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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-83994643-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002309-26-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002309-26-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bio- Optic S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Anticuerpos monoclonales/policlonalesy reactivos auxiliares disefiados para ser utilizados
en técnicas de inmunohistoguimica.

Marca comercia: Biocare Medicd

Modelos:

1) a) Bcl-2 | CMOO03A | 0.1 ml | concentrado
b) Bcl-2 | CMO003C | 1.0 ml | concentrado
c) Bcl-2 | PMOO3AA | 6.0 ml | prediluido



2) @) BOB-1| CM418A | 0.1 ml | concentrado
b) BOB-1 | CM418B | 0.5 ml | concentrado
c) BOB-1| PM418AA | 6.0 ml | prediluido

3) @) CD163 | CM353AK | 0.1 ml | concentrado
b) CD163 | CM353CK | 1.0 ml | concentrado
c) CD163 | PM353AA | 6.0 ml | prediluido

4) a) CD21 | CM142A | 0.1 ml | concentrado
b) CD21 | CM142C | 1.0 ml | concentrado
c) CD21 | PM142AA | 6.0 ml | prediluido

5) @) CD23 | CM100A | 0.1 ml | concentrado
b) CD23 | CM100C | 1.0 ml | concentrado
c) CD23 | PM100AA | 6.0 ml | prediluido

6) @) CD3 (P) | CP215A | 0.1 ml | concentrado
b) CD3 (P) | CP215C | 1.0 ml | concentrado
c) CD3 (P) | PP215AA | 6.0 ml | prediluido

7) @) CD34 | PM084H | 25.0 ml | prediluido
b) CD34 | CM084A | 0.1 ml | concentrado
c) CD34 | CM084B | 0.5 ml | concentrado
d) CD34 | CM084C | 1.0 ml | concentrado
€) CD34 | AL1084G7 | 7.0 ml | QSERIES

8) @) CD43 | CMOO05A | 0.1 ml | concentrado
b) CD43 | CM005C | 1.0 ml | concentrado
c) CD43 | PMOO5AA | 6.0 ml | prediluido

9) @) CD45R0 [UCHL-1] | CM006B | 0.5 ml | concentrado
b) CD45R0O [UCHL-1] | CM006C | 1.0 ml | concentrado
c) CD45R0O [UCHL-1] | PMOOBAA | 6.0 ml | prediluido

10) a) CD5 (M) | PM099AA | 6.0 ml | prediluido
b) CD5 (M) | CM099A | 0.1 ml | concentrado
¢) CD5 (M) | CM099C | 1.0 ml | concentrado

11) a) CD56 | PM164AA | 6.0 ml | prediluido
b) CD56 | CM164A | 0.1 ml | concentrado
c) CD56 | CM164B | 0.5 ml | concentrado
d) CD56 | CM164C | 1.0 ml | concentrado

12) @) CD57 (Natural Killer Cell) | PMOO7AA | 6.0 ml | prediluido
b) CD57 (Natura Killer Cell) | CM007C | 1.0 ml | concentrado
c) CD57 (Natural Killer Cell) | CM007B | 0.5 ml | concentrado



13) a) CD7 | PM158AA | 6.0 ml | prediluido
b) CD7 | CM158AK | 0.1 ml | concentrado
c) CD7 | CM158BK | 0.5 ml | concentrado
d) CD7 | CM158CK | 1.0 ml | concentrado

14) a) CD79a| PMO67AA | 6.0 ml | prediluido
b) CD79a| CM067A | 0.1 ml | concentrado
c) CD79a| CMO067C | 1.0 ml | concentrado

15) a) Cyclin D1 | CME432A | 0.1 ml | concentrado
b) Cyclin D1 | CME432C | 1.0 ml | concentrado

c) Cyclin D1 | PME432AA | 6.0 ml | prediluido

d) Cyclin D1 | ALI432G7 | 7.0 ml | QSERIES

16) @) D2-40 (Lymphatic Marker) | PM266AA | 6.0 ml | prediluido
b) D2-40 (Lymphatic Marker) | CM266A | 0.1 ml | concentrado
¢) D2-40 (Lymphatic Marker) | CM266B | 0.5 ml | concentrado
d) D2-40 (Lymphatic Marker) | CM266C | 1.0 ml | concentrado
€) D2-40 (Lymphatic Marker) | ALI1266G7 | 7.0 ml | QSERIES

17) a) Factor VIII | PPO39AA | 6.0 ml | prediluido
b) Factor VIl | CPO39A | 0.1 ml | concentrado
c) Factor V111 | CPO39B | 0.5 ml | concentrado

