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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3482/17-9

 
VISTO el expediente Nº  1-47-3110-3482/17-9 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I (División Diagnostica) solicita
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro
denominado: anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (N° de Catalogo: 08035130001).

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 .

                 

 Por ello;

 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado: anti-p504s (SP116)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody (N° de Catalogo: 08035130001), de acuerdo a lo solicitado por la
firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e.I (División Diagnostica) con los datos característicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento GEDO Nº IF-2019-54796267-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM 740-540”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4º.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: anti-p504s (SP116) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (N° de Catalogo:
08035130001).

Indicación de uso: Anticuerpo primario anti-p504s (SP116) es un anticuerpo monoclonal de conejo
producido contra la proteína recombinante humana p504s se utiliza en la detección de α-metilacil coenzima
A racemasa en secciones de tejido embebido en parafina y fijado con formol.

Forma de presentación: Envases por 50 determinaciones, conteniendo 1 dispensador  de 5 mL de anticuerpo
primario anti-p504s (SP116).

Período de vida útil y condición de conservación: 24 meses desde la fecha de elaboración, conservado entre
2 y 8ºC.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
Drive, Tucson, Arizona, 85755 (USA).
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Anti.pfl4s (SP116) Rabbit Monoclonal Prlmary
Antibody

REF

REACTIVO SUMINISTRADO

Elanliqrerpo pnmario anti-pso4s (SP116)conliene suficienle reaclivo para 50 pruebas.

Un dispensador de 5 ml de anlicuerpo primario anti.pso4s (SPl16).onliene
aproximadamente 1,5 pgdé un anlicuerpo r¡onoclonalde conero.

ElantiqrerDo se diluyeen u¡ lamDon fomado porTris.HCL0 05 M con una Doteína
lransportadora al 1 % y Pmoli¡ 300, un conservanle,

La conaentración btalde protelna delreaclivo es aproximadamenle de 3 mg/ml. La

coñcenÍación delanticuerpo especinco es apDxmad¿mente de 0,3 Ug/r¡l, No se ha

observado ninguná reaclividad delanticuerpo no especifica conocida en este podualo.

El anhqErpo prinrario anli.p504s (SP116)es un anl cuerpo monoclonal de conejo
poduodo coño sobrenadanle de un drllivo celular purificado.

Consulle e¡ el prDspedo conespondienle del k I de delección Ventana las dessipciones
dehlládas do:Principios d€l procedimhnlo, Materialesy reaclrvos necÉsários Frono
suminhtr¿dos, Récogida y pÉparación de mueslras pará análisis, Procedimienlos de

contolde calidad lnterp.elación de los rcsullados, Limitaciones ge¡erales y Resolució¡
de pmblem¿s

MAfERIALES NECESARIOS, PERO NO SUMINISTRADOS

No sesuministran reaclivos de linoón, como los kitsdedetecdón deVENTANA, ni

componenles a!¡iliares induyendo porlaobjetos de conlroltisular negalivos ypositvos.

NoMos los produchs enur¡erados en elpmspeclo están disponibles en lodos los
lugares, Consulte con su repres€ntanle locá|.

ALMACENAMIENTO

Tras la recepción ycuándo no se ulihce, mnsénasa de 2 a I "C. No mng6lar.

Par¿ garantizaruna dispensacón adecuada delreaclivo y la estabilidad delanlicuerpo
welva a ponerellapón deldispensador después de cade uso y elmacene

inm€dialamente 6ldispensador en elf¡igoriñco, en posición wnic¿|.

En cada dispeflsador de anticuerpos se mao¡ la lecha de cduci(hd- Si se almacena

c¡néclamenb, elreaclivo se manlendrá estable haslal¿ fecha ndic¿daen laetiqueta. No

uülice el reaclivo después de la fedrade c¡ducrdad.

