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VISTO el expediente N° 1-47-3110-1627/14-2 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.AQ. e 1.

(División Diagnóstica) solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado HER2 Dual

ISH 3 in 1 Xenograft Slides / DISEÑADOS PARA LA VALIDACIÓN PRELIMINAR

DEL MÉTODO DE PROCESAMIENTO UTILIZADO PARA PORTAOBJETOS DE

TINCIÓN CON INFORM HER2 Dual ISH ONA Probe Cocktail Y EN ACTIVIDADES

DE LOCALIZACIÓN Y RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS EN EL CASO DE FALLOS

TISULARES, EN LOS INSTRUMENTOS VENTANA BENCHMARK SERIES.

Que a fojas 62 consta el informe técnico produddo por el

Productos para Diagnóstico que establecen que los productos

Servicio de

. i
lasreunen

I
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 NO

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisIs clínicos del prqducto

de diagnostico para uso in Vitro denominado HER2 Dual ISH 3 in 1 Xenograft

Slides / DISEÑADOS PARA LA VALIDACIÓN PRELIMINAR DEL MÉTODO DE

PROCESAMIENTO UTILIZADO PARA PORTAOBJETOS DE TINCIÓN CON INFORM

HER2 Dual ISH DNA Probe Cocktail Y EN ACTIVIOADES DE LOCALIZACIÓN Y

RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS EN EL CASO DE FALLOS TISULARES, EN LOS

INSTRUMENTOS VENTANA BENCHMARK SERIES, el que será elaborado por

VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park Orive, Tucson,

Arizona, 85755. (USA) e importado terminado por la firma PRODUCTOS ROCHE

S.A.Q. e 1. (División Diagnóstica), en envases conteniendo: 2 cajas conteniendo

5 portaobjetos cada una, con una vida útil de DOCE (12) meses, desde la fecha

de elaboración conservado entre 15 y 30 oC, y que la composición se detalla a

fojas 35.

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

~ )(ojas 42 a 61. Desglosándose fojas 48 a 53, debiendo constar en los mismos que
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la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos

de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAME:NTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 5°.- 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.-

EXPEDIE:NTE N° 1-47-3110-1627/14-2

DISPOSICIÓN N°:

\

Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Nombre:

Catálogo:

Establecimiento elaborador:

Ventana Medical System, Inc.

1910 East Innovation Park Orive

Tucson, ATizona, 85755

USA

HER2 DuallSH 3 in 1 Xenograft SUdes

783-4422

Establecimiento importador:

Productos Roche SAO. e l. (División Diagnóstica).

Av. Belgrano 2126; Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

República Argentina

Director Técnico: Dr, Ernesto A Espino - Farmacéutico

"Autorizado por la A.N.MA.T."

Certificado NO:

Número de lote o partida:
Lote N° _

Fecha de vencimiento:
Vencimiento; __ , __ , __

Constitución del producto e indicación de las unidades métricas de cada componente del

producto:

x 10 portaobjetos [caja de cartulina que incluye 2 cajas de poliprepileno conteniendo 5

portaobjetos cada una].

Descripción de la finalidad de uso del producto:

"Ver instrucciones de uso"

"Para uso diagnóstico in vitre"

Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los

riesgos derivados del uso del producto y su descarte:

"Ver instrucciones de uso".

De un solo uso.

Indicación de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del producto:

Conservar entre 15-30"C.



PROYECTO DE RÓTULOS INTERNOS:

Número de lote o partida:

Lote N°

Fecha de vencimiento:

Nombre:

Catálogo:

Contenido:

Vencimiento:

IVD

I

HER2 Dual ISH 3 in 1 Xenograft Slides (5)

783-4422

5 Portaobjetos

\,

"Ver instrucciones de uso".

De un solo uso

Conservar entre 15_30°C

or.E~PINO
PROOUcros RO ES Q. e 1.

