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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-41859033-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el expediente Nº EX-2020-41859033-APN-DGA#ANMAT 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 Diagnóstica) solicita 
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto Médico para diagnóstico de uso “in 
vitro” denominado (N°: 08314373001) VENTANA HER2 DUAL ISH DNA Probe Cocktail.

Que en el mencionado expediente consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

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: (N°: 08314373001) VENTANA HER2 
DUAL ISH DNA Probe Cocktail, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente, de acuerdo con 
lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica).

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento Nº IF-2020-55729722-APN-DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM Nº 740-670”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- 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 autorizados 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

LABORATORIO: PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica)

NOMBRE COMERCIAL: (N°: 08314373001) VENTANA HER2 DUAL ISH DNA Probe Cocktail.

INDICACIÓN DE USO: Ensayo diseñado para determinar el estado del gen HER2 mediante la enumeración de 
la relación entre el gen HER2 y el cromosoma 17 mediante microscopia de luz. Las sondas HER2 y Chromosome 
17 se detectan mediante hibridación in situ bicolor (HSI) en muestras de tejido de carcinoma de mama y gástrico 
humano fijadas en formol y embebidas en parafina en los instrumentos BenchMark IHC/ISH.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 30 determinaciones, conteniendo 1 vial x 6 ml.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 18 (DIECIOCHO) meses desde la 
fecha de elaboración conservado a 2-8°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, Inc. 1910 E. Innovation 
Park Dr. Tucson, AZ 85711. (USA) para ROCHE DIAGNOSTICS GmbH. Sandhofer Strasse 116, 68305 
Mannheim. (ALEMANIA).
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Productos Roche S.A.Q. e I.
División Diagnóstica

Resp.: Roberta Mele Mazza
Mail: roberta.mele_mazza@roche.com

Tel +54 11 5129 8508
Cel: +54 9 11 6803 9560

Agosto 2020
MINISTERIO DE SALUD
A.N.M.A.T
DIRECCIÓN NACIONAL DE PRODUCTOS MÉDICOS
Maria Laura Gentile

Anexo de información: EX-2020-41859033- -APN-DGA#ANMAT

PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (División Diagnóstica), Legajo N° 740, con domicilio en
Otto Krause 4211 – Tortuguitas - Malvinas Argentinas – Provincia de Buenos Aires,
representada por su Co-Directora Técnica y Apoderada legal.

Se adjunta:

- IFGRA (rótulos y manual de instrucciones)

Sin más, y a la pronta respuesta

Saluda a Ud. muy atte.,



PROYECTO DE ROTULO

Catálogo N° 08314373001 – VENTANA HER2 DUAL ISH DNA Probe Cocktail:

Rótulos externos:

Rótulo interno



Foto del producto:





Sobre-rótulo local

Directora Técnica: Vanesa Diambra - Farmacéutica
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-740-670
Establecimiento importador:
Productos Roche S.A.Q. e I. (División Diagnóstica).
Otto Krause 4211, Tortuguitas,
Malvinas Argentinas, Bs As, Argentina.

Uso profesional exclusivo
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