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OISI"OSICION N° 12 3 "

BUENOSAIRES, 01 FEO 1015

VISTO el expediente NO 1-47-2897(14-2 del Registro de la Admini~tración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:
I

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorización

para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico

de uso "in vitro" denominados Anticuerpos monoclonales diseñados para

utilizarse en técnicas de tinción inmunohistoquímica detectando la presencia de

antígenos específicos en tejidos y células, que se detallan en el Anexo 1 .

Que a fojas 121 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°

16.463, Resolución Ministerial NO145(98 Y Disposición ANMAT N° 2674(99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO1490(92 Y 1886(14.

Por ello;
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MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE
.1

DI S P O N E:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

productos de diagnostico para uso in Vitro denominados Anticuerpos

monoclonales diseñados para utilizarse en técnicas de tinción inmunohistoquímica

detectando la presencia de antígenos específicos en tejidos y células, el que será

elaborado por LEICA BIOSYSTEMSNEWCASTLELTD. Balliol Business Park West,

Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW. (REINO UNIDO) e importado

terminado por la firma BIOARS S.A., en envases que se detallan en el Anexo 1,

con una vida útil de DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración,

conservado entre 2-8 oC para :aquellos productos con volumen de 0,1 mi y

TREINTA Y SEIS (36) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2-8

oC para aquellos productos con mayor volumen y que la composición se detalla a

fojas 34 a 40.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 82 a 84, 87 a 89 y 93 a 110. Des910sándose fojas 82, 87 Y 93 a 98

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archívese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-2897/14-2

DISPOSICIÓN NO:

); Fd

.~

1237
~-=>...---

lng AOGELlO LOPEZ
Admlni.trador Nacional

A.N.M: •.A,,'r.
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ANEXO 1

Expediente NO1-47-2897/14/2
j

PRODUCTO Y USO: Anticuerpos monoclonales diseñados para utilizarse en,
I

técnicas de tinción inmunohistoquímica detectando la presencia de ar)tígenos

I
I

•• • • --=.JL~~
p80 (Anaplastic lymphoma Kinase) INCl-l-AlK O,1ml O,Sml

NCl-l-CD1a-235 CD1a O,lml O,Sml 1ml
NCl.l-BcI-2 bcl-2- Oncoprotein O,1ml I
NCl-l-CD4-368 CD4 I

O,lml O,Sml 1ml
NCl-l-CD5-4C7 CD5

O,lml O,Sml
NCl-l-CD7-580 CD7 O,Sml
NCl-l-CD8-4Bll CD8 ,

O,lml O,Sml 1ml
NCl-l-CDlO-270 CD10 O,lml I 2ml
NCl-l.CDllc- CDllc I
563 0,1 mI i

NCl-l-CD19-163 CD19 O,Sml ;

NCl-l-CD20-l26 CD20 O,lml O,Sml
,

NCl-l-CD23- CD23
1B12 O,lml O,Sml
NCl-l-CD56-504 CD56 O,lml O,Sml 1ml

,
NCl-l.CD68 CD68

O,lml 1ml
NCl-l-CD163 CD163 O,lml 1ml
NCl-l-END Endothelial Cel! Marker (CD34)

.
O,lml O,Sml

NCl-l-HMB45 Melanoma Marker (HMB45) O,lml
NCl-l-lCA CD45

O,lml O,Sml 1ml
NCl-l-CK5 Cytokeratin 5

O,lml O,Sml
NCl-l-CK20 Cytokeratin 20

O,lml O,Sml ,,
NCl-l-E-Cad E-Cadherin 1ml
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NCl-l-ER-6Fll Estrogen Receptor O,lml
,,

NCl-l-GCDFP15 Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 O,1ml I
NCl-l-KAP-581 Kappa light Chaln O,5mt ¡
NCl-L-Ki67- 1
MM1 Ki67 Antigen O,1ml
NCl-l-LAM-578 Lambda Light Chain O,Sml
NCl-l-llOO2 Cytokeratin 14

O,lml O,Sm!
,

NCl-l-MCM2- Minichrornosome Maintenance Protein
597 2

IO,25ml
NCl-l-p53-D07 p53 Protein (00-7) O,1ml O,SmJ
NCl-l-p63 p63 Protein

O,lml 1ml
NCl-l-PAX-5 Pax-S O,1ml O,Sml 1ml
NCl-l-PGR-312 Progesterone Receptor

O,1m]
NCl-l-VIM-V9 Vimentin

O,1ml O,Sml
NCL-l-MelanA Melan A

O,1ml
NCl-l-5100p 5-100 Protejn O,1ml 1ml
NCl-l-TdT-339 Terminal Deoxynucleoridyl Transferase O,lml O,Sml I

Willebrand Factor
,

NCl-l-vWF ;

O,1ml 1ml

DISPOSICION N°:

fd

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnl.trador Nacional

A.N.J4.A.T.
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XXXXX

CE
I LOTj xxxxxx

~ xxxx-xx

¡v- O'C

~'C-1
Novocastra'"

BIOSY~lfMS

XmL

""",.I,i"..,k"'l'~."'Scom lel'"

El código del producto (XXXXX), Volumen (Xl, cambia para cada producto. anexo el listado con los
códigos y volúmenes de los mismos.