DMS¡ÓN GNOSTICA
DIRECTOR T CNlCO
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HER2 DualISH U'l-l Xenogra1l SIldes se 1JIi11lcon Iasscmas, kJ1sde delecd6n Yt
m6dulos de liK:I/ln au\:XTIatizaclo de Ventana cada paso del protlcoIo de tind6n i'dJye
la i'la.tIadcln dura1le un tiempo de:em'inado YI una le!qlerIllJra a:ncrela. AlMal dÍll
plISOde imlaciOO, las secciones se ~ con el módulo de \iIclOn automatlzaclO de
VentsII pI!lI deBIef la reacdcln Y eIrri'lar el material no lri:lo que imped"rillla reaóci6n
deseada en los pasos sigIientes. A l"Ilde redudr al milimo la evaporacl6n de los 1-

~ llaJOSOSdel pa1aOOfem que CDlliene la rooestrB. se IIpIca una sold6n
ClIb!eobjetDs en el módulo de Iíncién. La moo linallz.lldes¡Jués de la iIcubacilln con
un sustnm CItlITIOgenoy 00lI CDl!rlllind6n opdooal. Si desea OOlenef rMs inforTnacl6n
lCe!tI dtI h.n::icnarr*ntl dtI Í'IStn/IlI!IllD.alIlSUII e11l'i!lOO11de uSUlliO delll"ÓC1llo'de
tildón /lIloITIllIiI:a de Vrnla'll correspond:Iett, I

Unea celular Enuyo lNFORM HER2 DuallSH OHA Probe Cocktan

•••

INDICACIONES V USO

Uso provisto

8 1m de HER2 OuaIISH )..h.l xenogl'8ft Si:!es de VenlaM M!diall Syst!ms (Ven'.lne:)
esté destilado ala mtaIad6n de ensayos i1Id*s yIo 11 octMdades de sokK:i6n de
probIsnlIs jlm:la ~ORM HER2 OuallSH om F'robll CoddaI en iIstrumlrlIDs Vetl!lIn8_ •.•..
Este ¡mWo es plIil uro lIiagllOSliooIn WIm.
Resumen y explicación

Los por1aolljetos de xenolnjetlo pueden ser iJtiles en la validacl6n prdninar del mé:odo
de plooesarrkl,:o utilzaóo pam ~ de linci6n con lNFORM HER2 OuaIISH
DI« ?robe Codltal Yen activklades de 1oc:alir.acl6l,YresokJd6n de ~ en el
caso de ralos tisulafes. VenIana atece los HER2 [)¡allSH 3.•••1 Xeno¡¡I3fI SIdes,lpl
CCIl'Itienencada uno ll'es seociones de xenolrferto dJstinlNas ~ están fjadas con Iormol
y embebidas en 111Cri::o bloque de pamfna. Los xenOOjerto:s sellarl selea:looado
a patW ele la caracterlzad6n estableckla en la literatura ptJbIlcada relativa II la
sobl~eslOll de pnltelna y alllimero de ropIas del gen. 8 uso de estos portaabjem
con _ de ~ resW de IIIB grun lIlíIidad, ya que est&1 bien aIfIICll!llzado
parlI rimero3 de alIIia de HER2 Y acmosoma 17 y se procesan J)fM1alilicarr«lm y de
forma oonlrolad!l.los HER2 OuaIISH J..n.1 xenograll SIides se~ por!ep3lllOo del
c6ct!l de Sl:lIU Yde los lis de cletec:di:rI.Yno es necesa10 P/Itl el uso de rutinlI con el
l!nS8yIl. 0tId0 que e:ac18~1l1lOmlSl Cl:Yllienedos cq:ias de HER2 Y del Cl'OI'l1OSCII'M17.
no hay 1.1'1a.rth\\io) control negativo de la~.

Rgurl 1. DtstrIbudOtl esquemtticB de HER2 Du8lISH :Nn-l X6flOI1r&llSldes

Principio dl)l procedImiento

En gereral, la linc)6n de h sI/u hybrkfrmtion (ISH) pe:mte I!l 'otsullizad6n de las
secumdas de "00 o ARN DbIetMImedlame la hIlr1dadón sewendaI de IN:SCIl'da
ANO o ARN marcacla patll el objetlYo, \111anticuerpo primario C(lIllIatIdo IXIlIIasoncIa
martllIUJ, un II1I1cve!¡)osecoodarlo cIeIlrticuetpo ptimario. un c::CIllllIePenzlmátk:o y lJIl
sustrato Clornog«lioo lXIlIpasos de la'm:los ~.l.a adivaci6n enz:inlt:ial del
aom6geno se tradUce en un ptOducto de reacxi6n \'islble en el punm de detea:l6n. A
conlilJación, IaIT'lJeSllll se puede con:mefli" y !!par con el l1lbreobjews. los ~
se Ille!pretln usendo un ~ óplial,

-,, ,
-~
I'!--'.'

