
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005115-23-1

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-005115-23-1  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WM Argentina S.A.  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, denominado: Nombre descriptivo: Anticuerpos monoclonales y 
policlonales para ser utilizados en técnicas de inmunohistoquímica como ayuda en el diagnóstico/detección de 
patologías genitourinarias.

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;

LA ADMINISTRADORA 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 monoclonales y 
policlonales para ser utilizados en técnicas de inmunohistoquímica como ayuda en el diagnóstico/detección de 
patologías genitourinarias, de acuerdo con lo solicitado por WM Argentina S.A. 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 N° IF-2024-56013958-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 794-808 ”, 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 monoclonales y policlonales para ser utilizados en técnicas de 
inmunohistoquímica como ayuda en el diagnóstico/detección de patologías genitourinarias.

Marca comercial: Vitro S.A.

Modelos: 
1)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo:MAD-000599Q 
2)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-12 
3)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-3 
4)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-7 
5)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305Q 
6)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-12 



7)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-3 
8)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-7 
9)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710Q 
10)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-12 
11)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-3 
12)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-7 
13)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672Q 
14)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-12 
15)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-3 
16)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-7 
17)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022Q 
18)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-12 
19)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-3 
20)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-7 
21)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644Q 
22)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-12 
23)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-3 
24)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-7 
25)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537Q 
26)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-12 
27)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-3 
28)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-7 
29)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103Q 
30)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-12 
31)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-3 
32)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-7 
33)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059Q 
34)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-12 
35)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-3 
36)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-7 
37)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491Q 
38)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-12 
39)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-3 
40)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-7 
41)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004Q 
42)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-12 
43)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-3 
44)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-7 
45)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632Q 
46)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-12 
47)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-3 
48)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-7 
49)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625Q 
50)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-12 
51)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-3 
52)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-7 



53)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201Q 
54)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-12 
55)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-3 
56)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-7 
57)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345Q 
58)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-12 
59)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-3 
60)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-7 
61)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448Q 
62)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-12 
63)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-3 
64)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-7 
65)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591Q 
66)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-12 
67)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-3 
68)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-7 
69)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752Q 
70)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-12 
71)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-3 
72)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-7 
73)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771Q 
74)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-12 
75)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-3 
76)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-7 
77)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479Q 
78)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-12 
79)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-3 
80)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-7 
81)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550Q 
82)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-12 
83)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-3 
84)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-7 
85)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740Q 
86)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-12 
87)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-3 
88)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-7 
89)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485Q 
90)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-12 
91)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-3 
92)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-7 
93)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317Q 
94)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-12 
95)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-3 
96)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-7 
97)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904Q 
98)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-12 



99)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-3 
100)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-7 
101)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572Q 
102)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-12 
103)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-3 
104)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-7 
105)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739Q 
106)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-12 
107)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-3 
108)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-7 
109)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445Q 
110)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD-12 
111)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD-3 
112)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD7 
113)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521Q 
114)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-12 
115)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-3 
116)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-7 
117)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765Q 
118)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-12 
119)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-3 
120)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-7 
121)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609Q 
122)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-12 
123)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-3 
124)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-7 
125)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604Q 
126)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-
12 
127)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-3 
128)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-7 
129)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764Q 
130)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-12 
131)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-3 
132)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-7

Indicación/es de uso: 
Anticuerpos monoclonales y policlonales para ser utilizados en técnicas de inmunohistoquímica como ayuda en el 
diagnóstico/detección de patologías genitourinarias. 
Para ser utilizados en técnica manual como automatizada ( en equipos automáticos LabVision Autostainer y MD-
Stainer). 
Aplicación:Determinaciones inmunohistoquímicas sobre tejido incluído en parafina. 
Tipos de muestras: Secciones de 4 micras de espesor montadas sobre portaobjetos especiales para 
inmunohistoquímica y obtenidas de tejidos incluídos en parafina, preferiblemente en formalina tamponada 
aunque también son adecuados los tratados con soluciones que contienen cloruro mercúrico(B5).



Forma de presentación: En envases de Polietileno de Baja Densidad (LDPE) con gotero. 
 