Establecimiento Elaborador: LEleA BIOSYSTEMS NEWCASTLE LTO, BALlIOL BUSINESS PAR K
WEST, BENTON LANE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE12 BEW, REINO UNIDO,
Establecimiento Importador: BIOARS S.A Santo Domingo 2578/80 CABA
Directora Técnica: Ora, Claudia E. Etchevés - Bioquimlca- Matricula NaCional N° 7028
Uso profesional exclusivo. AutOrizado por la A.N.M AT. Certificado W

I (
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

XXXXX Xml
~xxxxx ~ xxxx-xx (E
I lOl"I'rol~"I xx giL Ig XXmg/l

flavocas!rll" a- It"C ¡NO I
~LEq'lJM>m~",,,"¡'l'( 2'1:-1 "'.".IIl
_ o,hl'&.<= MW", ~m"l¥>,!""""",,'.~,,1,., ~l'¡!£I'1 !.I'mJlf<)b'l ::;""

El código del producto (XXXXX), Volumen (Xl, Proteína total y concentración de Ig (XX) cambia para cada
producto, anexo el listado con los códigos y volúmenes de los mismos.

Establecimiento Elaborador: LEICA BIOSYSTEMS NEWCASTLE LTD, BALLlOL BUSINESS PAR K WEST,
BENTON LANE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE12 BEW, REINO UNIDO
Establecimiento Importador: BIOARS SA - Santo Domingo 2578f80 e AB.A
Directora Técnica: Ora, Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional W 7028
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la A.N.MAT Certificado N°
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Novocastra'" Líqllid
MOllse Monoclonal Antihody
CDIO
Producl Code: NCL-L-CD10-270

MICROSYSTEMS

lelca Blosyslems Newcastle Ud ••3811101Business Park West
Benlon Lane
Newcaslle Upon Tyne NE12 8EW
UnIled KlngdolTl CE " m " oc h " W " ") +441912154242

Instructions for Use
Please raed belore uSlng th,s product

Mode d'emploi
A Ilre avent d'utollser ce produll

Istruzioni per L'uso
5, prega di legger8, prima di usare ,1prodotlo

Gebrauchsanweisung
Bitte vor der Verwendung dieses ProduKls lesen,

Instrucciones de Uso
Por favor, leer antes de utilizar esle producto

InstrUl;oes de Utilizac,:ao
Lela estas Instru<;;óes enles de utilizar este produto

lnstruktloner vid Anvandning
Va' god las Inn8n ni anvander produkten

015r¡yi£<; xPIÍO'l<;
nllp{)KllAoú~¡: ÓIO¡3(Í(JT( 11<;oélnVi[~ llplV XP~(fI~orrOI~OTTc TOrrpOIOv (lUTO

Brugsanvisning
Lms venllgst f~r produktet lages I brug

Check the integrjty 01 the packaglllg before use.
Verlller que le cOl1dihonnement est en por. etat avanll'emplor.
Prima dell'uso, eontrollare 1'lfI!egnta della confellone
Vor dem Gebrauch die Verpaekung auf Ullversehrthelt uberprufen
Comprobar la integrrdad del envase, antes de usarlo,
V'2l1flque a Integndade da embslagem antes de utilizar o produlo,
Ko¡¡trollera att pakelel ar obrutet inna¡¡ ¡¡nvand¡¡i¡¡g
EAtY~H: Tf)V[lK[POláTf)W Tf)~ OUO"K[UI)Oj(l~ rrp'v [lITÓ Tf) xp~af),
Kontroller, al pakken er ubeskadlget f<'Jrbrug

www.leica-microsystems.com

- 91 -
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BIOO CLAUDIA ETCHEVES
DIRFC10I, HcC~11CG

http://www.leica-microsystems.com


123 '7

Noyocastra'" Anticuerpo Monoclomtl Líquido de Ratón
CDlO
Código De Producto: NCL-L-CD10-270

