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ANEXO No. 1
CARTA DE PRESENTACION DE LA OFERTA

Seriores
Hospital Universitario de Santander Gerencia
E.S.D.

Asunto: Invitacién a presentar propuesta. OBJETO: “SUMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE
INMUNOHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SANTANDER - GRUPO B”

Sefior Gerente:

El suscrito, NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ mayor de edad, domiciliado en Bogota D.C., con Cédula de
Ciudadania No. 52.029.071 Expedida en Bogota D.C.. en mi condicién de Representante Legal de la firma ROCHEM

BIOCARE COLOMBIA SAS y en atencion al proceso de |a referencia, presento propuesta para que sea evalugda por la
entidad.

Asi mismo deciaro que:

Conozco las condiciones de fa Invitacion, todos los requisitos en elfos establecidos y todos los documentos refacionados
con el proceso, los cuales acepto en todas y cada una de sus partes.

En caso de resultar favarecido con la adjudicacion, me comprometo a suscribir el correspondiente contrato y a otorgar las
garantias exigidas denfro de los plazos, por los valores y por las vigencias establecidas en los documentos del proceso de
seleccidn.

Manifiesto que no existe respecto del proponente, de sus asociados, o de su Representante Legal, incapacidades o
causales de inhabilidad o de incompatibilidad alguna que de acuerdo con las normas vigentes pudiera impedir o viciar la
presentacién de nuestra oferta, o la firma del conirato que pudiera resultar de la eventual adjudicacion. Esta afirmacion la
hago bajo la gravedad del juramento.

Ninguna persona natural o juridica diferente del proponente tiene interés en ia propuesta que ahora presento, ni en el
contratc que como consecuencia de su evaluacién y eventual adjudicacion pudiera llegar a celebrarse y que en
consecuencia solo compromete y obliga a ios firmantes.

Alafecha he recibido las siguientes multas y sanciones mediante acto administrative expedide y debidamente ejecutoriado
durante los Ulfimos 2 afios, contados a partir del cierre del presente proceso de contratacion (Refacionar las multas y
sanciones que le han sido impuestas).

En caso de resultar favorecido con la adjudicacion, me obligo a efectuar el contrato dentro del termino establecido para el
efecto en el pliege de condiciones, una vez perfeccionado, a cumplir el programa de entrega contenido en la propuesta
presentada y a dar cumplimiento total de fas obligaciones contraidas come consecuencia de Ja firma del contrato.
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En caso de resultar favorecido con fa adjudicacion, me obligo a prestar el servicio y recurso humano requerido a los precios
unitarios incluidos en la propuesta, sin que tales precios sufran medificacion alguna por cambios en las cantidades de
personal 0 equipos necesarios y solicitados por la entidad contratante.

En caso de resuifar favorecido con la adjudicacion me oblige a aceptar la supervisién técnica y administrativa en cabeza
de! Hospital Universitario de Santander o de quien éste determine.

La propuesta gue ahora someto a su consideracion tiene una validez de un (1) mes contado desde la fecha de cierre dal
presente proceso de contratacién directa. No obstante, si la eventusl adjudicacién se me comunicare con posterioridad a
esa fecha y yo aceptare suscribir ¢l contrate, éste hecho sera interpretado como prormoga del términe de la validez de la
propuesta. Conozco todos los gravémenes legales que afectan el eventual contrato que me fuere adjudicado.

De la misma manera autorizo a la ESE HUS para que consulte la base de datos del registro de inhabilidades por delitos
sexuales en menores de edad, autorizacion que hago, no solo para ta consulta previa a la suscripcion del contrato, sino
también para las consultas que periddicamente corresponde hacer a esa Entidad, de conformidad con la norma legal y
reglamentaria.

