeratin (CAM 5.2) Mouse Monoclonal Primary Antibody

Contenido del envase:

Envase por 50 pruebas

Fabricante:

Ventana Medical Systems, Inc: 1910 E. Innovation Park Drive Tucson, Arizona 85755, USA

MIlI Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Str. 116 -68305 Mannheim, Alemania.

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.a. e 1.(División Diagnóstica).
Av. Belgrano 2126
Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires
República Argentina \

Lote/$erie:

Venc.:

Condiciones de conservación: conservar entre 2°C-BoC. No congelar.

Ver instrucciones de uso

Uso profesional exclusivo

Uso in Vitro

Roberla Mele Mazza - Co-Directora Técnica

Autorizado por la A.N.MAT. CERT. XXXX

IF-2017-25620966-APN-DNP #ANMAT
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Rótulos colocados en origen

Rotulo externo:

.lv
~ L. V EN TA N A@
"'¡-

antl-Cytokeralln
(CAM 5.2)

Mouse Monoclonal
Prlmary Antlbody
5ml (-11 l'9/mll

fREFI790.4555
florl A12345
~ 2015-12-.28

Ir o'C\9'50 2"C1

CE
Ilvol

IGTINI04015630972715
(240)06478425001 -ROche #

1111111~IIIIII~ilil.III!llflll~11111
790.4555A12345 0001

I Rotulo interno:

1. K~VENTANA"
'ir! ; i' antl-Cytokeralln (CAM 5.21
P R ~ Mouse Monoclonal PrIma""r ~. 'JI
~ ¡¡J Antlbody~~1 tl!J 5ml.(-!1~glml)

::f ti> /Í" IRErl 790-4555~il~ «( l1QII A12345 '\750~H~ jlvol ~ 2015.12-28 .8"C
r.m ~ 04015630972715 2'C ~ )

IF-2017-25620966-APN-DNP #ANMAT
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

7.

4.

6.

MATERIALES NECESARIOS. PERO NO SUMINISTRAD S
No se suministran reactivos de lindOn, como los kits de detección de VENTANA, ni
componentes auxiliares, incluyendo portaobjetos de controllisular negawos y positivos.
No todos tos fxodudOS enumerados en el prospecto esl&l disponibles én lodos los
lugares. Col'mJlle al representante local. b'
CONSERVA¿16N

Tras la recep:iOn y cuando no se utilice, consérvese de 2 a 8 .C. No elar.
Para garantiEar ~''na dispensaclOn adecuada del reactivo y la estabilicla del anticuerpo,
welva a ponér ellapOn del dispensador después de cada uso y almacdne
inmeolat~te~1 dispensador en la nevera, en posición vertical. t
Todos los d"JSpensadores de anticuerpo tienen una fecha de caducidad Si se conserva
correctamente, este reactivo es estable hasta la fecha indicada en la e ueta. No utmce el
reactivo después de la fectla de caducidad. ,

PREPARACI6N DE LAS MUESTRAS '.
los tejidos fijados en formol y embebidos en parafina que se procesan forma habitual
resultan adecuados para su uso con este anticuerpo prlmarfo, cuando se utiliza con los
klts de detecdón de VENTANA y los módulos de linciOn automatizadoslVENTANA
BenchMark Xl "/ BenchMark ULTRA. El fijador de tejidO recomenttado 6 formol
tamponado neutro a110 %.4 los portaobjetos deberlan tenlrse lnmedla ente, ya que la
antigenlcidad de las secciones de los cortes de tejido puede disminuir el Uempo.
Se recomIenda que los controles positivos y negativos se anaticen si lláneamenle con
muestras des::onoclclas.

1.
2.
3.

8.

Para uso diagnOstico in vitro (NO):
Solo p:¡ra uso profesional.
la soIuclOn ProClln 300 se utiliza como conservante en este re ive. Está
dasificafa'como Irritante y puede ocasionar sensibnizadOn por cOntacto con la piel.
AdoptE,pr~ucIones razonables cuando la manipule. Evite el contacto de reactivos
con I~ ,ojOO, la piel y las membranas mucosas. Utilice ropa proteCtora y guantes.
los lTlD:eriales de origen animal o humano deben manejarse corJo materiales de
perigr¿'~lc~loo y eliminarse con las precauciones adecuadas. b
Evite ef oor.lacto de los reactivos con los ojos y las membranas as. Si los
reactiv"'yS~ntran en contacto con zonas sensibles, lAvelas con ag a abundante.
Evite la contaminaciOn microbIana de los reactivos, dado que rla dar lugar a
unos resultados Incorrectos.
Consulte a las autoridades locales o nacionales sobre el método e eliminación
reccmendado.
Para obtener información de seguridad complementaria, consult la hoja de datos'
de seguridad del producto y la gula de slmbolos y perlgros que e !rara en la
página www.ventana.com.