-
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T,bIJ 2. P8Irón de 0'nl:i00CIlr"8d!NfStiCO deHER2 DvalISH J.m-f Xenog.an SIdos

MATERIALY M~DOS

ROletlvOfllumlnlstrlldOfl
Cada HER2 [).J8IISH U'l-l Xenogrell SIide contiene Ires Ilneas celiIafeS de cardnort1a
ht.mlno dlferenIes lijadas en fomJol y errt1ebIda!I en parafina, en dilerenles estados cleI
gen KER2 CTabIa1) c,Je represenl;fl e11nteMl1o diltri:o, Ygeneradas como lLmcm
(xenoiljeftos) en ratmes con enfermedad de ImulOde!ldelda COIl'biIada sevm
(SCID). Los J~ se hlIn c:or1edoen secdone!I de .( ¡rn y se hll1 coIoc;tl(lom
portllCIbjttos cargados positivamente. se h::ktym diez por\aObjeItls, CCI"IIl!nIendocacla
uno de eb las 3 dWerentes JenoIljen:ls en LI!IlI(rlica secd6n da p¡nliIa.
Materiales '1 reactivos nocosarlos aunque no sumInIstrados

No se lnctJyen los reactIYcs YmaIeriales siguientes, necesarios pn la Iióln:
1. VentanlllM'ORM HER2 DuallSH DI« Probe CoddIIl ¡REF soo.M22j
2. Venlafla tJ¡riI\f!w SISH OHP 0eletWl KIt [REF!00-098]

MCF 7ZR.7So1e.tu -3

Hlvtl da NOde coplas
,.., ,..,

U"•• """,,,,, 'pll)I!mado del """". ,"""".,..,.. de prottln. ""HER2
HER2ICr17 HER2IC"'
mediante medlantedeHER2 mediante FISH RSH OSH

""'. ,. ,,- 5,01 5>'
ZR.75-1 ,. ,- ,,. '.3'
"en o ,-' ,,O

""-..

2lI12.Q6.22 l004915ES ReYC
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3.
4.

4.
5.

Control de muestras positivo y negativo

Los HER2 OuallSH 3-ir;-l Xenografl SUdes deben procesarse durante lavalldaci6n
preliminar del ensayo y/o durante las actividades de localización y solución de problemas,
como ayuda en la valoración deJ rendimiento del ensayo con muestras que se sepan
positivas. Los portaobjetos sólo deben uUlizarse para monitorizar el correcto rendimiento
del Instrumento, el procedimiento del sottwa¡¡¡ Y a los reactivos de la prueba y auxiliares,
y no como ayuda en la detenninación de un diagn6stico concreto de las muestras del
paciente. Si los controles de tejido internos no logran demostrar la tinción positiva en la
muestra de la prueba (muestra del paCiente), los resultados obtenidos con las muestras
de prueba deben considerarse Í1válidos.
Diicrepllnciu no explicadas
Las discrepancias no explicadas en los controles deben ser COITI.Jnicadasinmediatamente
a su representante de asistencia local. Si los resultados del control de caliOad no cumplen
las especificaciones, los resultados del paciente no son válidos. Consulte la sección
Resolución de problemas de este prospecto, Identifique el problema y corrljalo, A
continuacJón, repfta las muestras de los paCientes.
Interpretación de los resultados
El procedimiento de hibridación in situ de Ventana hace que un producto de reacción
discreto plateado y rojo se precipile en los puntos de detección localizados por las
sondas, Un profesional encargado de la lectura cualificado y con expGfienCia en
procedimientos de hibridaCión in silu debe evaluar los controles y calificar el producto
-, o antes de la interpretaCión de los resultados,

automaljzados se pueden mostrar, impnmir y edftar según eJprocadimiento descrito en el
Manual del uSlJario. Otros parámetros de funCionamiento de los módulos de tinción
automatizados estárl ajustados de ráMca.

Los procedimientos de tinción de los módulos de tinción automatizados de Ventana
son los siguientes (para obtener instrucciones mas detalladas y opciones de protocolo
adicionales, consulte el Manual del usuario), Coosulte el prospecto de INFORM HER2
DuallSH DNA Probe Cocktail para verel procedimiento de tinción recomendado.