AUTORIZACION PARA NOTIFICACION ViA ELECTRONICA: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 56 del
CPACA (Ley1437-2011) sea autoriza a la ESEHUS para realizar la notificacion de actos administrativos via electronica;
Para el efecto autorizamos las nefificaciones en el siguiente correo electrénico: sprada@rochembiccare.com,

Para todos los efectos informo a ustedes que fa direccion a fa cual nos pueden enviar corespondencia relacionada con el
presente proceso de contratacion, es la siguiente:

NOMBRE DEL PROPONENTE: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS
NIT; 860.500.862-8
NOMBRE REPRESENTANTELEGAL: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
CGC 52.029.071
DIRECCION: CALLE 13 No.50-49/61
TELEFONO: (601) 745 59 54
CIUDAD: BOGOTAD.C.
Atentamente,
Flrmado por:
Moywa. Pllrida Kuvan

E1,

NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
Representante Legal
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ANEXO No. 02
PROPUESTA ECONOMICA

OBJETO: “SUMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNCHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE
PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER - GRUPO B™.

PLAZO: El plazo de ejecucion serd APARTIR DE LA LEGALIZACION DEL CONTRATO HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2026, previo
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento v legalizacién de contrato, como son la expedicién de registre presupuestal y la
aprobacién de las garantias exigidas por parte de la oficina asesora juridica.

TEM) 'E_)E_SCRIPCION. L '.JILUSEQN.CFQN  PRESENTACION. | ynrario | VA | “va

] IR B it D UNTARIO e |
7 FLPHAT RTU oML §T950344] 50 151069344
2 CALCITONINA RTU oML $1060.344] $0 131969344
3 CALRETININ RTU 120L 51959344 S0 | $ 7969344
4 CAIZS RTU 120 $1.960.344| 50 | §1.069.344
5T CYTOMEGALOVIRUS RTU 190L 1060544 80 |$1.969.344
5 COIA RTU TS TG60.544 | 50 8 %.069.344
7 COX2 RTU IO To66.344 ] S0 181.969.344
8 o8 RTU ToML 1989.342] S0 1§ 1.969.34
9 07 RTU ToML 1060344 | 50 |3 1.969.344
1 CD246 RTU 1oML $1.960.384 | S0 |5 1.969.344
1 DILUYENTE RTU TX125ML $1872000] $0_|§1.872.000
12 D240 RTU oML $1.960.344| S0 | §1.069.344
13 | GUAL FIBRILLARY RTU oML §$1.060.344 ] 80 |51.560.344
14 GCOFP1S il B 1969346 S0 |5 1.969.344
15 HEPATOCYTE RTU oML $71.969.346 | S0 |§1.060.344
16 KAPPA RTU T2ML 371065348 S0 |5 1.959.344
17 CAMEDA RTU 120 31965345015 1.969.344
1g | -MP Eﬁ;ﬁg BARR RTU 12ML s196e344] S0 |51.960.344
19 | WAMOGLOBINA RTU oL $1960344] §0 8156638
20 M‘ELop(laﬁgf'DASA RTU 1ML $1060344] °0 |51.060.344
77 NSE RTU ToNL $71.060344| $0 |5 1.969.34
53 i) il T2NL $7.060.344] S0 |3 1.960.344
2 P53 RTU VL $1.060.344 | 50 |31.960.3¢

RENAL CELL $0
24 RENAL it RTY 12ML $1.960.344 $1.969.344
% CALDESMON RTU oML 51969544 50§ 1.969.544
% ANACR CONCENTRADD 0.2 ML 1056.544 | $0 187.959.344
77 045 RTU 120L T960.344 ] §0 18569344
28 D246 RTU 1OML $1969.344] §0 | §1.060.344
20 | CYTOKETATIN B8 RTU 1ML 1969.344 ] 60 1§ 1.969.344
30 E-CADERIN RTU 1ML 1066544 80 18 1.069.344
3 GRANZYME CONCENTRADD WL $1969.3441 S0 181966344
3 £16 PROTEIN RTU oML §1969.344 S0 |5 1.969.344
TERMINAL
33 | DEOXYNUCLEOTIDYL RTU 1ML 31069344 $O |$1.960.344
TRANSFERASE TDT
B-CELL-SPECIFIC
3 | ACTIVATOR PROTEIN- RTU 12ML $1960.344| $0 |$1.969.344
PAXS