Inóicaciones De Uso
Pora ¡¡so dragnoslico 'n vltro

NCL.L.CD10.270 ~,Ia IndicadD para la Identif,caClóncuolllatlv3 e~ SeCCione.d~ psraflna med'arll" n"cwscopia OPllca d~ molecul,,"
de CD1O L~ im.'prelac,ó" cl'~lca de cualq,lier l,no,6n e de Su "",encla ¡;iet>.compleme"larse CQIle"ud,os morfolóG'cos ca" el ""0
eje los cuntroles adecuadQ" y wn""aiOmopatoIDgü cual,llcadD deb~ evalua,la en el ca~lt'"'' del I"",-,"al C¡"\ICOdel ~OOI~r"Ey do 01,",
pruenos diagnostiCO'

Principio Del Procedimiento
las técnica' de [,nerón Inmunoh"tQOIto~lIirnlca (IHO', permiten la "'lJ~ll>a"'OI1 de "'''g~nos m"c,onle Iclapl,cae<on sec~~nClnl d" UI1
an"lCueWj espeCifiCOd'''gldp ,o'I,a el a"llgeno ianllcuerpo I"""ano " "n aol,c"~roO .<:-cumianQU'''9'ClOcantra "1antICtJ~rp"P"",""O
y u" oamplojo em,im"tico con u~ Suslra'o crom"gelllco ccn pows de IO'I~doInt~,c"ladús La ~o"VaGlonenzl,""trca jel cromoQ"rKl
p""I~c. una ,"~ctI6n "s,ale ('O,ell"9ar en q.le se enc~enl," el an'jgeno Luego se oued" cDntra'"~" la m"eWn y clIb"r1ocon un
oul]leDbWlo Los ,"suli~da, se "llerp(Slan Utlll7U~dOU" r",cro,cop,o opuco y SQnde "yuds en el dlo]nóstlCOd,fe'ellclal de lo; proceso;
l,s,opalOloglcos qw pu,,"Jen eslar C IV)vinculadas a un delermlnado an,jgono

Clon
56C6

tnmunógenQ
Prot"'M oe fllSlGnra,omb,na,,'e proC""Ó"Co oorre,pond,enle al domln,o a,t~mo d. la gllcoprOlerr.ah"m.na CD1O

E~peclficldad
Molecula human3 CO1O tamb,en cono,,,da como a<1llgeoode la leLloe'1Uahnl~clt,ca egu~" OQrn,m'CALLA¡

Composición Del Reactivo
NCL.L.CO10-270 es un sQbrenadanle de cult,vo IISulsrliqUidoque contiene az,oa ,6d10," 15 milI corro CQ~s<'rvanle

Clase de Ig
IgG1

Concentración Total De Proteina 1'''"''.'"'"]
1,lRJ,O giL, Consulte la ellqueta del Vialpara ver la co"o",,"'"CIOOtOlalde prOlOi,,""'peo,f,oa aellole

Concentración De Anticuerpo
I~ual o s"penor a 36,0 mglL segun ss ha d~I~lrnlnaoo mediante EI.ISA,Con"ulle en la e"qWGtad,'1 'i1~lla wncenl,ac,on 00 Ig e,~ecrf,ca
dellcte

Recomendaciones De Uso
l"m'>I10h,",oCl1oqulml.::e(v~' o Melodologial con 'i>'Oc,onasde M'81"ld D,I"C'Dn'''ge"lda 1 100 dwante 30 m""llo, a 25 oC
R~cup~,acl(J" Dee~ilop()S "'duuua pur calol utrllz30da los protiUCIO'f.PIIO,,~Relrre,'al S"IJ""n, RE?: 13, RE711~ ORF.~115 ESla eS
,e" ;010 ""~ paln~ y cada us"e"o r1ebpd",ermll'ar a,," ""op,os (lIluclon&'de I'aoalo op"ma'

Almacenamiento Y Estabilidad
Alm~cenelo a "na 'em~e,alura ~e]-{;"C No lo "o~ge'e D."o;.l,olo a 2-8 'e ,nl~ed,"lalT,enl~ d~>puea ce Su >.'0 No 'o ullllce
(Iaspues dé 1"recha de cadueldaJ Indicada ~Il lo ellq"e,a del v,~1 Cualesqu,er~ WI1~,c,on~sOaalrra,e"a'luenlo (ce,eno s~an la; ,,,,,iJa
especlflcadns deben .e, ve"r,eada. por el usuar,o

Preparación De Las Mue~tras
El fl)soor feCGI~~lldadop~ra ,ecc,one. de teJ,do ,nolulde, % parafina es 10'lliolwmpona~o neu'ro al 10%,