Módulos de tinclón de portaobjetos automatizados
BenchMark Series

1. COloque la etiqueta de código de barras correspondiente al protocolo de sonda a
realizar.

2. Cargue ellNFORM HER2 DuallSH ONA Probe Cocktail, los reac~vos de u{traVifffl

SISH DNP y uftrJ-Jifffl Red ISH OIG Oelection Kits, y los reactivos adicionales
necesanosen la bandeja de reactivos del módulo de tindÓl1 de portaobjetos
automatizado, Compruebe los líquidos a granel y los residuos.
Vacleel recipiente de residuos antes de iniciar el proceso para ev¡(ar derrames,
Llene Iosfrascos de tampón de reacción a granel antes de iniciar el proceso. Los
frascos debel1 estar llenos.
Cargue los portaobjetos en el módulo de tinción de pmtaobjetos alllomatizado.
Inicie el procedímiento de tinciÓl1.
Al finalizar el proceso, saque los portaobjetos del módulo de finoón de portaobjetos
automatizado.

8. Continúe con el procedimiento de deshidrataCión.
Procedimiento de deshidratación

Nota: el cromógeno Fast Red es soluble en alcohol, No utilice baños de alcoholo acetona
para deshidratar los portaobjetos, No los sume~a durante penados de tiempo
prolongados en baños de xíleno,

1. Para eliminar la soluci6n Liquid C<lverslip, lave los portaobjetos en 2 SOluciones
secuenciales de un detergente lavavajillas suave (no utilice detergentes destinados
e lavavajillas automáUcos),

2. Enjuague bien los portaobjetos con agua desUlada durante aproximadamente 1
minuto. Sacuda para eliminar el exceso de agua,

3. Coloque lOSportaobjetos en un horno (45 - 60 "C) para secarlos o déjelos secar
a temperatura ambiente. En un horno, los tiempos de secado varlan desde
10 mÍ1utos a una hora. Asegúrese de que los portaobjetos están completamente
secos antes de cubnrlos.
Transliera los portaobjetos a 00 bario dexileno durante aproximadrfnente 30 segundos.
Portga el cubreobjetos en el portaobjetos. Consulte en el prospecto de INFORM
HER2 DuallSH DNA Prol>e Cocktail qué medios de montaje son compatibles con
el ensayo,

Procedimientos de control de calidad

213

Este producto está desljnado a di~nóslico in 0iro (IVD).
Vacie el recipiente de residuos antes de iniciar un proceso. En BenchMark XT, un
proceso no comienza hasta que se vacía el recipiente de residuos.
Los materiales de origen animaí o humano del>en manejarse como matenales
potencialmente biopeligrosos y deben eliminarse con las precauckmes adecuadas.
Torne precauciones cuando manipule reactivos. Utilice guantes desechables y vista
ropa de protecci6n,
Evite el contacto de los reactivos con los ojos, la piel y las membranas mucosas.
Si se produce el contacto con áreas sensibles, lave con agua abundante Evite la
inhalaci6n de reaclívos,
Evite la contaminaCi6n microbiana de los reactivos, puesto que ello podrla dar lugar
a resultados incorrectos.
Consulte con las autoridades locales o nacionales sobre el método recomendado
de eliminación.

3.

2012-0&-22

3. Ventana u(trMew Red ISH DIG Detedíon!{jl [REF 800-505]
4. Ventana HybReady $ollllion [REF 780-4409]
5, Ventana uftrJlif1N SllverWash II [REF 780-003 o equivalente]
6. Ventana ISH Protease 2 [REF 780-4148]"
7, Ventana ISH Prolease 3 [REF 7804149]'
8. Ventana Hematoxylin 11Counlerstain [REF 791}.2208]"
9, Ventana Bluing Reagenl [REF 760-2037]"
10, Ventana Reaction Buffer (1OX) [REF 950-300]
11. Ventana SSC (10X) [REF 950-110)
12. Ventana El Prep Reagent (1OX) (REF 950-102)
13. Vel1tana Cell Conditiooing 2 (Pre-di~te) [REF 950-123J
14. Ventana ULTRA Ce2 (Pre-dilute) [REF 950-223]
15. Ventana Liquid Coverslip (High Temperarure) Reagent [REF 650-010]
16. Ventana ULTRA LeS [REF 650-210]
17. Módulos detnckin automatizados BencllMark Series
18 Etiquetas de código de barras
19. Xileno (calidad hiStológica)
20. Agua deSÍoolzada o destilada 5.
21. Mediada montaje permanente (pennount Fisher Re!. SP15-500 o equivalente) 6.
22. Cubreobjetos (suliciente para cubrir el tejido, como WJR REF 48393-60 o equivalente) 7.
23. Montador alIlomatizado de cubreobjetos (como Tissue. Tek SCA)
24. Cubetas o baMs de MCi6n
25, Cronómetro (capaz de medir intervalos de 2-10 mÍ1utos)
26, Homo capaz de mantener 60"C
27, Microscopio 6pfico
'Según sea necesario para aplicaciones especificas,

FTCIOO--COO
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2

6.