-Envases por 1ml (Concentrado)- Rinde 100 determinaciones: 
1,5,9,13,17,21,25,29,33,37,41,45,49,53,57,61,65,69,73,77,81,85,89,93,97,101, 
105,109,113,117,121,125,129 
-Envases por 12ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 120 determinaciones: 
2,6,10,14,18,22,26,30,34,38,42,46,50,54,58,62,66,70,74,78,82,86,90,94,98,102,110,114,1 18,122, 
126,130 
-Envases por 3ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 30 determinaciones: 
3,7,11,15,19,23,27,31,35,39,43,47,51,55,59,63,67,71,75,79,83,87,91,95,99,103,107,111,1 15,119, 
123,127,131 
-Envases por 7ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 70 
determinaciones:4,8,12,16,20,24,28,32,36,40,44,48,52,56,60,64,68,72,76,80,84,88,92,96, 
100,104,108,112,116,120,124,128,132

Período de vida útil y condición de conservación: Para todos los productos:12 (doce) meses. 
Se requiere almacenar en condiciones refrigeradas entre 2°C y 8°C.

Nombre del fabricante: 
Vitro S.A.

Lugar de elaboración: 
Luis Fuentes Bejarano 60, Edificio Nudo Norte-Local 3,41020-Sevilla-España

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 
N° 1-0047-3110-005115-23-1

 

N° Identificatorio Trámite: 51986
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.06.03 18:20:13 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
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Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: WM ARGENTINA S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 257 pagina/s.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005115-23-1

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-005115-23-1  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por WM Argentina S.A. ; 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 monoclonales y policlonales para ser utilizados en técnicas de 
inmunohistoquímica como ayuda en el diagnóstico/detección de patologías genitourinarias.

Marca comercial: Vitro S.A.

Modelos: 
1)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo:MAD-000599Q 
2)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-12 
3)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-3 
4)Alpha-Fetoprotein (EP209) REF:MAD-000599QD Modelo: MAD-000599QD-7 



5)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305Q 
6)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-12 
7)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-3 
8)AMACR/p504s (13H4) REF:MAD-000305QD- Modelo:MAD-000305QD-7 
9)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710Q 
10)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-12 
11)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-3 
12)Androgen Receptor (SP107) REF:MAD-000710QD- Modelo:MAD-000710QD-7 
13)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672Q 
14)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-12 
15)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-3 
16)C4d (Polyclonal) REF:MAD-000672QD- Modelo:MAD-000672QD-7 
17)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022Q 
18)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-12 
19)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-3 
20)CD10 (56C6) REF:MAD-002022QD- Modelo:MAD-002022QD-7 
21)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644Q 
22)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-12 
23)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-3 
24)CD117/C-KIT (EP10) REF:MAD-000644QD- Modelo:MAD-000644QD-7 
25)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537Q 
26)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-12 
27)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-3 
28)CD44 (SP37) REF:MAD-000537QD-Modelo:MAD-000537QD-7 
29)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103Q 
30)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-12 
31)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-3 
32)Cytokeratin 14 (LL002) REF:MAD-005103QD- Modelo:MAD-005103QD-7 
33)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059Q 
34)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-12 
35)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-3 
36)Cytokeratin 34betaE12 (34BE12) REF:MAD-009059QD-Modelo:MAD-009059QD-7 
37)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491Q 
38)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-12 
39)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-3 
40)Cytokeratin 5 (SP27) REF:MAD-000491QD-Modelo:MAD-000491QD-7 
41)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004Q 
42)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-12 
43)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-3 
44)Cytokeratin 7 (OV-TL12/30) REF:MAD-001004QD-Modelo:MAD-001004QD-7 
45)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632Q 
46)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-12 
47)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-3 
48)GATA-3 (L50-823) REF:MAD-000632QD-Modelo:MAD-000632QD-7 
49)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625Q 
50)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-12 



51)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-3 
52)Glypican 3 (1G12) REF:MAD-000625QD-Modelo:MAD-000625QD-7 
53)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201Q 
54)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-12 
55)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-3 
56)HCG (Chorionic Gonadotropin) (Polyclonal) RE:MAD-000201QD-Modelo:MAD-000201QD-7 
57)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345Q 
58)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-12 
59)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-3 
60)HPL (Human Placental Lactogen) (Polyclonal) REF:MAD-001345QD-Modelo:MAD-001345QD-7 
61)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448Q 
62)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-12 
63)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-3 
64)INI1 (BAF47/SNF5) (25/BAF47) REF:MAD-000448QD-Modelo:MAD-000448QD-7 
65)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591Q 
66)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-12 
67)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-3 
68)LIN-28 (EP150) REF:MAD-000591QD-Modelo:MAD-000591QD-7 
69)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752Q 
70)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-12 
71)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-3 
72)Napsin A (BS10) REF:MAD-000752QD-Modelo:MAD-000752QD-7 
73)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771Q 
74)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-12 
75)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-3 
76)NKX3.1 (EP356) REF:MAD-000771QD-Modelo:MAD-000771QD-7 
77)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479Q 
78)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-12 
79)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-3 
80)p63 (4A4) REF:MAD-000479QD- Modelo:MAD-000479QD-7 
81)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550Q 
82)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-12 
83)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-3 
84)PAX-8 (MD-50 also known as MRQ-50) REF:MAD-000550QD-Modelo:MAD-000550QD-7 
85)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740Q 
86)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-12 
87)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-3 
88)PD-L1 (CAL10) REF:MAD-000740QD- Modelo:MAD-000740QD-7 
89)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485Q 
90)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-12 
91)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-3 
92)PIN Cocktail (AMACR/p504s+p63) (13H4+4A4) REF:MAD-000485QD-Modelo:MAD-000485QD-7 
93)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317Q 
94)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-12 
95)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-3 
96)Placental Alkaline Phosphatase (SP15) REF:MAD-000317QD-Modelo:MAD-000317QD-7 