Firmade por;

Merwma Pllicia Hurran

C.C. No. 52.028.071 de Bogota

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ

VALOR TOTAL DE LA PROPUESTA A EJECUTAR POR SISTEMA DE BOLSA (IMPUESTOS INCLUIDOS) : SESENTAY SIETE
MILLONES CUATROCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y SEIS PESOS M/CTE ($67.444.995)
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CERTIFICRDO DE EXISTENCIA YMREPRESENTACIéN LEGAL

Fecha Expedicién:—sfa;/;ayo de 2026 Hora: 08:07:3%
Recibe No. ARZE895720
Valor: § 12,100

¢cODIGO DE VERIFICACION AZ6895720D7DBA

verifigque el contenide y confiabilidad de este certificadc, ingresande a
www._cch.org, co/certificadoselectronicos v digite el respectivo codige, para gue visualice la
imagen generada al momento de su expedicidn. La verificacidén se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contades a partir de la fecha de su expedicidén.

CON FUNDAMENTO EN LA MATRICULA E INSCRIPCIONES EFECTUADAS EN EL
REGISTRO MERCANTIL, LA CAMARA DE COMERCIO CERTIFICA:

NOMBRE, IDENTIFICACION ¥ DOMICILIO

Razén social: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA § A §
Nit:.-860500862 8, Regimen Comun T
Domicilio principal: Bogotd D.CY

MATRICULA

Matricula No. 00154377
Fecha de matricula: 30 de junioc de 1981
Ultime afio renovado: 2026

Fecha de rencovacidn: 30 de marzo de 2026 //////’

UBICACION
Direccién del domicilic principal: CLli 13 No. 60-49/61 -
Municipio: Bogotéd D.C. e
Correo electrénico: aparadafrochembiocare.com
Teléfono comercial 1: 7455954
Teléfono comercial 2: No reportd.
Teléfono comercial 3: No reportd.
Direccién para notificacidédn judicial: Cll 13 No. 60-49/81
Municipie: Bogotéd D.C.
Correoc electrénico de notificacidn: aparada@rochembiocare.com
Teléfono para notificacidn 1: 74559854
Teléfono para notificacidn 2: 3138513049
Teléfono para notificacidén 3: No reportd.
La persona juridica 51 autorizé para recibir notificaciones

perscnales a través de correo electrénico, de conformidad con lo
establecido en los articulos 291 del Cddigoe General del Procesos ¥ 67
del Cédigo de Procedimiento Administrativo vy de lo Contencioso
Administrativo.
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Zxpedicién: 5 de maye de 2026 Hora: 08:07:38
Recibo No. PAZEBSST20
Valor: § 12,100

CéDIGO DE VERIFICACION AZ6835720D7DBA

Verifique el contenido y confiabilidad de este certificade, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos v digite el respectivo cédige, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contades a partir de la fecha de su expedicién.

CONSTITUCION

Escritura Piblica No. 237 ©Notaria 11 de Bogotd, el 10 de marzo de
1.881, inscrita en esta Cémara de Comercic el 30 de junio de 1.981,
bajo el No. 102.187 del libro respective, se constituyé la sociedad
limitada, denominada: BIOQUIMICOS DE COLOMBIAZ LIMITADA.

REFORMAS ESPECIALES

Por Escrituras Poiblicas Nimeros. 530 y 1800 del 6 de abril de 1.995,
y 23 de octubre de 1.9%96, de la Notaria 3 de Santafé de Bogotéa,
inscritas el 30 de octubre de 1.996 bajo el No. 560.136 del libro iX%,
la sociedad se transformé de Limitada a Anénima bajo el nombre:
BIOQUIMICOS DE COLCMBIA S5.A. sigla BIOCOLSA.

