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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
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N° rev: 740-852#0002

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 740-852

aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2024-2178-APN-ANMAT#MS de fecha 01 marzo 2024
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° rev: 740-852#0001 de fecha 25 de abril de

2024

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICACI

RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ON AUTORIZADA

MODIFICAR
1) (N° de catalogo Roche: 05278392001, N° |1) (N° de catalogo Roche:
de catalogo Ventana: 790-4296) CONFIRM [05278392001, N° de catalogo
anti-Progesterone Receptor (PR) (1E2) Ventana: 790-4296) CONFIRM
Rabbit Monoclonal Primary Antibody. anti-Progesterone Receptor (PR)
2) (N° de catalogo: 05278414001, N° de (1E2) Rabbit Monoclonal Primary
catalogo Ventana: 790-4325) CONFIRM anti-|Antibody.
Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit 2) (N° de catalogo:

Modelos Monoclonal Primary Antibody. 05278414001, N° de catalogo

3) (N° de catalogo: 05277990001, N° de
catalogo Ventana: 790-2223) CONFIRM
antiProgesterone Receptor (PR) (1E2)
Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

4) (N° de catalogo: 05278368001, N° de
catalogo Ventana: 790-2991) Pathway anti-
Her-2/neu (4B5) Rabbit Monoclonal Primary

Ventana: 790-4325) CONFIRM
anti-Estrogen Receptor (ER)
(SP1) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

3) (N° de catalogo:
05277990001, N° de catalogo
Ventana: 790-2223) CONFIRM
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Antibody.

5) (N° de catalogo: 05278384001, N° de
catalogo Ventana: 790-4286) CONFIRM anti-
Ki-67 (30-9) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody.

6) (N° de catalogo: 05278775001, N° de
catalogo Ventana: 800-2912) CONFIRM anti-
p53 (DO-7) Primary Antibody.

7) (N° de catalogo: 05267102001, N° de
catalogo Ventana: 760-2542) Anti-p53
(Bp53-11) Primary Antibody.

8) (N° de catalogo: 05278406001, N° de
catalogo Ventana: 790-4324) CONFIRM anti-
Estrogen Receptor (ER) (SP1) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody.

9) (N° de catalogo Roche: 05273510001, N°
de catalogo Ventana: 781-2921) PATHWAY
HER2, 4 in 1 Control Slides.

antiProgesterone Receptor (PR)
(1E2) Rabbit Monoclonal Primary
Antibody.

4) (N° de catalogo:
05278368001, N° de catalogo
Ventana: 790-2991) Pathway
anti-Her-2/neu (4B5) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody.
5) (N° de catalogo:
05278384001, N° de catalogo
Ventana: 790-4286) CONFIRM
anti-Ki-67 (30-9) Rabbit
Monoclonal Primary Antibody.
6) (N° de catalogo:
05278775001, N° de catalogo
Ventana: 800-2912) CONFIRM
anti-p53 (DO-7) Primary
Antibody.

7) (N° de catalogo:
05267102001, N° de catalogo
Ventana: 760-2542) Anti-p53
(Bp53-11) Primary Antibody.

8) (N° de catalogo:
05278406001, N° de catalogo
Ventana: 790-4324) CONFIRM
anti-Estrogen Receptor (ER)
(SP1) Rabbit Monoclonal
Primary Antibody.

9) (N° de catalogo Roche:
05273510001, N° de catalogo
Ventana: 781-2921) PATHWAY
HER2, 4 in 1 Control Slides.
10) (N° de catalogo Roche:
10384115001, N° de catalogo
Ventana: 790-7283) TRPS1
(SP532) Rabbit Monoclonal
Antibody.

Forma de
presentacion

1) a 2) Envases por 250 determinaciones,
conteniendo: un dispensador x 25 ml de
anticuerpo

3) a 8) Envases por 50 determinaciones,
conteniendo: un dispensador x 5 ml de
anticuerpo.

9) Envases conteniendo: 10 portaobjetos.

