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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3613-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007747-23-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007747-23-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Productos Roche S.A.Q. e |. (Division Diagnéstica) solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, dominado:Nombre descriptivo:
Anticuerpos monoclonales para la deteccién cualitativa inmunohistoquimica de topoisomerasa de tipo llay de E-
caderina.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion 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 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Anticuerpos monoclonales para la
deteccion cualitativa inmunohistoquimica de topoisomerasa de tipo lla y de E-caderina, de acuerdo con lo
solicitado por Productos Roche S.A.Q. el. (Division Diagndstica) con los Datos Caracteristicos que figuran a pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-37901600-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 740-864 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y 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 descriptivo: Anticuerpos monoclonales para la deteccion cuditativa inmunohistoquimica de
topoisomerasa de tipo llay de E-caderina.

Marcacomercia: VENTANA.

Modelos:

1) (N° de catdogo Roche: 05479339001, N° de catdlogo Ventana: 790-4371) CONFIRM anti-Topoisomerase I
alfa (JS5B4) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

2) (N° de catdlogo Roche: 05266670001, N° de catalogo Ventana: 760-2014) Negative control (Monoclonal).

3) (N° de catdlogo Roche: 05905290001, N° de catdlogo Ventana: 790-4497) VENTANA anti-E-cadherin (36)
Mouse Monoclona Primary Antibody.

Indicacion/es de uso:
1) El anticuerpo CONFIRM anti-Topoisomerase |la (JS5B4) Rabbit Monoclona Primary Antibody esta destinado
a su uso en laboratorio para la deteccién cualitativa inmunohistoquimica de la topoisomerasa de tipo |l1a mediante



microscopia éptica en secciones de tejido fijado con formol y embebido en parafina tefiido con un instrumento
BenchMark IHC/ISH.

La interpretacion de este producto debe correr a cargo de un anatomopatélogo cualificado junto con un examen
histol 6gico, lainformacion clinica pertinente y los control es adecuados.

2) Negative Control (Monoclonal) esta destinado a su uso en laboratorio para actuar como control de la unién no
especifica de inmunoglobulina de ratdn en secciones de tejido fijado con formol y embebido en parafina tefiido en
los instrumentos BenchMark IHC/ISH.

La interpretacién de este producto debe correr a cargo de un anatomopatélogo cualificado junto con un examen
histol 6gico, lainformacion clinica pertinente y |os controles adecuados.

3) VENTANA anti-E-cadherin (36) Mouse Monoclonal Primary Antibody esta destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de la E-caderina mediante microscopia optica en secciones de
tgiido fijado con formol y embebido en parafina tefido con un instrumento BenchMark IHC/ISH. La
interpretacion de este producto debe correr a cargo de un anatomopat6logo cualificado junto con un examen
histol 6gico, lainformacion clinica pertinente y |os controles adecuados.

Forma de presentacion: 1) y 3) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: un dispensador x 5 ml.
2) Envases por 250 determinaciones, conteniendo: un dispensador x 25 ml.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1) y 3) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 2-8 °C.
2) 36 (TREINTA y SEIS) meses desde |a fecha de elaboracion, conservado entre 2-8 °C.

Nombre del fabricante:
VentanaMedical Systems Inc.

Lugar de elaboracion:
VentanaMedical SystemsInc. 1910 E. Innovation Park Dr. Tucson, AZ 85711, USA.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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