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Disposicion
Namero: DI-2018-1673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7568/16-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7568/16-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnostica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro

denominado VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibodly.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del productos médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado VENTANA® Anti-
CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e I. (Division Diagnostica) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02410439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-565", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody.

Indicacién de uso: ANTICUERPO DIS’ENADO PARA UTILIZARSE COMO AYUDA EN LA
IDENTIFICACION DE CELULAS DE LINEAS EPITELIALES NORMALES Y ANORMALES PARA
EL DIAGNOSTICO DE TUMORES ANAPLASICOS.

Forma de presentacion: ENVASE POR 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 vial x 5 ml.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: VEINTICINCO (25) meses, conservado a 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
Dr. Tucson AZ 85755. (USA).
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