Advertencias Y Precauciones
E'te ,eaClIl'o '" ha p,epa,aoc a partir cel sobrenadar.te da un oull,I'o cele,io, Com" ,e ""la de un produc'o de ""ge" ~lol~gICQ,dobe
m.n pLllarsecon prccaucl~n
La mOlarrdadde la aZlda 5~d'ca en e",~r~"clil'Oe, 15 mM SI l. "otICIt~",,"le una hOlode In'o'o,ac,on soa", I~ ,e,~u"dad ~el ,"alar",1
:MSDSla:,o~ soJ,ca a Su dl,rosb,o
Cons""II~la, nCrm"t,va. naClontll~s, e>lSlale. provlne"l", o m~n'C'Fal., sce,oa de "ama desecho, oualqCl'ercomparlEnLe
po"e"OralmenLotó"oo.
Las If'uesl,as a"teS y de,pués de s~r l'laca" así c"mo todos 1", m.len"I~, e,pu~",," a "II~., deben ma,,,pulsrse como .u,c~pt,bles
de transmitir un" ",fecclón, y ,e deben desochor tomando la. ¡;rOCauo'ulla, a~ec<,ad~s,' No pl~etee nunca 'o. reo"t'vO" (Gil 'a !>cco,
y eVI1eel co~taclD de la p'.1 y de las me~,b,"~", mucosas 000 los rea~tiVos y las rilu~"~r.s SI I~' reaol"'os Olas mu~,tras entra~ en
conlaclO ,'o~ ,-onas dolloadas Isve ;'SW' con abllldanle agua Acud. rnl,,"d'BI"m~nte al med,co
Re"tJzoa al InlnlnlO1" oon,",~,n"CIÓnm,crODlaMde los 'eaollvo, da lOco~lra.,o podría prc~l,c.rse "n aump'lto Ja Id ""C'O" nQ
e,pecif,ca.

"~l.L_CD'O,2¡~
Poge 21
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Cualquier "e",po O temper~;"m de Inc"b"""," q"~ no ,"on les aqui espee'!lcados p"eo91' conduc" " res"lia"os erraMOS CUd,qU-er
cambio de lal nall'Ialsza debe ser ',al,dada por el USLla'IO

Control De Calidad
Las diferenCia. en el proc~saln<e~lo do los lel';!"' y ec los p'"cedln,,~nto, lec",c,," del la~or"'uf'O ~el 1I';"~"'-' pu"de~ p'oduc,'
una ,anabilll,ad "gnlflcatlva ~n los resul'ado •. por ello ~,n~c%a"Q q>Je"S1eIIqve" c~bQreüula'menle lo, cenlrales úe," "',op'o
laboraloflo, ademas ~e los S1Qlllentes proced"n'enlos

Los conlrole' deben ,er ,nuestras frest~. de aLJIopsia, Olop"a o quorúrg1cas frjada. en formol, proce,ada, e InclUidasen p"ratlna lo
antes posible. de manera ,denl>caa I~ul,lr!ada para la mueslr~ o muesl,as d~1paci~n~"o paclenles

Control Tisular Positivo
S. u(llI~apa"a 'ndlcar I~prap~r~Cloncorrecta de la, 'e,'do, ,la. t~cntca. de "rocoónad~C'.Jada.
D~be InclJ ese un control Lsujar poSlllvopDronda canlLJnLOd~ cDndlclones d,' ens~yo en ca~a 1'I"e,c-I10 ,~r.e (]~"nCI~%' r~al,'Ma
Un lel'do con lIn~dn~lb po.;"'~ débil e. m~, ad8c~ado qua un tel,doeDilun~ ',nClónpO"'''vu InlQn,n "oro lo,]ra' "" cor.t:al ,le c"l,dad
óp:rmoy por" d~t"c,"r 'lIveles bajos de clegradaclcr1del redchvo'
£1 lel'do ¡;lacontrol PDSItIVOI~G(Jmer.d"dOes el Intesllna delgado.
S, ollejLdGde conlrql pOSitl"Ono mue,<ra lInCI~npo.lt,va 1". re.ult.do. dQlas m<'Qs1rasoCBI,za,insdeben cons.dernr"e r.o ,'el,dos