PROCEDIMIENTO DE TINCI6N
los anticuerpos primarios de VENTANA se han Q"eadopara su usoco
tinciOn automatizados VENTANA BenchMar,; Xl y BenchMark ULTRA nto a los kits de
detecciOn de VENTANA y sus ac:cesoóos. Consulte la Tabla 1 y Tabla para conocer los
protocolos de UncIOnrecomendados. I .
Este anticuerpo se ha oplimiz.ado para periodos de ÍflOJbaciOn especllib, pero el
usuario debe validar los resultaclas obtenidos con este reactivo.' I
los parámetros de los procedimientos automatizados se pueden mostJr imprimir y editar

e~
es

según el procedimiento descrito en el manual del usuario de los instnn' ntos. Consull
prospecto correspondiente del kll de detección de VENTANA para obt er más detall
sobre los procedimientos de tinción de Inmun<ilistoqulmica.
Tabla 1. Protocolo de ti1ci6o recomendado para anti-Cytokemm (CAM 5 )oon I/finN'
UiWefsal DAS D~ectioo KiIen los equipos BendlMa~ XI y BendlMarl< lTRA.

;1, ,.."r:"\lTlpo' d9 jíro¿cdJmienio1~;:i:~t:: i;~¡',.i-: .' ::Método

Oesparafmado Seleccionadd
éell CondiUoning No se requiera

(Desenmascaramiento antigénico)

Enzima (Proteasel Prolease 1.8 rrd os

IF-20 17-25620966-APN-DNP Io1#ANMA
009934ES R
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USO PREVISTO
El antK:ytokeflltin (CAM5.2)

. Mouse Moooclcrlal Prima¡y Antibody
(anfi.Cytokeflllil (CAM5.2}) se dirige
cootra la ciloqueratina 7 y c:iloqueratina 8
presentes en el epltello seaetor, pero no
en el eplleio esranoso estratificado.
Este anticuerpo se puede ub1lzaren la
ldentificacl6n de tumores de origen
epitelial, tal como el cálcer roIOlTecta!,

Figura 1. Tinción de adenocarcinoma de paoaeAlico y cáocef de pulmón no
colon con anU-eytokeratln (CAM 5.2). rricrocllico, Y en la distinción de
ca-clnomas de otros tulOOreSmalignos de origen no epitelial. El antiwerpo está destinado a
la tIncI6n aJafrtativa en cortes de leido fijados con fonnoI y embebidos efl parafina.
Este producto requiere la interpretación de un patólogo cuaflficado junto con exámenes
histológIcos, Información dinica relevante y OO11trolesadecuados.
Este anticuerpo está destinado para uso diagnOstico in vi/ro (IVD).

RESUMEN y EXPlICACI6N

Ant.'-Cy1olteratin (CAM 5.2) es un anticuerpo monoclonal de ratón producldo cootra la
linea celular de cardnoma de colon HT29, Y reconoce las protelnas de dloqueratina
Intracelular de bajo peso molecular (citoqueratinas 7 y 6).' El Anü-Cytokeratir. (CAM 5.2)
Mouse MonocIonal Primary Anbbody se dirige contra la c1toqueratina 7 y la citoqueralina 8
presentes en el epiteio secretct, pero no en el eplteno escamoso. El anticuerpo se puede 5.
usar para ayudar en la identificación de cardnomas neuroendocrinos en diferentes tejidos
Incluyendo caremoma de tiroides, de pánaeas, de pulmón no mlaocllico, y de mamaP

2016-04-06
FT01lX).(IO

Anti-Cytokeratin (CAM 5.2) Mouse Monoclonal Primary
Antibody
IREF 1 790-4555

06478425001

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El Anti-Cytokeratin (CAM 5.2) se une a la citoqueratlna 7 y la dloqueratina 8 en cortes de
tejido embebidos en parafma y muestra un patrón de Unción dloplásmico. El anticuerpo
se puede visualizar usando uftrJlrew Universal DAB Detection Kit (Cal. No. 760-500;
Order No. 05269806001) o NlEW DAB Detection Kit (Cal. No. 760-091; Order No.
05266157001). Consutte los correspondientes prospectos de los envases de uftrtMew
Unfvetsat DAB Detection Kit o NlEW DAB Detection Kit para obtener más Información.