1) a 2) Envases por 250
determinaciones,

conteniendo: un dispensador x
25 ml de anticuerpo

3) a 8) y 10) Envases por 50
determinaciones,

conteniendo: un dispensador x 5
ml de anticuerpo.

9) Envases conteniendo: 10
portaobjetos.

Periodo de vida
util y condiciones
de conservacion

1)a3)y5)a8)24 (VEINTICUA‘T’RO) meses
desde la fecha de elaboracidon conservado
entre 2 - 8 °C.

1)a3)y5)a8)y10)24
(VEINTICUATRO) meses desde
la fecha de elaboracién
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4) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha
de elaboracion conservado entre 2 - 8 °C.
9) 6 (SEIS) meses desde la fecha de
elaboracioén conservado entre 2 - 8 °C.

conservado entre 2 - 8 °C.

4) 18 (DIECIOCHO) meses
desde la fecha de elaboracién
conservado entre 2 - 8 °C.

9) 6 (SEIS) meses desde la
fecha de elaboracion conservado
entre 2 -8 °C.

Indicacion de
uso

1) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa del antigeno
receptor de la progesterona (PR) en
secciones de tejido fijado con formol y
embebido en parafina mediante el médulo de
tincion de portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccion VENTANA y
sus reactivos auxiliares. El anticuerpo
CONFIRM anti-PR (1E2) esta dirigido contra
un epitopo presente en la proteina receptora
de progesterona humana que se encuentra
en el nucleo de las células PR neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo CONFIRM
anti-PR (1E2) se recomienda para contribuir
al control, el prondstico y la prediccion de
las terapias hormonales para tratar el
carcinoma de mama.

La interpretacion de este producto debe
correr a cargo de un anatomopatologo
cualificado junto con un examen histolégico,
la informacién clinica pertinente y los
controles adecuados.

2) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa del antigeno
receptor de estrogeno (ER) en secciones de
tejido mamario fijado con formol y embebido
en parafina mediante el médulo de tincién de
portaobjetos automatizado VENTANA con
kits de deteccion y reactivos auxiliares
VENTANA.

El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) esta
dirigido contra un epitopo presente en la
proteina alfa ER humana que se encuentra
en el nucleo de las células ER neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo CONFIRM
anti-ER (SP1) se recomienda para contribuir
al control, el prondstico y la prediccion de las
terapias hormonales para tratar el carcinoma
de mama.

La interpretacion de este producto debe
correr a cargo de un anatomopatologo
cualificado junto con un examen histolégico,
la informacién clinica pertinente y los

1) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa del antigeno receptor
de la progesterona (PR) en
secciones de tejido fijado con
formol y embebido en parafina
mediante el médulo de tincion de
portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccion
VENTANA vy sus reactivos
auxiliares. El anticuerpo
CONFIRM anti-PR (1E2) esta
dirigido contra un epitopo
presente en la proteina receptora
de progesterona humana que se
encuentra en el nucleo de las
células PR neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo
CONFIRM anti-PR (1E2) se
recomienda para contribuir al
control, el prondstico y la
prediccion de las terapias
hormonales para tratar el
carcinoma de mama.

La interpretacion de este
producto debe correr a cargo de
un anatomopatélogo cualificado
junto con un examen histologico,
la informacién clinica pertinente
y los controles adecuados.

2) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa del antigeno receptor
de estrégeno (ER) en secciones
de tejido mamario fijado con
formol y embebido en parafina
mediante el médulo de tincion de
portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccion
y reactivos auxiliares VENTANA.
El anticuerpo CONFIRM anti-ER
(SP1) esta dirigido contra un
epitopo presente en la proteina
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controles adecuados.

3) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa del antigeno
receptor de la progesterona (PR) en
secciones de tejido fijado con formol y
embebido en parafina mediante el médulo de
tincion de portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccion VENTANA y
sus reactivos

auxiliares. El anticuerpo CONFIRM anti-PR
(1E2) esta dirigido contra un epitopo
presente en la proteina receptora de
progesterona humana que se encuentra en
el nucleo de las células PR neoplasicas y
positivas normales.