4.

Conservación y manipulación

Conservar a temperatura ambiente (15 'C-30 oC). No congelar.

Los HER2 OIJallSH 3~n.1 Xenograft Slides fienen fecha de caduCidad, Los portaobjetos
son estables hasta la fecha indicada en la etiqueta siempre que se almacenen
correctamente, No utilice los portaobjetos después de lafecl1a de caducidad para el
método de almacenamiento prescrito.

No hay signos inequivocosque indiquen la inestabilidad del producto Póngase en
contacto de inmediato con SIJrepresentante local de asistenoa si observa Indicios de
inestabilidad en el producto,

AVISOS y PRECAUCIONES

5

INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento detallado

Los HER2 DuallSH 3~n.l Xenografl Slides se utilizan con el módulo de tinci6n
automatizado de Ventana en combinación con Ventana INFORM HER2 OuallSH DNA
Probe Cocktail y otros reactivos. Los portaobjetos deben procesarse con las muestras del
análisis siguiendo las instrucciones del prospecto de INFORM HER2 DuallSH ONA Probe
Cocktail. La puntuación se realiza según indican las instrucciones del prospecto de
INFORM HER2 DuallSH DNA Probe Cocktail. Los parámetros para los procedimientos

D PINO
?RODUcroS e"s.A.Q.e I,

DMSI6N GNOSTLCA
D1RECTO¡Út:CNICO
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LIMITACIONES

Limitaciones generales

1. El procedimiento de ISH es un proceso diagnós~co devanes pasos que requiere
una formación especializada en la sejecciOn de los reactivos adecuados, la
selección de tejidos, la fijaciOn, el procesamiento y la preparación del portaobjetos
de la ISH, así como de la interpretación de los resultados de la unción.

2. UrIa conlratincíÓl1 incompleta oexcesiva puede comprometer la interpretación de
los resultados,

3, La interpretación olnica de una unCión pOSiüya o de su ausencia debe evaluarse en
el contexto de la Misloria aínica, la mO!fologla y otros criterios histopatológíCOs. La
tinción debe realizarse en un laboratorio certificado, con la supervisión de un
patólogo responsable de la revisión de los portaobjetos tenidos y de la verificación
de la idoneidad de los controles negaUvos y posili'los.

4. Deben observarse unas bUe!las prácticas de laboratorio clinico cuando se realice la
prueba, incluyendo, aunque sin limitarse a ello, la adhesión a los procedimientos y a
las espeCifrcadOl1es de equipo ymaterial i1dicados en el prospecto de INFORM
HER2 DuallSH DNA Probe Cocktail.

Limitaciones específicas

l. Los HER2 DuallSH 3~n-1 Xenograft Control Slides de!Jen utilizarse con INFORM
HER2 DuallSH DNA Probe Cocktail para monitorizar el rendimiento del ensayo de
la tinCión ISH durante la vali<!adÓfl preliminarylo las actividades de localizadÓfl y
solud6n de problemas, Estos portaOOjetos de xeflOinjertos pueden h<berse fijado o
procesaoo de nmera diferente a la l1lJestra del análisis y, en consewenda,
plqJorciOl)¡lJ un conlrol de todos los reactivos y pasos del método, saM:l1a lijaliJn y
el procesamiel:llo del tejido.

2, Es necesaria una total adhesiÓll a los criterios de punlLJad6n propordonados para
garantizar el correcto fundOllamienlo de la prueba.

RESUMEN DE RESULTADOS PREVISTOS

1 Ventana HER2 DuallSH 3.in-, Xenograft Slides, los kits de detección, las sondas
de ISH y los reactivos auxiliares, conjuntamente con el módulo de tinción de
portaobjetos auloma~zado de Ventana, producen preClpilados plateaoos y rojos
en los puntos de detección de la seCLIenda localizados por las sondas de ISH.