REACTIVO SUMINISTRADO
Antt-Cytokeralin (CAM 5.2) contiene reactivo suficiente para 50 ensayos.
Un dispensador de 5 mi de anti-Cytok:eratin (CAM 5.2) contiene aproximadamente 57 ~
de un anticuerpo monoclonal de ratón.
El anticuerpo se diluye en un tampón fonnado por Tris.HCl 0,05 M oon una protelna
transpOOadora al 1 %y PrOCtin 300, un conservante.
la concentradOn lotal de protelna del reactivo es de aproximadamente 10 mglml.la
concentración del anticuerpo especlftco es aproximadamente de 11 ~/mI. No se ha
observado ninguna reactividad del anticuerpo no especifica cooocida en este producto.
Anl~CylokeraUn (CAM 5.2) es un anticuerpo monoclonal producido como sobrenadante
de un ooItivo caMar purificado.
Consulte en el prospecto correspondiente del kit de detecciOn de VENTANA las
desaipciones detalladas de: (1) Principios del procedimiento, (2) Materiales y reactivos
necesarios, pero no suministrados, (3) Recogida y preparac:iOn de rooestras para análisis,
(4) Procedimientos de cootrol de calidad, (5) Resolución de problemas, (6) Interpretación
de los resultados, y (1) Urnitaciones generales.

http://www.ventana.com.
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N,' de casos ~decasos :
positivos' srli'lOs I

Tejido lotal Tejido t tal

AdenohipórlSls 3/3 Colon 617

Testiculo 0/3 H~ado 3/3 I

Tiroides 3/3 Glándula salival 3/3

Mama (epltdio) 3/3 RiMn 3/3

Bazo 213 Próstata 313

Amlgdala (epitelio 0/3' CueRo de Lrtero

I
013

escamoso)

EndomelrtG 0/3 Piel 013

MiJSQJlo 013 Mesotelio y pulm6n 13/18
esqueléUco

Nervio perí:t!rlco 013

Sensibilidad I
Tabla 4. La ~~ib"idad de anli-Cytokeralin (CAM 5.2) se determinó an fizando una
variedad de fP.jidos neopl~k:os fijados con formol y embebidos en para na.

. Tipo de procedimiento Método

Anticuerpo (Primario) Equipo BenchMark Xl
16 minutes, 37 .C

Equipo BenchMar1t ULTRA
16 minutos, 36.C

ConlratlnciOn Hematoxylin 11,4 minutos

Post.contratinción Bluing, 4 minutos

Tipo de procedimiento Método

Dcsparafmado Seleccionado

Cell Conditioning No se requIere
(Desenmascaramiento antigtmito)

Enzima (?ratease) Prolease 1,8 minutos

Anticuerpo (primario) Equipo BenchMarkXT
., 32 minutos, 37 .C

ConlratinciOn Hematoxylin 11,4 minutos

Post-contralincion Bluing, 4 minutos

VENTI\N~

Tabla 2. Protocolo de lindón recomendado para anti-Cytokeratin (CAM 5.2) con NtEW
DAS Detection Kit en un equipo BenchMali Xl.

Debido a varlaciones en la fijación Y el procesarriento dellefdo, asl cano a las condiciooes
ge:1erales de los equipos Y del entcrno dellaborakYio. puede ser necesaoo auroontar
o dlsmilui el tiempo de inwbaclOo del anticuerpo primario y el acondicionamieflto celular
o tratamento previo de la proteasa en función de las muestras partioJlares, de la deleeaoo
que se haya utrlzado y de las preferencias del profesicrlal encargado de la lettura. Para más
~_ sobre las variables de fijadÓll,"""",,e '_islocherristry Principiesand
Advances",'

CONTROL DE TEJIOO POSITIVO
Como ejClTllios de tejidos de control posltivo para este anücuerpo se encuentran el
carctnoma paocreaüco y de colon.