PREPARAoTóN DE MUESTRAS

Los Ejidos flados en fomoly embebidos en pamf¡a que se proGsan de bma habitual

resultan adecuadosparasu uso con esle anticuerpo pnmariocuando se ulilizan con los

kts de detección de VENTANA y 106 inslrumenlos ds tinción eulomalizdos de la serie

VENTANA &nóMak IHC/ISH. Elñjador de lejido recomend¿do es fomollar¡ponado
neulrc á110 %.4 Los portáobjelos deberian le¡irse rnmediálamenle, yaque la
anligenicidad de las secciones de los codes de lejido puede disminuircon eltiempo.

Se reaomiendaque los cún lloles posilivos y negalivos se analicen simulláneamenle cÍn
mueslras desconocidas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

L Pára uso diagnósticD i¡r v.ilro {lVD).
2, Solo para uso polesional,

3. La solución Proclin 300 se uliliza cor¡o conservan le en este reaclivo. Está

clasilicade como iÍilante y Brede ocasionarsensibrlizacjór¡ por conlach cún laprel.
Adople precáucionos rezonables cuando la manip¡rle. Elite elcontaclo de los

reacllvos con los olos, h pielylas membranas mu@sas,lllilicE ropa prDleclora y

guanles,

4. Los maleriales de ongen animalo humanodeben manipularse como malenáles
peligrosos para el medioambienle y eliminace con las prec¿uoones adeoradas.

5. Evile el conleclo de los reaclivos con los oj{)s y les membran¡s mucosas. Si los

reaclir¡os entran en contado con zonas sensibles, láyelas con agua abundanle.

6, Evile laconlamináción microbia¡a de los reaclivos, dado que podriadarlugar a

unos resullados in@Íectos.
7. Consulte a las auloridades localeso n€donales sobc el método de eliminación

tecomendado.

L Para oblener información de segurilad oomplementada, consulle la hoja de dalos
de seguridad d6lproduclo y le guiade simbolos y p€ligmsquá Bnmntr¿rá ¿n la
página wwwve¡lana.o)m.

790401 1

08035130001

IVD Vuo

FlgurE L A¡ücu.rpo pdmido.nlh$& (SPll6) qu. ni¡..t¡e ün p.tón d.
tinc¡ón c¡loplElm¡tio¡ €t| lel¡do d6 prórtrh (Equl.d.). Ant¡cu.,po prlm.do
ántip5046 y doble tl¡clón Balal Cell Co.kt¡¡l (31PEl2+p63, VEI¡TANA
(d.r.ch.).

o

o

USO PREVISTO

Se ha idenlficado ela¡liouerpo primario anli-p5tl4s (SP116)Rabbit ltlonodonal Pdmary
AnliMypa.¿ uso en laboratorio en ¡¿ detecció¡ de sflelilacil coen¿ma A racemasa
(AMACR) en seeiones de léiido emb€bido on parafrna y ñjado con lomol.

Esle producto debe ser interprelado por un anamopalól(Eo cualific¿do junlo cún un
examen hisblógico, h inlbmación dinica perlineñle y los conlrcles adeoJados.

Esl€ anlicuerpo eslá cleslinádo pára uso diagnóstico ir¡ yfto (lVD)

RESUMEN Y ExPLtcActóN
Elanticu€rpo pdmario anli-p5o4s (SPl16)Rabbil lronodon al Primary A¡t body {anli-
p5o4s [SPll6JPrimary Anübody) rBconocE el cfl€lilaail coenzima A racemasa
(AMACR), unaenzima metabólica independiente delcofactor imponade en el
catabolismo (oxiráción P)de los ácidos grasos de cadena ramific¿da yla madul?clón de

ácidos biliares proaedenles de precursores delcolesleml.l Se ha observado una
expresión elevadá de AMACR (lambián conocida mmo p504s) sn Lrna serie & lejijos
nomales y neoplás¡c062 y se ha @nverlklo en un biomarcedor úlilpara eldiagnóstico d6l

edonoc¿rclnome de prlslala.3 g anlicuerpo pdmario anli-p504s (SP116)puede utilizarse
como tinción de inmunohisloqu imicá mmplem€nlaria (lHC)con el Basal Cell Cocklail
(3aFE12+p63) VENTANA pala facililar l¿ idenliñc¿ción del tejido dillcil desde el punlo de
vjsla morfológico como benigno, alipico o c¡nceroso. Elpalón detincón para el
ánlicuerF primerio an li+504s es ciloplasmátco.

