
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001419-23-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001419-23-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio-Optic srl.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s 
para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Anticuerpos Primarios, para el diagnóstico de patologías 
linfohemáticas, utilizando la técnica de tinción inmunohistoquímica manual.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro 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 y normas complementarias.

Que el Instituto 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 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase 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, Nombre descriptivo: Anticuerpos Primarios, para el 
diagnóstico de patologías linfohemáticas, utilizando la técnica de tinción inmunohistoquímica manual, de acuerdo 
con lo solicitado por Bio-Optic srl. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-103748197-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2234-031 ”, 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.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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 CARACTERÍSTICOS

Nombre descriptivo: Anticuerpos Primarios, para el diagnóstico de patologías linfohemáticas, utilizando la 
técnica de tinción inmunohistoquímica manual

Marca comercial: Leica

Modelos: 
1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) (ALK-L-
CE-H) 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE) 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE) 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE) 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE)



Indicación/es de uso: 
1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) (ALK-L-
CE-H)): Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-ALK está indicado par la caracterización cualitativa por microscopía óptica de la proteína p80 humana en 
secciones de parafina. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe complementarse con 
estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo cualificado debe evaluarla 
en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE)): Para uso 
diagnóstico in vitro. 
NCL-L-IgD está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopia óptica, 
de la inmunoglobulina D. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe complementarse 
con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo cualificado debe 
evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 
Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-CD31-607 está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopía 
óptica, de moléculas CD31 (PECAM-1). La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe 
complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-AE1/AE3-601 está indicado para la identificación cualitativa por microscopía óptica de las citoqueratinas 
humanas de 56,5, 50, 50’, 48 y 40 kD de la subfamilia ácida y de 65-67, 64, 59, 58, 56 y 52 kD de la subfamilia 
básica en secciones de parafina. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe 
complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 
Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-SMA está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopia 
óptica, de la alfa actina de músculo liso humana. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia 
debe complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Forma de presentación: 1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic 
Lymphoma Kinase) (ALK-L-CE-H): 1 vial x 0.5mL 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE): 1 vial x 1mL 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 1 
vial x 1mL 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): 1 vial x 1mL 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 1 
vial x 1mL



Período de vida útil y condición de conservación: 1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal 
Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) (ALK-L-CE-H): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 
 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE): 33 meses a 2-
8°C desde su fecha de fabricación. 
 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 34 
meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C 
 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): 18 meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C. 
 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 33 
meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C.

Nombre del fabricante: 
Leica Biosystems Newcastle Ltd

Lugar de elaboración: 
Balliol Business Park West 
Benton Lane 
Newcastle Upon Tyne NE12 8EW 
United Kingdom

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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PROYECTO DE RÓTULOS

A los rótulos originales se le agregará lo siguiente:

Importador: Bio-Optic S.R.L

Hipólito Yrigoyen 2789 - CP B1602DLF – Florida – Vicente López
Buenos Aires - Argentina -Tel: (011) 54350175

NOMBRE DEL PRODUCTO

Diagnóstico de uso In Vitro para uso Profesional Exclusivo
Autorizado por A.N.M.A.T - Certificado N.º PM- 2234-031
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou (MP 19341)

Rótulos originales:

• An cuerpo Monoclonal p80 (Cinasa del Linfoma Anaplásico) NCL-L-ALK Líquido Novocastra (Ratón)  
(ALK-L-CE-H)

Rótulo Interno

2234-029 45



Rótulo Externo

2234-029 46



• An cuerpo Monoclonal Inmunoglobulina D NCL-L-lgD Líquido Novocastra (Ratón) (IgD-L-CE)

Rótulo Interno

Rótulo Externo

2234-029 47



• An cuerpo Monoclonal CD31 (PECAM-1) NCL-L-CD31-607 Líquido Novocastra (Ratón) (CD31-607-L-
CE)

Rótulo Interno

Rótulo Externo 

2234-029 48



• An cuerpo Monoclonal Mul -Citoquera na NCL-L-AE1/AE3-601 Líquido Novocastra (AE1/AE3-601-
L-CE)

Rótulo Interno

Rótulo Externo

2234-029 49



• An cuerpo Monoclonal Ac na del Músculo Liso Alpha NCL-L-SMA Líquido Novocastra (Ratón) 
(SMA-L-CE)

Rótulo Interno

Rótulo Externo

2234-029 50



ALK-L-CE 

Page 14

Novocastra™ Anticuerpos Monoclonal Líquidos de Ratón
p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase)
Código De Producto: NCL-L-ALK