Por medio de la Escritura Poblica No. 344 del 19 de febrero de 1998
de la Netaria 26 de Santafé de Bogotd D.C., inscrita el 3 de marzo de
1988 bajo el numero 624836 del libro IX, la sociedad cambid su nombre
de: BICQUIMICOS DE COLOMBIA S.A BICOLSA, por el de: ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA S.A y usard la sigla o denominacién sccial abreviada REC
S.A.

Por Escritura Publica No. 2516 de la Notaria 61 de Begota D.C., del
26 de diciembre de 2002, inscrita el 27 de diciembre de 2002 baje el
numerc 859892 del libro IX, la sociedad de la refersncia se absorbid
mediante fusidén a la socliedad COHELECTRONICS S.A. que se disuelve sin
Liguidarse.

Por Acta No. 8l de la Agamblea de Zccionistas del 06 de diciembre de
2011, inscrita el 16 de diciembre de 2011 bajo el niémero (01535630 del
iibro 1IX, la scciedad de la referencia cambid su nombra de-: ROCHEM
BIOCARE COLOMBIA S.A y usard la sigla o denominacién social abreviada
RBC 8.A., por el de: RCCHEM BIOCARE COLOMBRIA S.A4.S.

Por Acta Nc. 81 de la Asamblea de Accionistas del 06 de diciembre de
2011, inscrita el 16 de diciembre de 2011 bajc el ntmero 01535630 del
libro IX, 1la sociedad de la referencis cambid su nombre de: ROCHEM

Pagina 2 de 12
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA ¥ REPRESENTACIGN LEGAL

Fecha Expedicidén: 5 de mayo de 2026 Hora: 0B:07:3%9
Recibo No. AAZEB95720
valor: § 12,100

cODIGO DE VERIFICACICN AZ6895720D7D8A

Verifigue el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www . ceb. org.co/certificadoselectronicos vy digite el respective cddigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calend=arioc contados a partir de la fecha de su expedicidn.

BIOCARE COLCOMBIA S.A y usara la sigla o denominacién social abrev1ada
RBC S.A., por el de: ROCHEM RICCARE COLOMBIA S.A.S.

ORDENES DE AUTORIDAD COMPETENTE

Por Resolucidén No. SL-00201 del 2 de febrero de 1.98%, inscrita el 3
de febrerc de 1.989 bajo el No. 256.556 del 1libro IX, la
Superintendencia de Sociedades, concedid permise definitive de
funcicnamiento a la compafiia.

TERMINO DE DURACION

La persoma Jjuridica ?Sf/sé//eDCuentra disuelta vy su duracién es
indefihida.

CBJETC SOCIAL

La sociedad tiene come objeto social principal: A) La fabricacidn,
transformacién, importefidén, exportacién y mercadeo de productos
gquipitos, cliniﬁiik//hospitalarios industriales y afines. B) La
di'stribucidén de sus prodq;%égj// la produccidn, importacidén vy
expcrtacién de equipos para investligacidn, clinicos, hospitalarios,
industriales, naviercs y afines. C) La prestacién de servicios
técnicos en el exterior vy dentro del pails, en los ramos antes
mencionados. D) La investigacién en todos los campos de la clencia,
en especial, de la bilologia, la paleontologia, 1la geobiclogla,
realizande tedo tipo de inversicnes o gastos y hasta donaciones,
tanto en especie COMmo en dinero, para promover estudics o©
investigaciocnes y el fomento en estas ciencias. Para la realizacidn
de su objetive la compafila podrié adguirir, usufructuar, gravar o
limitar, dar o tomar en arrandamiento o a otre titulo toda clase de
bienes muebles o inmuebles, vy enajenarlos cuandc por razones de
necesidad o conveniencia fuere aconsejable: Tomar en mutuc, dar en
garantia sus bienes musbles o inmuebles y celebrar todas las
operaciones de crédite gque le permitan obtener los fondos u ofros
activos necesarios para el desarreolle de la empresa conforme a la
ley; constituir compafiias filiales para el establecimiento vy
explotacién de empresas destinadas a la realizacién de cualesquiera
actividades comprendidas en el objeto social, y tomar interés come