18) a) Glycophorin A [JC159] | ACI3272A | 0.1 ml | concentrado
b) Glycophorin A [JC159] | ACI3272C | 1.0 ml | concentrado
c¢) Glycophorin A [JC159] | API3272AA | 6.0 ml | prediluido
d) Glycophorin A [JC159] | ALI3272G7 | 7.0 ml | QSERIES

19) a) Leukocyte Common Antigen (LCA) Cocktail| CMO16AK | 0.1 ml | concentrado
b)L eukocyte Common Antigen (LCA) Cocktail | CM016BK | 0.5 ml | concentrado
c)Leukocyte Common Antigen (LCA) Cocktail | CM016CK | 1.0 ml | concentrado

d) Leukocyte Common Antigen (LCA) Cocktail | PMO16AA | 6.0 ml | prediluido

€) Leukocyte Common Antigen (LCA) Cocktail | ALIO16G7 | 7.0 ml | QSERIES

20) & MUM-1 | CRM352A | 0.1 ml | concentrado
b) MUM-1 | CRM352B | 0.5 ml | concentrado
c) MUM-1 | PRM352AA | 6.0 ml | prediluido

21) a) ATRX | ACI3251A | 0.1 ml | concentrado
b) ATRX | ACI3251C | 1.0 ml | concentrado
c) ATRX | API3251AA | 6.0 ml | prediluido
d) ATRX | ALI3251G7 | 7.0 ml | QSERIES

22) @) c-Myc | CME415AK | 0.1 ml | concentrado



b) c-Myc | CME415CK | 1.0 ml | concentrado
c) c-Myc | PME415AA | 6.0 ml | prediluido
d) c-Myc | AL1415G7 | 7.0 ml | QSERIES

23) @) SOX10 (M) | ACI3099A | 0.1 ml | concentrado
b) SOX10 (M) | ACI3099C | 1.0 ml | concentrado
c) SOX10 (M) | API3099AA | 6.0 ml | prediluido
d) SOX10 (M) | ALI3099G7 | 7.0 ml | QSERIES

24) a) GATA-3 | CM405A | 0.1 ml | concentrado
b) GATA-3 | CM405B | 0.5 ml | concentrado

c) GATA-3 | PM405AA | 6.0 ml | prediluido

d) GATA-3| ALI405G7 | 7.0 ml | QSERIES

€) GATA-3| AVI1405G | 6.0 ml | ultraline

25) a) p16 INK4a[BC42] | ACI3231A | 0.1 ml | concentrado
b) p16 INK4a[BC42] | ACI3231C | 1.0 ml | concentrado

C) p16 INK4a[BC42] | API3231AA | 6.0 ml | prediluido

d) p16 INK4a[BC42] | AL13231G7 | 7.0 ml | QSERIES

€) p16 INK4a[BC42] | AVI3231G | 6.0 ml | ultraline

Indicacion/es de uso:

- Anticuerpos primarios disefiados para la identificacion de diferentes antigenos humanos mediante | as técnicas de
tincion inmunohistoquimica (tgjidos fijados en formol e incluidos en parafina)

- Lainterpretacion clinica de cualquier tincion o de su ausencia debe complementarse con estudios morfol 6gicos
utilizando controles adecuados y debe ser evaluada en el contexto de la historia clinicadel pacientey de otras
pruebas diagndsticas por un patdlogo cualificado.

1) Bcl-2 [100/D5] es un anticuerpo monoclonal de raton destinado

al uso profesional en laboratorio tras el diagnéstico inicia de tumor

mediante histopatol ogia convencional con tinciones histoquimicas no inmunol égicas, paralaidentificacion
cualitativa de la proteina Bcl-2 [ 100/D5] mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en
formol e incluidos en parafina (FFPE).

2) BOB-1 [TG14] es un anticuerpo monoclonal de raton destinado a uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina-1 de unién a octameros especifica de células B mediante inmunohistoquimica (IHC) en
tejidos humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

3) CD163 [10D6] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado a uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD163 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

4) CD21 [2G9] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD21 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).



5) CD23[1B12] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado a uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD23 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE)

6) CD3 (P) es un anticuerpo policlonal de conejo destinado al uso en laboratorio para laidentificacion cuaitativa
de la proteina CD3 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en
parafina (FFPE).

7) CD34 [QBENd/10] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD34 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

8) CD43 [DF-T1] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion
cuditativa de la proteina CD43 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol ae
incluidos en parafina (FFPE).