INTERPRETACiÓN DE LAS TINCIONES / RESULTADOS PREVISTOS
ElpalI6n de lindón celular de anli-Cytokeratin (CAM5.2) es dloplasm;oo.

LIMITACIONES ESPECiFICAS
Este anticuerpo se ha optimizado para periodos de inOJbaci6n especlficos, pero el
usuario debe validar los resultados obtenidos con este reactivo.

CARACTERISTlCAS DE COMPORTAMIENTO
Se analIzaron la especificidad, la senslbiIidad y la reproducibiidad de la l!lci6n con los
resultados que se detalan en la tabla 3 y la tabla'4, asl como en la secci6n Reproduclbllidad.
E!Speclflcldad
Tabla 3, La especificidad de anli.Cytokeratin (CAM 5.2) se determinó analizando tejIdos
normales fijados con formol y embebidos en parafina.

N.' de casos N." de casos
posilivos I positivos I

Tejido total Tejido (otal

cerebro 013 TII110(tintotoe) 013

Cerebelo 013 Mieloide 013
(médu~ Osea)

Glandula 3/3 Corazón 013
suprarrenal (músculo cardiaco)

Ovalio (estroma) 0/3 Esófago 213

Páncreas 24/25 Estómago 313

Glandu~ 213 Intestino delgado 313
paratlroldea

2016-04-00
FT0700-410

,.
.' de casos
positivos I

Patologla total

Glioblastoma" 1/1

Meningioma allpico 0/1

Ependimoma neopl~1co -- 011

Oligodendroglioma 011

Carcinoma seroso de ovario 1/1

Adenocarcinoma ovárico muanoso 1/1

Neoplasia_ pancreá1ica(can:inomade cékias de tos islotes) I 011

Adenocardnoma ~ancreMco I 104/106

Carcinoma adenoescamoso pallCfeálico I 213

Carcinoma pallCfeAUco de células aclnlcas 212

C~e~an~Uco 3/3

Carctnoma pancreAtico netlroendocrino 212

Carcinoma" oancreAlico pseudos6lido 212.~
Carcinoma paoaeáUco indiferenciado 1/1

Semlnomab I 1/1

Carctnoma embrionario 1/1

Cardooma medular 1/1

Carcinoma papilar 1/1

• La posilividad focal se puede deber a reactividad cruzat de Anti.
Cytókeratin (CAM 5,2) con protelna ácida fibrilar glial (GtP), que
conduce a la linción anómala de tumores de ia glia'
b Focalmente positivo

. IF-2017-25620966-APN-DNPM#ANMAT
2/3 009934ES Rev D
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VENTANte'

I,
Roche

CE

Reproduc\.b~}dad
3e completa))n estudios de reproducibilidad de anti-Cytokeralin (CAM ,2) para
demostrar: .

la rep~)d;Jt:ibilidad entre totes del anticuerpo.
La rep.';Jd~icibilidad intraanálisis e interanálisis en un equipo Senc Mark Xl.
Repro(lud:'lilidad inlraplalaforma en el equipo BenchMark Xl y el quipo
BenchMark ULTRA.
Reproducibilidad entre plaiaformas con los equipos SenchMark y
Benchrvlart ULTRA.

Todos los estudios cumplieron los criterios de aceptación.

Ventana Medica! Systems, lnc.
1910 E. lnnovation Park Orive
Tueson, Afizona 85755
USA
+1 5208872155
+1 800 227 2155 (USA)

[JI] WW'H.ventana,co~

IECIREPI
Roche Oiagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
0-68305 Marlnheim
.Germany

,. de casos
positivos I
tolal

0/1

0/1

0/1

0/1leiom¡osa~rr:.a de grado intermedio

Rabdomiosarcoma de céluias fusiformes

P~tologl~

Leiomiosarcoma de grado bajo

Osteosarcqma

REFERENCIAS
1. Makin CA, et al. Monoclonal antibody to cytokeratin tor use in rou ne

histopathology. J Clin Pa!hol. 1984;37:975-983.
2. Chu PG, et al. Keratin expression in endocrine organs and their n oplasms. EndoCf

Pathol.2009;20:1-10.
3. Quinlan RA, et al. Partems of Expression and Organization of Cyt keratln