PRINCIPIO DEL PROCEDIXIIENTO

Elanlicu€rpo prlmado anti+504s (SP1'16)es un ánlicueFo monocloñalde aone¡)
pmducido cúnlra la proleina ecúmbinanle humana p504s. Elanlicuerpo priñario ant-
p50¿fs 6€ une a Ia poleina p504s en secÉiones de lejido embebido en parafna y muesl¡a
un palron de lnción cibp¡asmáUc¿ granular- Esle anlicuerpo puede visualizarBe utilizando
VENTANA !4/rview UniveBal AllGline Phosphalase Red oetedion KÍ (de c¿l.
76GaO1/05269814001) c¡mo liñción dualsn c¡mbinación con VENfANA BasalC€ll
Co*la (34tsE12+p63) (790-4536) ulilizando ,r,'¿View UniveEalDAB oebcüon Kir

(de c¡l. 760-500 / 05269806001 ). Coflsulb los prospeclos coÍespondienles para obtener
más infoma6ú¡.
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VENT/\NA

PRocEDrrr ENTo DE TtNctóN
Los anlicuerpos primarios VENTANA se han des¿Íollado para su usoen los instruñ€nlos
VENTANA &nchMarklHC/ISH junlocon 106 kilsde detee¡ón de VENTAI]A y sus
adesorios. Consulle l¡ fa a 1 y l¿ Tabla 2 para conocer los poto@los de tinción
recomendados,

Este anticuepo se ha oplimizedo para periodos de incubáción especifuos, pero el
usuariodebe valkiar los resullados obbnidos con este reáclilo.

Los parámetrus de los prE@dimienlos aulomatizadgs se pueden moslrar, imprimiry edilar
según elprocedim€nlo de$fito en el manual d€l usua¡io de losequipos. Consulte el
pospeclo conespondients del kil de delección de VENTANA p¿ra obtener más dslalles
sobrp los prccedim¡enlos de linción de innunohrsroqulmica.

NolaiEldomógeno Fast R€{j es solubleen akoholy aaÉtona. No uliltce bañosde alcohol
o acolona, o baños de xileno polongados, para deshidratar y aclarar los pofaobjelos.
Véase elpmspedo dé ,frl,Vr€w Universal Alkáline Phosphatase Red fttection Kit (760-

501) para obtener más infomación súbre el prolocolo de lindón doble y los
prDc€diñienbs de pocEsamiento posterior de insfumenhs.

Taüla l. Protocolo de lincrón rommendado pam elanlicuerpo primario anli-p5o4s
(SP116)con ,rfirrview Univel§¿l Alkaline Phosphatase Red Kilen los inslrumentos
B€nchMark GX BenchmárkXfy &ndlMark ULTRA.

Tabh 2. Prolocolo de tinción doble rccúmendado pár¿ elanlicuerpo primario anlilsols
(SP116).¿i lar'¿View Uni,écal Alkáline Phosphalase Red Deleclion Kit y Venta¡¿
Basal Cell Codüil (34 BEl2*p63) con !¿r.dúiew Unive6ál DAB Detection l(t en

instrumenlos &nchMa GX, EenóMafi trI y BencfMerk ULTRA.

'Elinslru¡nenlo BenchMark XT lequiercque seaplique el Focedimiento ')Cl DS gCC

UDAB+604S uRed' pára obl€ner unos resu¡lados óplimos.