Control Tisular Negativo
Debe £x8""narse dasp~es del control de lel'o" pos't1va,a r", de verrft<;arla e,peolf,o,oao del "'"'Oada del ar1l1gellod ",," por el
amlcuerpo pnmarro
EI1911dode cOnl'ol ,wJat"o fGCOmendAdJes tesllcJlo.
O IJle~,kl 'd"M8d c:eMerenles tipOSoe cel"las presenles en lB",ayoro8de los corte, oe ,elido ~frece con frec.'dnO'" lugares ~e
""ntrol negallVO,p~ro ~,Io debo .er v~rrflC<ldopor al U'UO"O
S, apa'ece un~ t,nc,ón no c.peoiflca ",W ',enGgon0mlmcnl~ aspectD dlf"s~ En 00""' ,ie IOl'dofl¡ndQSrxoc,,,~me~l~ 00' rormol
~uede Ob'€fVar<e I"",blb" una l,nC'o"~'p"radlca eJel,""de COfleClIvOUI,llceceI"las """das pal'a,a nterpre'8c,Dn de loo rb",lt"da. c«
la 1,"01011A n,er1uda las cel"las ilBCrÓtlCa,o degenerada, q~edd" ler"das de formd no esoecrl,ca' T"mb,~r, ;'uede' úbservar<e lalsos
POSlt,voScau,a""" por la unlQnr>cor"nunológ,ea" prole,nas O" producto' de ,~acc,on del ",,"'alo Estos falSQ"POSlllvospueden
e,lar cous~dos famblen Dprell~IITIaSendógenas 1~le, corno 1"o,eutiopermldaso ler.lroc,l~" I~p",uxH:f"S~c~dógen~ !c"ocrc"" CI
o la blutrnaenuógene ¡por elempl~, de r.igado mamo, cerecro, rlllon),,,~ funcló" del flPOde Inm"nc'llnoI6n""¡'''dda Pal" ulle'""c,ar
la DOIl",aad,i~I~. ~nZlma. "ndog.n~. Olo, enloce. no es,'ecif,eo, de l., enz.mo, d~ I~ Inmunorre~C1"'ld~de',,~cll'G~ p"eden
'cñ,,,O OlIo' fel,dos del paCiente excluSlvamcnle con cromog~no 'u"ralo o COncomple,'o, enz"na:rccs ,a,,,I,,,a.ol(J!lrro ew~pL¿ •.,a na
pat""eros ",arcadosj y cromógeno "u"lrolo reS~e"ll"a",e"le S, S. produce "na I,,,c,ónesoecll,C3 ~el con:rol t,""lor n~]ah"0 I~s
resullados de las mlJestr~" de 'os pao,enfes dol",n con",d~ra,"e "" """do<

Control De Reactivo Ncgatlvo
UtilICe''" confrol de react,vo negaflvo "o e,peclf,eo e" lug"' del an¡'cuerpo p"'m,,u con un ""rfe de cada mu~""a del ~aClellle a l,n ~e
e"luar la I,ne,o" no especillca 1 oblen"r una melor "'twwa1aclcn CGla IInOlene'p~cll e~ en cll"gar eo que 'O cnCue~1racl anli~ono

Tejido Del Pacicnte
£xamlne 1", rnues,,~, d~lpáolcnte o pao,erles le~ das cor\ NCl.l.CD10.270 al ~","I La ""ens uau de la I"'e,o,, l;osIl,va c'We
valo,a"e en el cO.Ole'lOde cualqule' Ilne,ón de fO"dQno especif,ea del control de reocllvo n"90h.o Como con C"Glm,,"r-"!u~o"
,nmunohlstoclloQ.Jlmlco,un resulfadOnegallvo sognll.oaque no se na deleclado anllge;]O,1 no que el anllge<>oe'l& dusen,e en las
células o lej,do probados, SI ~s n."esarro. use un pan.1 de anil,IJe¡pa, pora ,der.t'!I,"' lal"" r~a,,"I~"~' negat" os

Resultados esperados
Teudo, normales
Clon 56Cf delecla ,,1anflgeno CD1ü en la su¡;&rf,c,ede célul3Spwgenllora. lem~ranas r,oll'lales cél"las B Inmaduras de la medula
ó,e" y células Bdel cenlra gern1lllafl'Odel tel,do I,nfo,de, ElCD1Qtomb.en,c det~e1" en ,""aS eelulss y LelljOS~o ¡",Io,de, corno
celulas de marce rnlcepllehal ca~alicJla. bil,ares ol"ol,la<1O,con una axpre"o~ a.peClallle~[e "Ita e~ el ,,'ea oe ,~za,r.,enfo enl'8 el
r,,'o" y al ep"lello,nlestinal (~=1421.
k!,dp;; I"morales
T,nc,óncon Clon 55Cb 1.'11hr.fornas I",rocil,cos B de celula requefiB 10110I,r.fon'a, Oe"'lula conLrolcllcular 0!3 I",foma, de zena
rnerº,~al. 2/25 l,nfGmasde cel"la a.1 mBn10or4 Ilnlomas I.nloplasmo',"oldes 49156leuce~' ,"S Id"bl~'f'C6S ,ofan"le, ag"da, 1 4113
I."fonla, grandes ce celula B
NCL.L.CD10.2Z0se ClM!Olleoda para el djognosllcq dlferenclol de !jnfoma. B dq cclyla pequgña y "ara 1_syb.oIasjflcacjon <le
Iq~!;£mios linfablasl,cas