El anticuerpo CONFIRM anti-PR (1E2) se
recomienda para contribuir al control, el
prondstico y la prediccidon de las terapias
hormonales para tratar el carcinoma de
mama.

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

4) Anticuerpo monoclonal de conejo
destinado a su uso en laboratorio para la
deteccion semicuantitativa del antigeno
HER2 en secciones de tejido normal y
neoplasico fijado con formol y embebido en
parafina con una tincién posterior mediante
un instrumento BenchMark IHC/ISH.

Esta indicado como ayuda para la evaluacion
de pacientes con cancer de mama para las
que se esta planteando la aplicacién de un
tratamiento con Herceptin® (trastuzumab) o
KADCYLA® (adotrastuzumab emtansina).
La interpretacion de este producto debe
correr a cargo de un anatomopatoélogo
cualificado junto con un examen histolégico,
la informacién clinica pertinente y los
controles adecuados.

5) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de la proteina Ki- 67
mediante microscopia éptica en secciones
de tejido fijado con formol y embebido en
parafina tefiido con un instrumento
BenchMark IHC/ISH. La interpretacién de
este producto debe correr a cargo de un

alfa ER humana que se
encuentra en el nucleo de las
células ER neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo
CONFIRM anti-ER (SP1) se
recomienda para contribuir al
control, el prondstico y la
prediccion de las

terapias hormonales para tratar
el carcinoma de mama.

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

3) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa del antigeno receptor
de la progesterona (PR) en
secciones de tejido fijado con
formol y embebido en parafina
mediante el médulo de tincidén de
portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccidn
VENTANA y sus reactivos
auxiliares. El anticuerpo
CONFIRM anti-PR (1E2) esta
dirigido contra un epitopo
presente en la proteina receptora
de progesterona humana que se
encuentra en el nucleo de las
células PR neoplasicas y
positivas normales.

El anticuerpo CONFIRM anti-PR
(1E2) se recomienda para
contribuir al control, el prondstico
y la prediccion de las terapias
hormonales para tratar el
carcinoma de mama.

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

4) Anticuerpo monoclonal de
conejo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
semicuantitativa del antigeno
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anatomopatdlogo cualificado junto con un
examen histoldgico, la informacién clinica
pertinente y los controles adecuados.

6) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de la proteina p53
mediante microscopia 6ptica en secciones
de tejido fijado con formol y embebido en
parafina con un instrumento BenchMark
IHC/ISH. La interpretacion de este producto
debe correr a cargo de un anatomopatoélogo
cualificado junto con un examen histolégico,
la informacién clinica pertinente y los
controles adecuados.

7) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa
inmunohistoquimica de la proteina p53
mediante microscopia éptica en secciones
de tejido fijado con formol y embebido en
parafina con un instrumento BenchMark
IHC/ISH.

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

8) Ensayo destinado a su uso en laboratorio
para la deteccion cualitativa del antigeno
receptor de estrogeno (ER) en secciones de
tejido mamario fijado con formol y embebido
en parafina mediante el médulo de tincién de
portaobjetos automatizado VENTANA con
kits de deteccion y reactivos auxiliares
VENTANA.

El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) esta
dirigido contra un epitopo presente en la
proteina alfa ER humana que se encuentra
en el nucleo de las células ER neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo CONFIRM
anti-ER (SP1) se recomienda para contribuir
al control, el prondstico y la prediccion de las
terapias hormonales para tratar el carcinoma
de mama.

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

9) PATHWAY HER-2 4 in 1 Control Slides de
Ventana Medical Systems, Inc. (Ventana)

HERZ2 en secciones de tejido
normal y neoplasico fijado con
formol y embebido en parafina
con una tincién posterior
mediante un instrumento
BenchMark IHC/ISH.