Indicaciones De Uso

Para uso diagnóstico in vitro

 

Principio Del Procedimiento

 
 

 

Clon

5A4

Inmunógeno

 

Composición Del Reactivo

NCL-L-ALK

Clase de Ig

IgG1

Concentración Total De Proteína

Concentración De Anticuerpo

 

Recomendaciones De Uso

Recuperación del epítopo inducido por calor (HIER): 

Dilución sugerida: °

Visualización: ™

 

Almacenamiento Y Estabilidad

Preparación De Las Muestras

Advertencias Y Precauciones

 

 

Total Protein



ALK-L-CE 
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1  

 
 

 Cualquier 

Control De Calidad

Control Tisular Positivo

2

Control Tisular Negativo

 
 

 3

 

 

 

Control De Reactivo Negativo

Tejido Del Paciente

 
 

 

Resultados esperados

tejidos neoplásicos.



ALK-L-CE 

Limitaciones Generales

 

 
4

 

 

 
 

Bibliografía - General

Correcciones A La Publicación Anterior

Fecha De Publicación



IGD-L-CE 

Novocastra™ Anticuerpos Mouse Monoclonal Líquidos
Immunoglobulin D
Código De Producto: NCL-L-IgD

Indicaciones De Uso

Para uso diagnóstico in vitro

  

Principio Del Procedimiento

 
 

 

Clon

Inmunógeno

 

Composición Del Reactivo

NCL-L-IgD

Clase de Ig

IgG1

Concentración Total De Proteína

Concentración De Anticuerpo

 

Recomendaciones De Uso

Recuperación de epítopos termoinducida (HIER):

Dilución sugerida: °

Nota técnica:  
Visualización: ™

 

Almacenamiento Y Estabilidad

Preparación De Las Muestras

Advertencias Y Precauciones

 

 

Total Protein



IGD-L-CE 

Page 

 
1  

 
 

 Cualquier 

Control De Calidad

Control Tisular Positivo

2

Control Tisular Negativo

 

 
 3

 

 

 

Control De Reactivo Negativo

Tejido Del Paciente

 
 

 

Resultados esperados



IGD-L-CE 

Limitaciones Generales

 

 

 

 

 
 

Bibliografía - General

Correcciones A La Publicación Anterior

Fecha De Publicación



CD31-607-L-CE 

Novocastra™ Anticuerpos Mouse Monoclonal Líquidos
CD31 (PECAM-1)
Código De Producto: NCL-L-CD31-607

Indicaciones De Uso

Para uso diagnóstico in vitro

 

Principio Del Procedimiento

 
 

 

Clon

Inmunógeno

Composición Del Reactivo

NCL-L-CD31-607

Clase de Ig

IgG1

Concentración Total De Proteína  Total Protein

Concentración De Anticuerpo

 

Recomendaciones De Uso

Recuperación de epítopos termoinducida (Heat Induced Epitope Retrieval, HIER): 

Dilución sugerida: °

Visualización: ™

 

Almacenamiento Y Estabilidad

Advertencias Y Precauciones

 

 



CD31-607-L-CE 

Page 

 
1  

 
 

 Cualquier 

Control De Calidad

Control Tisular Positivo

2

Control Tisular Negativo

 
 

 3

 

 

 

Control De Reactivo Negativo

Tejido Del Paciente

 
 

 

Resultados esperados



CD31-607-L-CE 
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Limitaciones Generales

 

 

 

 

 
 

Bibliografía - General

 

Correcciones A La Publicación Anterior

Fecha De Publicación



AE1/AE3-601-L-CE 

Anticuerpo monoclonal líquido de ratón Novocastra™

Multi-Cytokeratin
 NCL-L-AE1/AE3-601

Indicaciones De Uso

Para uso diagnóstico in vitro

 La 

Principio Del Procedimiento

 

 
 

Clon

Inmunógeno

Composición Del Reactivo

NCL-L-AE1/AE3-601

Clase de Ig

 

Concentración Total De Proteína

Concentración De Anticuerpo

 

Recomendaciones De Uso

Dilución sugerida: °

Visualización: ™

 

Almacenamiento Y Estabilidad

Total Protein



AE1/AE3-601-L-CE 

Page 

Preparación De Las Muestras

Advertencias Y Precauciones

 

 

 
1  

 
 

 Cualquier 

Control De Calidad

Control Tisular Positivo

2

Control Tisular Negativo

 
 

 3

 

 

 

Control De Reactivo Negativo

 
 