Limitaciones Generales
La lornclnoh,",oc,loqUlmlC<lCOun p'oces~ de dlagoóstico en vallas ¡"es oue a~"rc" la fo,mac,611e'peClal"aefa arr lBselec",o~ efe las
reaclI,CS aploplada;, 1"selecc,on, "!aclo~ y procesam,enw de iGJ"'OSl. prGpwao,onnol pmt~obleto para IHQ y lu l~terf'retaClo"d~ los
'esulta:to, de la t,nerón,
la linClonde lo' lel,do, dep~nde de 1"rnalllpulaClóny el procesa,,'lenfO d~1ta);OOoreVlos~ la ¡,oc,ón Una filaClOo,can]elaclon
descongelac,on lavado oGcar.a, oal.nLnmIG~'Oo s.cc.or.an',enlo l~cmf8clo, e la cCr.lanl,,,~tIOnCMolro, I"I'COSo l'q.Hdo, p~eMn
ga~~rar artefaclo, "lrap""'."",IO del anllcue'ro o falsos Mgatlvo, La apo'lcloo de tosult~dQ' ",cohor~",c, p'"edo del"" se ~
,a"aClones en IQ"metoéos de f'laGlónV de Inclu"ón, O" ",egulalld8d~S oo\,,,,en1e,dllejl10'
U~acclll'~tonc,DneXCaS1Vau ",ocmpld. "dede p~ne'~" pel'gro lo ,,,iH~'~'"CI(;n correcl~ d., ID' re"d1ac!ns

NCL_L.CD10.2J~
P'lle 11
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Metodologht inmunohistocitoquímica para utilizar anticuerpos
Novocastra'" sobre tejido incluido en parafina, mediante la técnica de
reculleración de antígeno por alta temperatura.
A. Reactivos necesarios que no se incluyen
1, D,solve~:es eSlandar <JI'lllado. en InmwnohlSloe,toqu;m>oa
2 05% vIVPer6X1do oe n,drvgeno
3 8olu",6.o ,al,~cl lampoca,ja T", ',TBSI 50 mM pH7.6,
4, Scluc,on(es j recuperaaorais) de antigeno • ver Reco'nenc"c'one, de U,o
5, ClMlven'e de "',I<cuerpo •• tlBro nor",.1 en d,luc,ón ort"~a
6, SUBrono'mal oe la, especie. e" la. Q"e se ha mado el anl'ClHPQ secc"dm,o

Anl,cuerpo secur1Jaroo b,otlllllado. prep¡;rar se""n la -ecomeCldac,on del taMcarHG
8 Complo¡o A,,,dtnaIB,otlna.pa,a,,da,a de raba~o 'ABC-HRP I - preparar seg"" la recomeodac,oo del tuoncanle
9, 3,J 'ktraclorh,d, alo de d''''''''lOj''''Z,~,,,a (DABJ - p,epmar sagun la reconlandac,on del tabnoanle
1G Co""alar'''dO d, hém"to,'I,,,,, . p,epd'" se?ul1 la ,econ'enria",,,,, ael laorrcanle
j1 1,10d,0ne m(}nl~l~ _utll'?ar seg,':m la reo~menc'at,ón del fab"ca~te

B. Equipo necesario, pero no inclu,do
j Incubadora greduada a 25"C
2. Olla a Pres,ón de Acero InOXldabl. (NovocMlra" r~cD""andB que la; jUlllaS se camb,e', penéct'Ca",erle oar" ma~tener las 6pl'"'uS

ccn<i,c,ones ~~ desenmascarado)
3 f.qU'POgen.r.1 P"'" I"bo'elo,io d~ ,nfilunolll",or'loquII,"ca

Nota de seguridad
Par" g"r"l\h7.~r la uUt,zsc,ó" correcta, segura de lo olla a preSlo", POR FAVOR LEER LAS INSTRUCCIONES Df.I. F'\8RICANTf.