Esta indicado como ayuda para
la evaluacién de pacientes con
cancer de mama para las que se
esta planteando la aplicacién de
un tratamiento con Herceptin®
(trastuzumab) o KADCYLA®
(adotrastuzumab emtansina).

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

5) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa inmunohistoquimica
de la proteina Ki- 67 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
histologico, la informacion clinica
pertinente y los controles
adecuados.

6) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa inmunohistoquimica
de la proteina p53 mediante
microscopia Optica en secciones
de tejido fijado con formol y
embebido en parafina con un
instrumento BenchMark IHC/ISH.
La interpretacion de este
producto debe correr a cargo de
un anatomopatélogo cualificado
junto con un examen histoldgico,
la informacion clinica pertinente
y los controles adecuados.

7) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
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consta de cultivos de estirpes celulares de
mama humanos fijados con formol y
embebidos en parafina destinados a su uso
como material de control de calidad
semicuantitativo para los ensayos, junto con
el anticuerpo primario VENTANA PATHWAY
HER2 (4B5) a fin de monitorizar el
rendimiento

del proceso de tincion inmunohistoquimica
anti-c-erbB-2/HER-2 en un médulo de tincion
de portaobjetos automatizado VENTANA.

cualitativa inmunohistoquimica
de la proteina p53 mediante
microscopia Optica en secciones
de tejido fijado con formol y
embebido en parafina con un
instrumento BenchMark IHC/ISH.
La interpretacién de este
producto debe correr a cargo de
un anatomopatélogo cualificado
junto con un examen histoldgico,
la informacion clinica pertinente
y los controles adecuados.

8) Ensayo destinado a su uso en
laboratorio para la deteccién
cualitativa del antigeno receptor
de estrégeno (ER) en secciones
de tejido mamario fijado con
formol y embebido en parafina
mediante el médulo de tincidén de
portaobjetos automatizado
VENTANA con kits de deteccion
y reactivos auxiliares VENTANA.
El anticuerpo CONFIRM anti-ER
(SP1) esta dirigido contra un
epitopo presente en la proteina
alfa ER humana que se
encuentra en el nucleo de las
células ER neoplasicas y
positivas normales. El anticuerpo
CONFIRM anti-ER (SP1) se
recomienda para contribuir al
control, el prondstico y la
prediccion de las terapias
hormonales para tratar el
carcinoma de mama.

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

9) PATHWAY HER-2 4 in 1
Control Slides de Ventana
Medical Systems, Inc. (Ventana)
consta de cultivos de estirpes
celulares de mama humanos
fijados con formol y embebidos
en parafina destinados a su uso
como material de control de
calidad semicuantitativo para los
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ensayos, junto con el anticuerpo
primario VENTANA PATHWAY
HER2 (4B5) a fin de monitorizar
el rendimiento

del proceso de tincion
inmunohistoquimica anti-c-erbB-
2/HER-2 en un moédulo de tincidn
de portaobjetos automatizado
VENTANA.

10) El anticuerpo monoclonal de
conejo TRPS1 (SP532) esta
indicado para uso en laboratorio
en la deteccion
inmunohistoquimica cualitativa
del sindrome tricorinofalangico
tipo 1 (TRPS1) mediante
microscopia Optica en secciones
de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina, tefidas con
un instrumento BenchMark
IHC/ISH.

La deteccion de TRPS1
mediante inmunohistoquimica
(IHC) con el anticuerpo
monoclonal de conejo TRPS1
(SP532) (anticuerpo TRPS1
(SP532)) puede utilizarse como
ayuda para diferenciar el
carcinoma de mama de canceres
de otros origenes.

Este producto debe ser
interpretado por un patélogo
cualificado en conjunto con el
examen histologico, la
informacion clinica relevante y
los controles adecuados.

Nombre y
domicilio del
fabricante

1) a 9) VENTANA MEDICAL SYSTEMS,
INC. 1910 East Innovation Park DR.

Tuczon, AZ USA, 85755.