Debdo avañado¡es en la ñjacrón y elpocesamienlo delleiido, asimmo a las

cDndiciones gener¿les de los equipos y delenlomo dell¿boralorio, puede ser necesaio
aumenlar o disminuir el tempo de incubáción delanlicue.po primario y el acondicionador
celul¿ro [¿lamiento prevro de h pmleeÉ¿ en función de las mueElras particillares,de la
debc¿ión que se haya ulilizado yde las preferencias del probs¡onal encárgádo de le
leclura. Para más información sobIe las vadab¡es de fiación, consrlte

'lmmunohistoúemislry Principles and Adlances.5'

CONTROL OE IEJIOO POSITIVO

El leiido de confol positivo rEcúmendando es elcle un riñón nofial. Los lúbulos
proximales deben moslrarniveles de linción modemdos o altos, mientr¿s que los lúbulos
dishles deberian moskar una lincrón baja. Los glomérulos deben sernegatircs para I¿

expresrón de p504s.

|NTERPRETACIóN oE LAs INctoNEs y RESULTADoS pREvtsros

Elpalón de linción celulár pará elanliclerpo primario anli-pscl4s (SP116)es
otoplasmálico,

LIMIfACIONES ESPECíFICAS

Este anlicuerpo se ha optimiz¿do pa¡a un liempo cle incubaoón de 16 minuhs par¿ la
bnción únic¿ yde 32 minutos para h lirción doble en un insblmento BenchMar* ULTRA
combinado con el kt de delección !/rr¿Vlew Un iversal DAB Deleclion Kil no obstanie, el
usuadodebe validarlos ¡esulhdos obhnüos con este reaclivo.

caRAcrERisrcas DE RENDtMTENTo

Se llevamn a c¿bo pruebas de [nción para coñprobar laespeciñddad y la s€nsibrlllad;
los lesultados de eslas se recogen en la fabla 3 y la fabla 4 para elensayo de tinción
únicá dglenticuerpo primaño anti.pso4s (SP116)y elensayo de tincióo doble del

anticuerpo primario anti-pso¡l§ {SP1 16)¡r'ENTAt1A Basal Cell Ca.{ajl (349E12+p63).

Tambrén se llevaron a cabo pruebas de repetibilidad y los resullados se ecúgen en la
sección Repetibilidad,

Especificidadysenslbll¡dad: ant¡.p50& (SPl16)

Tabl¡ 3. L¿ especificidad de la lincrón únic¿ delanlicuerpo primario anüp¡O{s (SPl16)y
de lá linció¡ doble delanlicuerpo primario anli+504s (SP115)y VENTANA Basal Cell

Cochail (34pE12+p63) sé d6t6minó someliendo a pruot€s leiidos nomales embebidos
en pa,afna y fj¿dos con fomol.

'r4,"-:i#§ffi,':t,',:!im{Ffi
+-#u#F".,,,t]

!S§ü*irffih*.,.,tiü-#r
Cerebrca 0/3 0/3

Cerebelo 213 213

Glándula supranenal 1/3 113

0vano 1t3 113

Páncreasb 2R 213

Ganglio linfálico 0a OE

HiÉfi sis (glá¡dula piluitaria) 1B 1B

T6slíorloc 213 2E

Tioides 0/3 0a

Mama 0/3 ()E

Bazo 0/3 OR

,\r iodala 0/3 OB

Glándulalimo 0/3 0/3

Méduhósea 0,t OB

Pulmónd 1t3 1B

Corázón 0,€ 0/3

Esólago 0/3 0t3

o

o
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lb!p¡.Efrado SelecÉronado Sál€cciorlado Selecaionado

C.llCoodft¡oñlng
(desenmrrcanml6nto

d.lánfoono)

Cell

CondiIoÍin01
(estándar)

Cell

Condiüonmg 1

(estándaD

Cell
Coñditioning 1

64 mi¡ubs,
95'C

Ant¡c¡ieryo (pdnarlo) 16 minuhs, 16 minubs,
37'C

16 minutos,

Contr¡tinclór Hemabxylin ll, 4 minulos

Polt-contsaünclón Bluing,4 ñinulos

ffi ffi
ú¿ffiiHffiffi'ffiffi5#ffi

d

Dlrpanfn¡do §l]f?.ttllt! §!,¡lffiffiltt EIE}filiÉÍ5

C.ll Coñdltionlng
(d6aanma¡aanmlanto

d.lrnUg.no)

ce
Condilioñing 1

(estándad

Cell
Condilioning 1

{eslánder)

