Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

MODIFICACION

PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° rev: 740-853#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Diagndstica) , se autoriza la modificacion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 740-853

aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2023-11063-APN-ANMAT#MS de fecha 13 diciembre 2023
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 740-853#0002 de fecha 02 junio 2025.

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1) (N° de catalogo Roche: 05267072001, |1) (N° de catalogo Roche:
N° de catalogo Ventana: 760-2523), 05267072001, N° de catalogo
CONFIRM anti-S100 (Polyclonal) Primary [Ventana: 760-2523), CONFIRM
Antibody. anti-S100 (Polyclonal) Primary
2) (N° de catalogo Roche: 05278139001, |Antibody.
N° de catalogo Ventana: 790-2917), 2) (N° de catalogo Roche:
CONFIRM Anti-Vimentin (V9) Primary 05278139001, N° de catalogo
Antibody . Ventana: 790-2917), CONFIRM
Modelos

3) (N° de catalogo Roche: 05278350001,
N° de catalogo Ventana: 790-2990),
CONFIRM anti-MART-1/melan A (A103)
Mouse Monoclonal Primary Antibody.

4) (N° de catalogo Roche: 09592237001,
N° de catalogo Ventana: 790-7149) anti-
PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

Anti-Vimentin (V9) Primary Antibody

3) (N° de catalogo Roche:
05278350001, N° de catalogo
Ventana: 790-2990), CONFIRM
anti-MART-1/melan A (A103)
Mouse Monoclonal Primary
Antibody.
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5) (N° de catalogo Roche: 09592245001,
N° de catalogo Ventana: 790-7150) anti-
PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

4) (N° de catalogo Roche:
09592237001, N° de catalogo
Ventana: 790-7149) anti-PRAME
(EPR20330) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

5) (N° de catalogo Roche:
09592245001, N° de catalogo
Ventana: 790-7150) anti-PRAME
(EPR20330) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

6) (N° de catalogo Roche:
10272589001, N° de catalogo
Ventana: 790-7263) PAX-8 (SP348)
Rabbit Monoclonal Antibody.

Indicacion de
uso

1) Anticuerpo policlonal de conejo
destinado a su uso en laboratorio para la
deteccion cualitativa inmunohistoquimica
de la proteina S100 mediante microscopia
Optica en secciones de tejido 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 anatomopatologo
cualificado junto con un examen
histoldgico, la informacion clinica
pertinente y los controles adecuados.

2) El anticuerpo CONFIRM anti-Vimentin
(V9) Primary Antibody esta destinado a su
uso en laboratorio para la deteccion
cualitativa inmunohistoquimica de la
vimentina mediante microscopia Optica en
secciones de tejido 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 anatomopatologo
cualificado junto con un examen
histoldgico, la informacion clinica
pertinente y los controles adecuados.

3) Destinado a su uso en laboratorio para
la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de melanA mediante
microscopia optica en secciones de tejido
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 anatomopatologo
cualificado junto con un examen
histoldgico, la informacion clinica

1) Anticuerpo policlonal de conejo
destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de la proteina
S100 mediante microscopia Optica
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
anatomopatdélogo cualificado junto
con un examen histologico, la
informacion clinica pertinente y los
controles adecuados.

2) El anticuerpo CONFIRM anti-
Vimentin (V9) Primary Antibody
esta destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa inmunohistoquimica de la
vimentina mediante microscopia
Optica 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
anatomopatdélogo cualificado junto
con un examen histologico, la
informacion clinica pertinente y los
controles adecuados.

3) Destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa inmunohistoquimica de
melanA mediante microscopia
Optica en secciones de tejido fijado
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pertinente y los controles adecuados.

4)y 5) Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody (anticuerpo
anti-PRAME (EPR20330)) esta destinado
a su uso en laboratorio para la deteccién
cualitativa inmunohistoquimica de PRAME
mediante microscopia 6ptica 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 anatomopatologo
cualificado junto con un examen
histoldgico, la informacion clinica
pertinente y los controles adecuados.

Este anticuerpo esta destinado para uso
diagndstico in vitro (IVD).

con formol y embebido en parafina
tefiido con un instrumento
BenchMark IHC/ISH.

La interpretacion de este producto
debe correr a cargo de un
anatomopatdélogo cualificado junto
con un examen histoldgico, la
informacion clinica pertinente y los
controles adecuados.

4) y 5) Anti-PRAME (EPR20330)
Rabbit Monoclonal Primary
Antibody (anticuerpo anti-PRAME
(EPR20330)) esta destinado a su
uso en laboratorio para la deteccion
cualitativa inmunohistoquimica de
PRAME mediante microscopia
Optica 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
anatomopatdélogo cualificado junto
con un examen histoldgico, la
informacion clinica pertinente y los
controles adecuados.

Este anticuerpo esta destinado para
uso diagnastico in vitro (IVD).

6) El anticuerpo monoclonal PAX-8
(SP348) esta indicado para su uso
en laboratorio en la deteccion
inmunohistoquimica cualitativa de la
proteina PAX8 mediante
microscopia Optica en secciones de
tejido fijado con formalina e incluido
en parafina, tefiido con un
instrumento BenchMark IHC/ISH.
Este producto debe ser interpretado
por un patologo cualificado, junto
con el examen histolégico, la
informacion clinica pertinente y los
controles adecuados.

Este anticuerpo esta indicado para
diagnastico in vitro (IVD).

Forma de
presentacion

1) a 4) Envases por 50 determinaciones,
conteniendo: un dispensador x 5 ml de
anticuerpo.