 



AE1/AE3-601-L-CE 
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Resultados esperados

Limitaciones Generales

 

 

 
 

 

 

Bibliografía - General

Correcciones A La Publicación Anterior



SMA-L-CE 

Novocastra™ Anticuerpos Mouse Monoclonal Líquidos
Alpha Smooth Muscle Actin
Código De Producto: NCL-L-SMA

Indicaciones De Uso

Para uso diagnóstico in vitro

 

Principio Del Procedimiento

 
 

 

Clon

Inmunógeno

Composición Del Reactivo

NCL-L-SMA

Clase de Ig

Concentración Total De Proteína

Concentración De Anticuerpo

 

Recomendaciones De Uso

Recuperación de epítopos: 

Dilución sugerida: °

Visualización: ™

 

Almacenamiento Y Estabilidad

Preparación De Las Muestras

Advertencias Y Precauciones

 

 

Total Protein



SMA-L-CE 

Page 

 
1  

 
 

 Cualquier 

Control De Calidad

Control Tisular Positivo

2

Control Tisular Negativo

 
 

 
 

 

 

Control De Reactivo Negativo

Tejido Del Paciente

 
 

 

Resultados esperados



SMA-L-CE 

Limitaciones Generales

 

 

 

 

 
 

Bibliografía - General

Correcciones A La Publicación Anterior

Fecha De Publicación
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-001419-23-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Bio-Optic srl. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Anticuerpos Primarios, para el diagnóstico de patologías linfohemáticas, utilizando la 
técnica de tinción inmunohistoquímica manual

Marca comercial: Leica

Modelos: 
1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) (ALK-L-
CE-H) 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE) 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE) 



4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE) 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE)

Indicación/es de uso: 
1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic Lymphoma Kinase) (ALK-L-
CE-H)): Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-ALK está indicado par la caracterización cualitativa por microscopía óptica de la proteína p80 humana en 
secciones de parafina. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe complementarse con 
estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo cualificado debe evaluarla 
en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE)): Para uso 
diagnóstico in vitro. 
NCL-L-IgD está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopia óptica, 
de la inmunoglobulina D. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe complementarse 
con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo cualificado debe 
evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 
Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-CD31-607 está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopía 
óptica, de moléculas CD31 (PECAM-1). La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe 
complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-AE1/AE3-601 está indicado para la identificación cualitativa por microscopía óptica de las citoqueratinas 
humanas de 56,5, 50, 50’, 48 y 40 kD de la subfamilia ácida y de 65-67, 64, 59, 58, 56 y 52 kD de la subfamilia 
básica en secciones de parafina. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia debe 
complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas. 
 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 
Para uso diagnóstico in vitro. 
NCL-L-SMA está indicado para la identificación cualitativa en secciones de parafina, mediante microscopia 
óptica, de la alfa actina de músculo liso humana. La interpretación clínica de cualquier tinción o de su ausencia 
debe complementarse con estudios morfológicos, con el uso de los controles adecuados, y un anatomopatólogo 
cualificado debe evaluarla en el contexto del historial clínico del paciente y de otras pruebas diagnósticas.

Forma de presentación: 1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic 
Lymphoma Kinase) (ALK-L-CE-H): 1 vial x 0.5mL 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE): 1 vial x 1mL 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 1 
vial x 1mL 



4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): 1 vial x 1mL 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 1 
vial x 1mL

Período de vida útil: 1) NCL-L-ALK Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody p80 (Anaplastic 
Lymphoma Kinase) (ALK-L-CE-H): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 
 
2) NCL-L-lgD Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Immunoglobulin D (IgD-L-CE): 33 meses a 2-
8°C desde su fecha de fabricación. 
 
3) NCL-L-CD31-607 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody CD31 (PECAM-1) (CD31-607-L-CE): 34 
meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C 
 
4) NCL-L-AE1/AE3-601 Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Multi-Cytokerin (AE1/AE3-601-L-
CE): 18 meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C. 
 
5) NCL-L-SMA Novocastra Liquid Mouse Monoclonal Antibody Alpha Smooth Muscle Actin (SMA-L-CE): 33 
meses desde su fabricación manteniéndose a 2-8°C.

Nombre del fabricante: 
Leica Biosystems Newcastle Ltd

Lugar de elaboración: 
Balliol Business Park West 
Benton Lane 
Newcastle Upon Tyne NE12 8EW 
United Kingdom

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 2234-031 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001419-23-5

N° Identificatorio Trámite: 46571

AM
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