Cell

Condilioning 1

64 minulos,

95.C

El artlcüarpo:
VEi{TAtlA B.!¡l Cell

Co.h!ll (340Er2+p63)

DAB

16minubs, T6 ñinubs,
37 'C

15 minutos,

36'C

DS tutlbody: .ntl.
pfo4! {SP1 16) RED

24 minutos, 16 minubs,
37 'C

32 minubs,

Coñfatinción HemaloxYin ll,4 minutos

Poü4ontr¡tinclón Bluing,4 minutos

ffi wsffiffi":sffiffiIffi
@@@
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N

Eslóñágo 3,€ 3/3

lnleslino 3,€ 3/3

Colon 2n 213

Higado 3,t

Lengua 3¡3 3/3

Riñón 3R 3/3

Póstala 43/6,4 43,U

Endomelrio 2n 213

Cuello ulerino 1E 113

MúsoJlo esquelélico OE 0/3

Piel€ 1E 1/3

Nervio peñfénco OB 0/3

Mesotrho 0¡3 0/3

Vejiga urinaña 2t3 2t3

Glándul¡ par6[roide 2n

tfil;" .",-"_;t;
jtj.{ r,lü{'..,,-!¡.,.(tl-, t:J -J 1 , erJr
¡iS-¿-..".,.-.,+.jr¡ to -.-..,- . -,'c

,}! vENT,.,N^

a

6 Célul¿sde Purl(nje, bisbtesde Langeñans, célulasde Senol r¿ras, d Epilelio

columnarde bronquios gÉndes € Glándulas sebácEa§

#ffi,.'+?mlr.fflEüEr;
P¡-flilÉ':'

Adenocarcinoma (pulmón) 0t1 011

Carcinoma de células esc¿moses
(esófago)

111 1t1

Adeno@rcinoma (esófdgo) 1t1 1tl

Adgnocárcrnoma mudnoso
(estómago)

1t1 111

Adenoc¿ronoma (inlestno delgado) 0t1 011

Tumor eslromal gesloiñbstinal
(GrsT)

at2 0n

Adenoc¿ronoma (cúloÍectal) 212

Cercinoma hépalocelular 1tl 1t1

Hepabbla6lona 011 0t1

Carcinoma de cálulas clarás (renal) 1t1 1tl

Adenocarcinoma (póstata) 110f 11 1 10/11 1

Adenocarcinona mehstásico
(póslala)

1t1 1t1

Leiomioma (úteo) 0f 0/l

Adenocárdnomá (úleo) 0/1 0/1

Carcinoma de cefulas claras (útero) 0/1 0/1

Carci¡oma de células escamos¿s
(cuello uterino)

112 1n

RábdomiosárEoma embnona¡o 0f 0/1

Melanoma (rectal) 0/1 0/1

Carciñoma de élulas bas¿les (piel) 0/1 0/1

Carcinoma de éfu|¿s esc¿Íros3s
(piel)

1/1 1tl

Neurofiboma 0/1 0t1

Neuoblasloma 0/1 0t1

Mesolelioma malig¡o 1t1 1t1

Lintomade Hodgkin 0t1 0t1

Carcinoma uoblial 1t1 1t1

Leiomios¿rcúma 011 0t1

Rábdoñios¿rcome de célLrlas

fusrlormes
0t1 0t1

f¡b|.4. La especifcidad & la linc¡ón única delanticuerpo primario anli{ao4s (SP116}y

de la linción doue delanlicuerpo pnmario anti+504s (SP116)y VENTANA &s6lCell
Coc*h I (340E1 2+p63) s¿ déleminó someliendo a pruebá lqdos neodási.os embebidos
en parafina y fjados con tomol.

o

R€p€t¡b¡l¡dad

Se lealizarcn esludiosd€ rop€tbilidad en relaciú¡ con elensayode tinción úfllca del

anlicuerpo primario ¿nli-p504s (SP116)y de tinción doble para elanlicuerpo primátu anli-
p504s (SP116)&ENTANA Basal Cell CocKail (34PE12*É3) para demolrar:

. La reproducibilidad intraanálisise npranálisis en un inslrumenlo BenchMark
ULTRA,

. La reproducibilidad inlcplalafDÍ¡á eñ los inslruñenlos 8€nchMakGX, BendrMárk
XT y &nchMerk ljLTRA.