97)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904Q 
98)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-12 
99)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-3 
100)Prostatic Acid Phosphatase (PASE/4LJ) REF:MAD-001904QD-Modelo:MAD-001904QD-7 
101)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572Q 
102)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-12 
103)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-3 
104)SALL4 (EE-30) REF:MAD-000572QD - Modelo:MAD-000572QD-7 
105)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739Q 
106)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-12 
107)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-3 
108)SDHB (EP288) REF:MAD-000739QD- Modelo:MAD-000739QD-7 
109)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445Q 
110)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD-12 
111)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD-3 
112)Smoothelin (R4A) REF:MAD-000445QD- Modelo:MAD-000445QD7 
113)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521Q 
114)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-12 
115)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-3 
116)SOX-2 (SP76) REF: MAD-000521QD-Modelo:MAD-000521QD-7 
117)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765Q 
118)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-12 
119)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-3 
120)SV-40 Virus (PAb416) REF:MAD-000765QD- Modelo:MAD-000765QD-7 
121)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609Q 
122)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-12 
123)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-3 
124)Transcriptional Regulator ERG (9FY) REF:MAD-000609QD- Modelo:MAD-000609QD-7 
125)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604Q 
126)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-
12 
127)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-3 
128)Transcription Factor E3 (TFE3) (MD-37, aka MRQ-37) REF:MAD-000604QD- Modelo:MAD-000604QD-7 
129)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764Q 
130)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-12 
131)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-3 
132)Uroplakin III (BC17) REF:MAD-000764QD- Modelo:MAD-000764QD-7

Indicación/es de uso: 
Anticuerpos monoclonales y policlonales para ser utilizados en técnicas de inmunohistoquímica como ayuda en el 
diagnóstico/detección de patologías genitourinarias. 
Para ser utilizados en técnica manual como automatizada ( en equipos automáticos LabVision Autostainer y MD-
Stainer). 
Aplicación:Determinaciones inmunohistoquímicas sobre tejido incluído en parafina. 
Tipos de muestras: Secciones de 4 micras de espesor montadas sobre portaobjetos especiales para 
inmunohistoquímica y obtenidas de tejidos incluídos en parafina, preferiblemente en formalina tamponada 



aunque también son adecuados los tratados con soluciones que contienen cloruro mercúrico(B5).

Forma de presentación: En envases de Polietileno de Baja Densidad (LDPE) con gotero. 
 
-Envases por 1ml (Concentrado)- Rinde 100 determinaciones: 
1,5,9,13,17,21,25,29,33,37,41,45,49,53,57,61,65,69,73,77,81,85,89,93,97,101, 
105,109,113,117,121,125,129 
-Envases por 12ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 120 determinaciones: 
2,6,10,14,18,22,26,30,34,38,42,46,50,54,58,62,66,70,74,78,82,86,90,94,98,102,110,114,1 18,122, 
126,130 
-Envases por 3ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 30 determinaciones: 
3,7,11,15,19,23,27,31,35,39,43,47,51,55,59,63,67,71,75,79,83,87,91,95,99,103,107,111,1 15,119, 
123,127,131 
-Envases por 7ml ( Listo para usar-técnica manual e inmunoteñidores)- Rinde 70 
determinaciones:4,8,12,16,20,24,28,32,36,40,44,48,52,56,60,64,68,72,76,80,84,88,92,96, 
100,104,108,112,116,120,124,128,132

Período de vida útil: Para todos los productos:12 (doce) meses. 
Se requiere almacenar en condiciones refrigeradas entre 2°C y 8°C.

Nombre del fabricante: 
Vitro S.A.

Lugar de elaboración: 
Luis Fuentes Bejarano 60, Edificio Nudo Norte-Local 3,41020-Sevilla-España

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 794-808 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 
N° 1-0047-3110-005115-23-1

N° Identificatorio Trámite: 51986
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