9) CD45R0 [UCHL-1] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado al uso en laboratorio parala
identificacion cualitativa de la proteina ubiquitina carboxil terminal hidrolasaisoenzima L1 mediante
inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

10) CD5 (M) [4C7] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD5 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

11) CD56 [BC56C04] es un anticuerpo monoclonal de raton destinado a uso en laboratorio paralaidentificacion
cualitativa de la proteina CD56 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

12) CD57 (Natural Killer Cell ) [NK-1] es un anticuerpo monoclonal de raton destinado al uso en laboratorio para
laidentificacion cuadlitativa de la proteina CD57 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados
en formol e incluidos en parafina (FFPE)..

13) CD7 [LP15] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado a uso en laboratorio para laidentificacion
cualitativa de la proteina CD7 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

14) CD79a[HM47/A9] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso en laboratorio parala
identificacion cualitativa de la proteina CD79a mediante inmunohistoguimica (IHC) en tejidos humanos fijados
en formol e incluidos en parafina (FFPE).

15) Cyclin D1 [[DB2.1]EP12] es un anticuerpo monoclonal de conejo destinado al uso en laboratorio parala
identificacion cualitativa de la proteina ciclina D1 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos

fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

16) D2-40 (marcador linfatico) [D2-40] es un anticuerpo monoclonal de ratén destinado a uso en laboratorio para



laidentificacion cualitativa de sialoglicoproteina ligada a O mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos
humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

17) Factor V111 : es un anticuerpo policlonal de conejo para uso en laboratorio en laidentificacion cuaitativa de
la proteina del factor von Willebrand mediante inmunohistoguimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE)..

18) Glicoforina A [JC159] es un anticuerpo monoclonal de conejo destinado al uso en laboratorio tras el
diagnostico inicial del tumor mediante histopatologia convencional utilizando tinciones histogquimicas no
inmunoldgicas, en laidentificacion cualitativa de la proteina Glicoforina A mediante inmunohistoquimica (IHC)
en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

19) El coctel de antigenos leucocitarios comunes (LCA) [PD7/26+2B11] es un coctel de anticuerpos
monoclonales de raton destinado a uso profesional en laboratorio una vez realizado el diagndstico inicial del
tumor mediante histopatologia convencional utilizando tinciones histoquimicas no inmunoldgicas, en la
identificacion cualitativa de la proteina CD45, marcador de la superficie celular leucocitaria, mediante
inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

20) MUM-1 [BC5] es un anticuerpo monoclonal de conejo destinado al uso profesional en laboratorio tras el
diagnéstico inicial del tumor mediante histopatol ogia convencional

utilizando tinciones histoquimicas no inmunoldgicas, en laidentificacion cualitativa de

la proteina MUM -1 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tegjidos humanos fijados en

formol e incluidos en parafina (FFPE).

21) ATRX es un anticuerpo policlonal de conegjo destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion cualitativa
de la proteina ATRX mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en
parafina (FFPE).

22) c-Myc [EP121] es un anticuerpo monoclonal de congjo destinado al uso en laboratorio paralaidentificacion
cuditativa de la proteina c-Myc mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e
incluidos en parafina (FFPE).

23) SOX10 (M) [BC34] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso en laboratorio parala
identificacién cualitativa de la proteina SOX 10 mediante inmunohistoguimica (IHC) en tejidos humanos fijados
en formol e incluidos en parafina (FFPE).

24) GATA-3 [L50-823] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso en laboratorio parala
identificacién cualitativa de la proteina de union GATA 3 mediante inmunohistoquimica (IHC) en tejidos
humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

25) p16 INK4a[BC42] es un anticuerpo monoclonal de ratdn destinado al uso profesional en laboratorio, unavez
gue se hayarealizado el diagnostico inicial del tumor mediante histopatologia convencional con tinciones
histoquimicas no inmunol ogicas, paralaidentificacion cuaitativa de la proteina p16 INK4a mediante
inmunohistoquimica (IHC) en tejidos humanos fijados en formol e incluidos en parafina (FFPE).

Forma de presentacién: Por unidad (VER LISTADO DE PRODUCTO).



Periodo de vida Util: El periodo de vida Util es de: 24 meses .

Conservar entre2.0°C-8.0 °C

Nombre del fabricante:
BIOCARE MEDICAL, LLC.

Lugar de elaboracion:

60 Berry Dr Pacheco, CA 94553, California, Estados Unidos.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2234-034 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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