C. SoluciOneS para la recuperación de antlgeno (ver Recomendaciones de Uso)

Solución recuperadora de citrato 0,01 M (pH 6,0)
Aña,i r 3,84 grama' de "c,do cit"eo I""h',i,o) a 1 8 L de ~g,," ~,,,1IIada A;u>'ar ~I pH@50 ul,I,zando N~OH 1 1\<1.Ccm"lel~r h""la 2 L
cM agu" deslilaca

Solución recuperadora EDTA 1 mM (pH 8,0)
Al\a~" G,37 g o. EDTA ,cód,go SIGMAda produclo E.5134j" 1 l de agua dastilada. AJustar el pH s B,OutilIZando N.OH O,1M

Tris 20mM/EDTA 0,65 mM/Solución recuperadora Tween 20 al 0,0005% (pH 9,0)
D••olver 14,~ g d~ Tm lcó~;go BDHde produc!o 271 197K) Y1.44 9 ne EDTAIcoo,go SIGMAO" prOOUOIOE-S t :;41Qn Q 55 l dQ og,,"
d~,I,lada Aju'I'" el pl-l" 9 co" IICI 1 M Y añaurr O,J mi da TI.o"n 20 (cod'go SIG1.'I.\'je o,od"C1o P.1379J Con",I~la' ~a",a O\; lec"
ag'.l~ deSl;I¡;jn Se :mla do u~ oonc811lr.,to jO, que debe oilu'I'e con agua d~""laua ,egllo. nec~S1da,i 'por p;"mplo (11S 1,d,iL,,{t~con
t 351 da agua de'I,lada)

D. Metodología
Anle. de ul,lizar e"á 'Mlodologia los ""'o"os ophen seg,,,r una torrr.ac,ó~ en t"m,cas de ,nrnuMh,,,cc"OOl""l1ca
Lo, clie~le, debell dete, ,r.,nar Id' dilLlc,ooes ópllma, para tos anl,cu"r~o., Salvo" oa ,M'Cu e£peC,~I",e"I'; IOdos los pasos se
elect';81l bej" lempgralUfa amo,ent" (25 'Ci
1, Co'!", l' mentar las secc,one. sot;Jr€pDrtaobjelos ir.tado, cen un ~dl\esl\'o aaewado para lel'~J',
2 EI,""nar 1"psrat,"a d~ la" seCC'Q,1e, con "Ieno Q con ""I,lule, del x,l""o
3 Reh""a,,,, rned,an,e a;coholm; g,mluados,
~. Neutral,zor ta oarO<lda"a endóg~~a utd,,~ ,da peó"do 'le h,d'[\genolr"ela~ol al O 5% ~~ vlv ""ra~le 1Om",u105
5 Lova' los pOflaobjelo> con@guacornen!8del9nln
P,elra'W las 'KC,O~8>como se d"'OI<I;" e co"I"'ua_",,'
6, C"lan'", en uno 011"e p,e"GIl .',5l de la Solllc,on recuprrooora r~Gom~ndada (ve, Recc'ller>c1"OlDnesde USO}ha,," lo ebull,c,on

Cul;"r pern no '''Iotm I~ I'pa Coloe", l0' PNI""b,eicS e~ bast,dores ",~";.I,cos dQ1I!lo,ónInDcclOG~' 1(" p'c' LdOlJle'o, nw:¡ IU~IO,
para evl1er la Me,an des,gual> e ,ntroduc"lc, ~n I~ ella" pres'ó~, a,egu,á~dose da Qua lo. pMaobloLoS q,,~oa~ compI0Iam"n'~
s"me.g,do. on la sol"c;6" recupe,adora Cerrar b,en lo !npa, Cu.n~o la olla a pres>ó~ alcanza la lempó,al",' y p,es«;n<Je
!uoc,onam,enlo, cronom~'rar 1 m.nulO la mane, que >e ,nd,q"e d,lerant" en Recom.nrt.c,o~~. de Uooi Saca' la 01:." preSión
d~ la t~enle de "alor y en!"arla b~jo agua ,o,dente, CO~la lapa c~rrada NO ABRIR LATAPAHASTAQUF. lOS INDICADQHES
MUF.STREN OuE lA PRESION YASE HAL18ERADO Abrir la 'opa ex""er ;0' "'O'Ia"~jeIOS y colocarlos ,nm"d'~'am~n,e en .9"a
frest" del grito