Intermediate Filaments, Annals New York Academy of Sciences. 82-306.
4. Carsor¡ F, Hladik, C. Histotechnology: A Self Ins!ructional Text, 3r edition. Hong

Kong: American Sociely fOl'Clinical Pathology Press; 2009.
5. Roche PC, Hsi ED. Immunohistochemislry-Principles and Advanc . Manual of

Clinicai laboratory Jmmunology, 6th edition. In: NR Rose, ed, AS Press; 2002.
6. Fanburg-Smith JC, Majidi M, Miettinen M. Keratin expression in s hwannoma: a

study o' 115 relroperitoneal and 22 periphefal schwannomas. M Patho1.
2006;13(,,:115-121.

PROPIEOÁP INTELECTUAL
BENCHMAR~, ,,'(traView, VENTANA y el logotipo de VENTANA son m feas comerciales
de Roche. ' ..

Las demás r:'~arc.;;lscomerciales pertenecen a sus respectivos propieta
@2016 Ventana .\1edical Systems, Inc.

INFORMACiÓN DE CONTACTO

; ID' " " :N,.décasOs',¡
~l¡r'~:+ .::.::,' ',,".':: ,;,~pósi~ivoSI": H

PatologlO:, ""~"',i' , ' :', total ,¡f;;;~

Carcinoma intraductal de mama 1/1 ,

Carcinoma lobular de mama in situ v/l

Carcinoma duetal invasivo de mama m

Unfoma difuso de linfocilos B 0/2

t~rcinoma pulmonar no diferenciad"o de células pequeñas 2/8
,

~ardnoma pulmonar de células escamosas 20/23,
Adenocarcinoma pulmonar 33/33

9arcinoide atípico de pulmón 0/2

éarcinoma de célul~s gigantes 212

Carcinoma de célulás grandes 212

Carcinoma esofagioo de células escam'Jsas 0/1

¡\denocarcinoma esofágico 1/1

Adenocarcinomas mucinosos del estómago 1/1

Adenocarcinoma colorrectal mucinoso 13f13

Adenocarcinoma colorrectal 56/57

Adenocarcinóma del intestino delgado 1/1

Tumor del estroma gastrointestinal 0/3

Carcinoma hepatocelular Olí

Hepatoblastoma ar1

Carcinoma renal de células claras ~/1

/",denocarcinoma prostático 1/1

Carcinoma prostático de células transicionales 1/1

l:eiomioma 0/1
>,

1/1Adenocarcinoma endomelrial

Carcinoma de células claras endometriales 1/1

Carcinoma cef\lical :de células escamosas 1/2

Rabdomiosarcoma embrionario 0/1

Melanoma anal maligno 0/1

Carcinoma de célulaS basales 1/~

Carcinoma de piel qé células escamosas 1/1

Neurofibroma I 0/1

Neuroblastoma 0/1

Mesolelioma 1/1

Linfoma difuso , 0/2

tlnfoma de Hodgkin' 0/1

C.arcinoma uroteliaf' 1/1
"
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VI RO

Expediente nO 1-47-311 -6501/16-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol gía Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma RODUCTOS

ROCHES.A.Q. e 1. (División Diagnóstica), se autoriza la inscripción e el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),

producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos car cterísticos:

Nombre comercial: Anti-Cytokeratin (CAM 5.2) Mouse Monoclo al Primary

Antibody.

Indicación de uso: Anticuerpo monoclonal contra la citoque atina 7. Y

citoqueratina 8 presentes en epitelio secretor, destinado a la tinció cualitativa

en cortes de tejido fijado en formol e incluido en parafina, como yuda en la

identificación de tumores de origen epitelial.

Forma de presentación: Envases por 50 determinaciones, co teniendo 1

dispensador de 5 mL de anticuerpo anti-Cytokeratin (CAM 5.2) .

Período de vida útil y condición de conservación: 24 (VEINTICUA RO) meses

desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8°C

Nombre y dirección del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS; INC., 1910

East Innovation Park Drive, Tucson, Arizona 85755 (USA).

Condición de Venta/Categoría: Venta a Laboratorios de análisis cínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción de PRODUCTO

PARADIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-740-527.

Disposición NOr 1 ~.[3.2
22 NOV 2017

Dr. Í'10BER~O L;tC!!:
SubadmirlistrMQOr NacioAA!

A.N M A '1'
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