5) Envases por 250 determinaciones,
conteniendo: un dispensador x 25 ml de
anticuerpo.

1) a 4) y 6) Envases por 50
determinaciones, conteniendo: un
dispensador x 5 ml de anticuerpo.
5) Envases por 250
determinaciones, conteniendo: un
dispensador x 25 ml de anticuerpo.
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Periodo de vida
util y condiciones
de conservacion

1) a 5) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 - 8 °C.

1) a 6) 24 (VEINTICUATRO) meses
desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 2 - 8 °C.

Nombre y
domicilio del
fabricante

1) a 5) Elaborador real:

VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC.
1910 E. Innovation Park Drive. Tuczon,
AZ, 85755. (USA).

Elaborador legal:

Roche Diagnostics GmbH Sandhofer
Strasse 116. 68305 Mannheim.
(ALEMANIA).

1) a 6) Elaborador real:

VENTANA MEDICAL SYSTEMS,
INC. 1910 E. Innovation Park Drive.
Tuczon, AZ, 85755. (USA).
Elaborador legal:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116. 68305
Mannheim. (ALEMANIA).

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: 1) CONFIRM anti-S100 (Polyclonal) Primary Antibody; 2) CONFIRM Anti-
Vimentin (V9) Primary Antibody; 3) CONFIRM anti-MART-1/melan A (A103) Mouse Monoclonal

Primary Antibody.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

17-009 Anticuerpos, Monoclonales, para Inmunodiagndstico.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Ventana.

Modelos: 1) (N° de catalogo Roche: 05267072001, N° de catalogo Ventana: 760-2523),
CONFIRM anti-S100 (Polyclonal) Primary Antibody.
2) (N° de catalogo Roche: 05278139001, N° de catalogo Ventana: 790-2917), CONFIRM Anti-
Vimentin (V9) Primary Antibody .
3) (N° de catalogo Roche: 05278350001, N° de catalogo Ventana: 790-2990), CONFIRM anti-
MART-1/melan A (A103) Mouse Monoclonal Primary Antibody.

4) (N° de catalogo Roche: 09592237001, N° de catalogo Ventana: 790-7149) anti-PRAME
(EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.
5) (N° de catalogo Roche: 09592245001, N° de catalogo Ventana: 790-7150) anti-PRAME
(EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.
6) (N° de catalogo Roche: 10272589001, N° de catalogo Ventana: 790-7263) PAX-8 (SP348)
Rabbit Monoclonal Antibody.

Indicacién/es de uso: 1) Anticuerpo policlonal de conejo destinado a su uso en laboratorio para la
deteccion cualitativa inmunohistoquimica de la proteina S100 mediante microscopia 6ptica 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 anatomopatoélogo cualificado junto
con un examen histologico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.

2) El anticuerpo CONFIRM anti-Vimentin (V9) Primary Antibody esta destinado a su uso en
laboratorio para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de la vimentina mediante
microscopia dptica en secciones de tejido 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 anatomopatoélogo cualificado junto
con un examen histologico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.

3) Destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de melanA
mediante microscopia optica en secciones de tejido 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 anatomopatoélogo cualificado junto
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con un examen histoldgico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.

4) y 5) Anti-PRAME (EPR20330) Rabbit Monoclonal Primary Antibody (anticuerpo anti-PRAME
(EPR20330)) esta destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de PRAME mediante microscopia optica en secciones de tejido fijjado con
formol y embebido en parafina tefido con un instrumento BenchMark IHC/ISH.

La interpretacion de este producto debe correr a cargo de un anatomopatoélogo cualificado junto
con un examen histoldgico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.

Este anticuerpo esta destinado para uso diagndstico in vitro (IVD).

6) El anticuerpo monoclonal PAX-8 (SP348) esta indicado para su uso en laboratorio en la
deteccidon inmunohistoquimica cualitativa de la proteina PAX8 mediante microscopia optica en
secciones de tejido fijado con formalina e incluido en parafina, tefiido con un instrumento
BenchMark IHC/ISH.

Este producto debe ser interpretado por un patélogo cualificado, junto con el examen histologico,
la informacién clinica pertinente y los controles adecuados.

Este anticuerpo esta indicado para diagnoéstico in vitro (VD).

Forma de presentacion: 1) a 4) y 6) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: un
dispensador x 5 ml de anticuerpo.
5) Envases por 250 determinaciones, conteniendo: un dispensador x 25 ml de anticuerpo.

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1) a 6) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 - 8 °C.

Nombre del fabricante: 1) a 6) Elaborador real:

VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 E. Innovation Park Drive. Tuczon, AZ, 85755. (USA).
Elaborador legal:

Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Lugar de elaboracion: 1) a 6) Elaborador real:

VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 E. Innovation Park Drive. Tuczon, AZ, 85755. (USA).
Elaborador legal:

Roche Diagnostics GmbH Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim. (ALEMANIA).

Condicioén de uso: Uso profesional exclusivo

Clasificacion: Grupo C

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 10
marzo 2026.
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Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 10 marzo 2026 "9
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anMAt o FE.}‘: :

b | TERRIZZANO Maria Lorena; -.,,.onmot‘;%-;gr
CUIL 23242965604
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BODNAR Andrea Veronica

bUIL Ll D‘RJ
La validez def’presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76248
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anMat

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282

Pagina 6 de 6 Pagina 6 de 6

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2026-04-07T11:31:51-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-04-07T18:35:48-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2026-04-09T09:55:35-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