1) a 9) VENTANA MEDICAL
SYSTEMS, INC. 1910 East
Innovation Park DR. Tuczon, AZ
USA, 85755.

10) 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:
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Nombre descriptivo: Anticuerpos monoclonales disefiados para su uso en laboratorio en la
deteccion de diferentes antigenos en tejido humano fijado con formol e incluido en parafina.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-029 Reactivos, para Analizadores Quimicos Automaticos.

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

Modelos: 1) (N° de catalogo Roche: 05278392001, N° de catalogo Ventana: 790-4296)
CONFIRM anti-Progesterone Receptor (PR) (1E2) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

2) (N° de catalogo: 05278414001, N° de catalogo Ventana: 790-4325) CONFIRM anti-Estrogen
Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

3) (N° de catalogo: 05277990001, N° de catalogo Ventana: 790-2223) CONFIRM
antiProgesterone Receptor (PR) (1E2) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

4) (N° de catalogo: 05278368001, N° de catalogo Ventana: 790-2991) Pathway anti-Her-2/neu
(4B5) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

5) (N° de catalogo: 05278384001, N° de catalogo Ventana: 790-4286) CONFIRM anti-Ki-67 (30-
9) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

6) (N° de catalogo: 05278775001, N° de catalogo Ventana: 800-2912) CONFIRM anti-p53 (DO-7)
Primary Antibody.

7) (N° de catalogo: 05267102001, N° de catalogo Ventana: 760-2542) Anti-p53 (Bp53-11)
Primary Antibody.

8) (N° de catalogo: 05278406001, N° de catalogo Ventana: 790-4324) CONFIRM anti-Estrogen
Receptor (ER) (SP1) Rabbit Monoclonal Primary Antibody.

9) (N° de catalogo Roche: 05273510001, N° de catalogo Ventana: 781-2921) PATHWAY HERZ2,
4 in 1 Control Slides.

10) (N° de catalogo Roche: 10384115001, N° de catalogo Ventana: 790-7283) TRPS1 (SP532)
Rabbit Monoclonal Antibody.

Indicacién/es de uso: 1) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa
del antigeno receptor de la progesterona (PR) en secciones de tejido fijado con formol y
embebido en parafina mediante el mddulo de tincidon de portaobjetos automatizado VENTANA
con kits de deteccion VENTANA y sus reactivos auxiliares. El anticuerpo CONFIRM anti-PR
(1E2) esta dirigido contra un epitopo presente en la proteina receptora de progesterona humana
gue se encuentra en el nucleo de las células PR neoplasicas y positivas normales. El anticuerpo
CONFIRM anti-PR (1E2) se recomienda para contribuir al control, el prondstico y la prediccion de
las terapias hormonales para tratar el carcinoma de mama.

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.

2) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccién cualitativa del antigeno receptor de
estrogeno (ER) en secciones de tejido mamario fijado con formol y embebido en parafina
mediante el mdédulo de tincion de portaobjetos automatizado VENTANA con kits de deteccion y
reactivos auxiliares VENTANA.

El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) esta dirigido contra un epitopo presente en la proteina
alfa ER humana que se encuentra en el nucleo de las células ER neoplasicas y positivas
normales. El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) se recomienda para contribuir al control, el
prondstico y la prediccion de las

terapias hormonales para tratar el carcinoma de mama.

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.

3) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccién cualitativa del antigeno receptor de
la progesterona (PR) en secciones de tejido fijado con formol y embebido en parafina mediante el
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modulo de tincion de portaobjetos automatizado VENTANA con kits de deteccion VENTANA y
sus reactivos auxiliares. El anticuerpo CONFIRM anti-PR (1E2) esta dirigido contra un epitopo
presente en la proteina receptora de progesterona humana que se encuentra en el nucleo de las
células PR neoplasicas y positivas normales.

El anticuerpo CONFIRM anti-PR (1E2) se recomienda para contribuir al control, el prondstico y la
prediccion de las terapias hormonales para tratar el carcinoma de mama.