. La repmducibilidad enlre plalafomas con los inslrumentos Benc¡Mek Xf y

EenchMark ULfRA.

Todos los esludios cumplieron bscñlerios de ac€phaión.

Glioblaslorna 0il 011

Moningioma 0/1 0/1

Ependimoma neoplásico 0/l 011

0ligodendoglioma 0t1 011

Adenocarcinoma semso (ovario) 1t1 1t1

1t1Adenocadnoma (ovario) 1t1

Neoplasia pancreálic¡ endocrina 1t11t1

Adenooarcinoma (páncreas) 0/1011

Seminoma teslfculos) 0t1 0/1

Caronoma embrionario (teslf6rlos) 0h at1

Cardnoma medular (tiroides) 1tl 1t1

1t1Caronoma paprlar (liroides) 111

Caronoma dlclalin silu (DCIS) th 111

Carqnoma dlclal invasivo (mama) 2,2

Unfoma de lintocitos B, N0S 0/3 OB

Cárclnoma d€ élulas p€queñas

(pulmón)
0h 0/i

C¿rclnoma de célubs esc¿mosas
(pulmón)

1t1 1t1
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Catálogo N' 8035130 - Anti-ps04s (SP1f 6) Rabbit Monoclonal Primary
Ant¡body

Rótulo externo:

o Sobre-rótulo externo colocado locamente

D¡rectora Técnica. Farm. Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la A,N.M.A.T. PM-740-540

Productos Roche S.A.Q. e l. (División Diagnóstica).
Otto Krause 421 1

Tortuguitas, Malvinas Argent¡nas, Pc¡a. de Buenos Aires
Repúbl¡ca Argentina
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Deleg. Santa Fe
EV<l Petón 2456,

Santa Fe,
Prov. de Santa r-é

N;>O!9 ,. ANO DE /"A £XP,)RTACIÓN"

&. Ministerio de Salud y Desarrollo Social
~ Presidencia de la Nación

Deleg. Posadas
Roque Gonz¡)lcz 1137,

PO!.'iad<ls. Prov. de
Misiones

Sede INAl
Estados Unidos 25, cABA

-------------------~---'"-,j,,"----

Sede Prado ¡MediCOS
Av. Belgrano 1480, CA8A

Expediente nO1-47-3110-3482/17-9

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

Secretaria de
Gobierno de Salud

,

( ) - 1- 1Tel. +54-11 4340-0800 - http://www.argentlna.gob.ar/anmat - Hepub lca Argentma

Sede INAME
Av Caseros 21 61, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacional 117, km.l O.

Ca.TE.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov, de Córdoba

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Sede Alsina
Alsina 665/571,CABA
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La Administr~ción Nacional de Medicamentos,

;.,~':
"",1.. ;

I
certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRODUCTOSROCHES.A.Q. e 1. (División

I

Diagnóstica), II se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
,

Productos de Tecnología Médica (RPPTM),de un nuevo producto para diagnóstico de uso
I

in vitro con los siguientes datos característicos:,

Nombre comJrcial: anti-p504s (SPl16) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (N° de
I

I

Catalogo: 08035130001).
I

Indicación de uso: Anticuerpo primario anti-p504s (SP116) es un anticuerpo monoclonal
1

de conejo propucido contra la proteína recombinante humana p504s se utiliza en la

detección de 6-metilacil coenzima A racemasa en secciones de tejido embebido en
I

parafina y fijado con formol.
I

Forma de presentación: Envases por 50 determinaciones, conteniendo 1 dispensador de
,

I

5 mL de anticuerpo primario anti-p504s (SPl16).
I

Período de vida útil y condición de conservación: 24 meses desde la fecha de
I

elaboración, conservado entre 2 y 80C.
I

Nombre y dirección del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East
1

Innovation Par~ Drive, Tucson, Arizona, 85755 (USA).
I
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