2. SI el sistema y los reactivos funcionan adecuadamente, está previsto que el control
Calu-3 obtenga las mayores seMles HER2 SISH en las células tumorales viables,
mientras que los controles ZR-75.1 y MCF7 deber¡¡¡n mostrar señales discretas
(Tabla 2),

3. Venlala ha optimizado la especifiddad y sensibilidad de la detecdón de la
secuencia objetivo. No obstante, el usuario debe validar todas las sondas de ISH
para garantizar la tinción deseada,

4. La reproducibllidad intraanálisis de la tindón de HER2 DuallSH 3.in-1 Xenograft
Slides se determinó al probar 3 portaobjetos en los días 1 y 2, Y 2 portaobjetos en
los dlas 3 y 5 en los inslrumootos 8enchMark, BenchMark Xl y BenchMark ULTRA
en 5 dias no consecutivos. En todos los portaobjetos arlallzados se observó una
Melón aooplable. Los usuarios deberian verificar los resurtados de reproducibilidad
intraanálisis (dentro del ensayo) tiñendo vanos conjuntos de soo::iones en serie
con secLJendas objetivo baja, mediana yalta en un único proceso,

5. La reproducibllidad interanálisls de la tindón de HER2 DuallSH 3-in-1 Xenograft
Slides se determinó al teñir y analizar 3 HER2 DuallSH 3.in-l Xenografl Slides en
los días 1 y 2, y 2 portaobjetos en los dlas 3 y 5 en cinco días no consecutivos en
seis instrumentos (2 BenchMark, 2 BenchMark Xl, 2 8enchMark ULTRA), En
todos los portaobjetos analizados se observó una tindÓfl aceptable. Los usuarios
deberían veriflcar los resultados de reproduCibilidad InteranálisiS {entre ensayos}
tiñerldo varios conjuntos de cortes en serie con secuencias diana baja, mediana y
alta en dlas diferentes,

6. Las líneas celulares humanas utilizadas en HER2 DuallSH 3~n-1 Xenografl Slides
han sido caracterizadas mediante FISH usando AbbollNysis PathVysion. Los
resurtados obtenidos (Tabla 1) son coherentes con los datos obtenidos en estudios
anteriores (p. ej. 1-~.

RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS

1. Si el portaobjetos de xenoinjerto es negativo, debe comprobarse que tiene la
etiqueta de código de barras adecuada. Verifique también que el instrumento, los
dispensadores y el material a granel funcionan de la forma prevista.
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2, Consulte la sección de sojudón de problemas del prospecto de INFORM HER2
DuallSH DNA Probe Cocktail para ver las recomendaciones específicas dei
ensayo.

3. Sí luera necesaria alguna acción correctora, consulte la sección Procedimiento
detallado del Manual del usuario del módulo de ~nCi6n de portaobjetos
automatizado, o póngase en COI1tactoCOI1su representante de aSistencia local.
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PROPIEDAD INTELECTUAL

INFORM, uft:rJlif!N, BenchMark, Ventana, y el logotipo de Ventana son marcas
comerciaias de ROche.

Cualquier otra marca comercial es propiedad de sus respectivos propietarios.

INFORMACiÓN DE CONTACTO

l1li
Ventana Medical Systems, Ine,
1910 E.lnnova~on Park Orive
Tucson, Arizona 85755
USA
+15208872155
+1 8002272155 (USA)

[]l] lWNI,ventana,com

IECIREPI
Roche Diagnostics GrrbH
Sandhofer Strasse 116
0-68305 Mannheim
Germany
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

I

\
1
•Expediente na 1-47-3110-1627(14-2

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. (División Diagnósti.ca) a

importar y comercializar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado

HER2 Dual lSH 3 in 1 Xenograft Slídes ( DISEÑADOS PARA LA VALIDACIÓN

PRELIMINAR DEL MÉTODO DE PROCESAMIENTO UTILIZADO PARA
I

PORTAOBJETOS DE TINCIÓN CON INFORM HER2 Dual ISH DNA Probe Cock(a¡f y

EN ACTIVIDADES DE LOCALIZACIÓN Y RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS EN EL

\
CASO DE FALLOS TISULARES, EN LOS INSTRUMENTOS VENTANA BENCHNARK

SERIES. En envases conteniendo: 2 cajas conteniendo 5 portaobjetos cada lna.

I
Vida útil: DOCE (12) meses, desde la fecha de elaboración conservado entre 15

y 30 oc. Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos'por,
hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución

Ministerial NO 145(98. LU9ar de elaboración: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC.

1910 East Innovation Park Drive, Tucson, Arizona, 85755. (USA). En das

etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Firma y sello

In9 ROGELlO LOPEZ
Admlnl,trador Nacional

.&..N.M.A.T.

M FEB 1015

NA{J~L DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

no.UB.L3.9 f

y ~enos Aires,
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