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.

4) Anticuerpo monoclonal de conejo destinado a su uso en laboratorio para la deteccidn
semicuantitativa del antigeno HER2 en secciones de tejido normal y neoplasico fijjado con formol
y embebido en parafina con una tincién posterior mediante un instrumento BenchMark IHC/ISH.
Esta indicado como ayuda para la evaluacion de pacientes con cancer de mama para las que se
esta planteando la aplicacion de un tratamiento con Herceptin® (trastuzumab) o KADCYLA®
(adotrastuzumab emtansina).

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.

5) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de
la proteina Ki- 67 mediante microscopia 6ptica 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
histolégico, la informacion clinica pertinente y los controles adecuados.

6) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de
la proteina p53 mediante microscopia optica en secciones de tejido fijado con formol y embebido
en parafina 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.

7) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa inmunohistoquimica de
la proteina p53 mediante microscopia optica en secciones de tejido fijado con formol y embebido
en parafina 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.

8) Ensayo destinado a su uso en laboratorio para la deteccion cualitativa del antigeno receptor de
estrogeno (ER) en secciones de tejido mamario fijado con formol y embebido en parafina
mediante el modulo de tincidn de portaobjetos automatizado VENTANA con kits de deteccion y
reactivos auxiliares VENTANA.

El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) esta dirigido contra un epitopo presente en la proteina
alfa ER humana que se encuentra en el nucleo de las células ER neoplasicas y positivas
normales. El anticuerpo CONFIRM anti-ER (SP1) se recomienda para contribuir al control, el
prondstico y la prediccidon de las terapias hormonales para tratar el carcinoma de mama.

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.

9) PATHWAY HER-2 4 in 1 Control Slides de Ventana Medical Systems, Inc. (Ventana) consta de
cultivos de estirpes celulares de mama humanos fijados con formol y embebidos en parafina
destinados a su uso como material de control de calidad semicuantitativo para los ensayos, junto
con el anticuerpo primario VENTANA PATHWAY HER2 (4B5) a fin de monitorizar el rendimiento
del proceso de tincion inmunohistoquimica anti-c-erbB-2/HER-2 en un mddulo de tincidén de
portaobjetos automatizado VENTANA.

10) El anticuerpo monoclonal de conejo TRPS1 (SP532) esta indicado para uso en laboratorio en
la deteccion inmunohistoquimica cualitativa del sindrome tricorinofalangico tipo 1 (TRPS1)
mediante microscopia optica en secciones de tejido fijado en formalina e incluido en parafina,
tefidas con un instrumento BenchMark IHC/ISH.
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La deteccion de TRPS1 mediante inmunohistoquimica (IHC) con el anticuerpo monoclonal de
conejo TRPS1 (SP532) (anticuerpo TRPS1 (SP532)) puede utilizarse como ayuda para
diferenciar el carcinoma de mama de canceres de otros origenes.

Este producto debe ser interpretado por un patélogo cualificado en conjunto con el examen
histolégico, la informacion clinica relevante y los controles adecuados.

Forma de presentacion: 1) a 2) Envases por 250 determinaciones,
conteniendo: un dispensador x 25 ml de anticuerpo

3) a 8) y 10) Envases por 50 determinaciones,

conteniendo: un dispensador x 5 ml de anticuerpo.

9) Envases conteniendo: 10 portaobjetos.

Periodo de vida util y condiciones de conservacion: 1) a 3) y 5) a 8) y 10) 24 (VEINTICUATRO)
meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 - 8 °C.

4) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 - 8 °C.

9) 6 (SEIS) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 - 8 °C.

Nombre del fabricante: 1) a 9) VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
DR. Tuczon, AZ USA, 85755.

10) 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 9) VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
DR. Tuczon, AZ USA, 85755.

10) 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, 08
abril 2026.
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Firmay Sello Firma y 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: 08 abril 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 76992

/%

anMaAt

DUARTE Micaela
CUIL 27400154282
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