7, l.v"r la. seCCIone, ~n TeS duran¡~ 1 , 5 mlnulos balance"ndo su",eme"Le
a Cubil' las secc,ooa. con sumo normal ailu,do du,anle lQ m,rulos
9 Incubar las ,"cc,one. con ant,cuarpo p"m3:'o el1d,luc,on op"ma Iv~r Recomandac.one. ~e USO)
10 l""r en lamp<OnTBS Cumnt~ 2 x 5mll'Lltos balanc""oao su",eme~l~
1j InclIba' la••• ccmnes en el ant,cue, po seoundeflo b'01rn,lado aprop,odo
12 La,ar e" lampó~ TB5 cu,e",e 2,5 mll'utos bala"c"or,do swa,'Qme~I~,
13 Incubar los po~~objQ'''' en ABC.HRP
14 lavar"" tampó~ TBS durdn,e 2,5 ",,"utos balanceando suO"emen'e
15 InculJar lo. porlaüble:o, en DAB
1E' En!u~gar lo, pOr1aol>jeto; con "9"a

:,Cl.L.CO 'o ;170
Po",' L'
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CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO I
Expediente nO 1-47-2897/14-2

I
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar los Productos para

I
diagnóstico de uso in vitro denominados: Anticuerpos monoclonales dis~ñados

I
para utilizarse en técnicas de tinción lnmunohistoquímica detectando la presencia

!
de antígenos específicos en tejidos y células.-----------------------------------:-------

!

• I :. .- • • _~_J~-----

p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) ,
,

NCL-L-ALK O,lml O,Sml !

NCL-L-CD1a-23S CD1a O,1ml O,Sm! 1ml
NCL-L-Bci-2 bcl-2- Oncoprotein O,1ml I
NCL-L-C04-368 C04

O,1m! O,Sml 1ml
NCL-L-C05-4C7 C05

IO,1ml O,Sml
NCL-L-C07-580 C07 O,Sml
NCL-L-C08-4Bll C08

O,lml O,Sml 1m
NCL-L-C010-270 COlO 0,1ml 2ml
NCL+COllc- CDllc
563 0,1 mI
NCL+C019-163 C019 O,Sml
NCL-L-C020-L26 C020 0,1ml O,Sml
NCL+C023- C023
1B12 O,1ml O,Sm!
NCL+C056-504 C056 0,1ml O,Sml 1mll
NCL-L-C068 C068

0,1m! 1m! :
NCL-L-C0163 C0163 O,1ml 1ml
NCL-L-ENO Endothelial Cel! Marker (CD34)

0,1ml O,Sml
NCL-L-HMB45 Melanoma Marker (HMB4S) O,1ml ,

NCL-L-LCA C045
O,1ml O,Sml 1ml-

NCL-L-CK5 Cytokeratin 5
O,1ml O,Sml

~
1



NCl-l-CK20 Cytokeratln 20
O,lml O,Sml

NCl-l-E-Cad E-(adherín 1ml
NCl-l-ER-6Fll Estrogen Receptor O,1ml
NCL-L-GCDFP1S Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 O,lml
NCl-l-KAP-581 Kappa light Chalo O,Sml
NCL-l-Kj67-
MM1 Kl67 Antigen O,1ml
NCl-l-lAM-578 lambda light Chain O,Sml
NCl-l-llOO2 Cytokeratin 14

O,1ml O,5ml
NCl-l-MCM2- Minichromosome Maintenance Proteio
597 2

O,25ml
NCl-l-p53-D07 p53 Protejo (00-7) O,1ml O,5ml
NCl-l-p63 p63 Proteio

O,lmJ 1ml
NCl-l-PAX-5 Pax-5 O,1m! O,5ml 1ml
NCl-l-PGR-312 Progesterone Receptor

, O,1m!
NCl-l-VIM-V9 Vimentin

O,lml D,Sml
NCl-l-MelanA Melan A

O,lml
NCl-l-5100p $-100 Proteio O,lml 1ml
NCl-l-TdT-339 Terminal Deoxynucleoridyl Transferase O,lml O,Sml
NCL-L-vWF Willebrand Factor

O,1ml 1ml

Vida útil: DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración, conservado

entre 2-8 oC para aquellos productos con volumen de 0,1 mi V TREINTA Y SEIS

(36) meses desde la fecha de eiaboración, conservado entre 2-8 oC para aqueilos

producto~con mayor volumen. Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de

análisis clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N0 16.463

V Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de eiaboraclón: LEICA BIOSYSTEMS

NEWCASTLELTD. Balllol Business Park West, Benton Lane, Newcastle upon Tvne, 1

2
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
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NE12 8EW. (REINO UNIDO). En las etiquetas de los envases, anuncios y

prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACI~AL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nO .u..O...8..1..4..0
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, n 2FEB 1015

Ing AOGEUO LOPEZ
Administrador Nacional

.A.N.M.A.T.
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