Pagina 3 de 12
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Fecha Expedicion: 5 de mayo de 2026 Hora:r 08:07:39
Recibo No. ARZEEDST20
Valor: § 12,100

CODIGO DE VERIFICACICN A26895720D7DBA

Verifique el contenideo ¥ confiabilidad de este certificadco, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo coédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicién.

participe, asociada o accionista, fundadora o no, en otras empresas
de cbjeto andlogo o complementario al suyo, hacer aportes en dinero,
en especie © en servicics a esas empresas, enajenar sus cuctas
derechos ¢ accicnes en ellas, fusionarse con tales empresas o
absorberlas; adguirir patentes, nombres comerciales, marcas y demas
derechos de propiedad industrial, vy adguirir u otorgar concesiones
para su expletacidén; y en general, celebrar o ejecutar toda clase de
contratos, actos u operaciones, sobre muebles o inmuebles, de
cardcter civil o comercial, que guarden relacidn de medic a fin con
el objeto social expresade en el presente articule, y todas aguellas
que tengan como finalidad ejercer los derechos y cumplir las
obligacicnes, legal ¢ convencionalmente derivades de la existencia ¥
de las actividades desarrclladas por la compafifa. Sin embargo, y con
sujecién a la ley, la sociedad esté facultada para celebrar todo tipo
de actos comerciales, clentificos vy civiles, con cualquier tipo de
perscna.

CAPITAT,

* CAPITAL AUTORIZADO *

Valor : $2.000.000.000,00
No. de accliones : 200.000, 00
Valor nominal : $10.000, 00

* CAPITAL SUSCRITC *

Valor : $§1.825.830.000,00
No. de accicnes : 182.583,00
Valor nominal + 510.000,00

* CAPITAL PAGADRO *

Valor : §$1.825.830.000,00
No. de acciones : 182.583,00
Valor nominal : 8$10.9000, 00

' REPRESENTACION LEGAL
La representacién legal de la Scciedad por Acciones Simplificada

Pagina 4 de 12
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Verifigue el contenido y confiabilidad de este certificado, ingresando a
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Gerente, gque se denominaran: Primer suplente del gerente, segundo
suplente del gerente, tercer suplente del gerente y cuarto suplente
del gerente, respectivamente, guienes lo reemplazaran en sus faltas
temporales o absolutas, designados para un términc de un afio por la
Asamkblea General de Accioniztas vy guienes podrirdn ser reelegidos
indefinidamente.

FACULTADES Y LIMITACIONES DEL REPRESENTANTE LEGAL

El Gerente Gensral el primer suplente del Gerente, el segundo
suplente del Gerente, el tercero y el cuarto suplente del Gerente,
segin el casc serin los representantes legales de la sociedad en
todos sus actos Jjudiciales o extrajudiciales, correspondiéndoles
ejercer el uso de la razdn sccial y la direccién y administracidén
inmediata de los negocics sociales sin ninguna limitacién de cuantia
¢ de calidad del negocio, con excepcién del segunde y tercer suplente
del Gerente, gquienes necesitan autorizacidén del Gerente General para
celebrar contratos o actos en cuantia superior a mil cien (1100}
salarios minimos mensuales legales vigentes, salvo cuando se trate de
presentar ofertas, propuestas, cotizaciones y licitaciones, asi comeo
los contratos provenientes de ellas. Dentro de los limites que
sefialen los estatutos, corresponde al Gerente general ejercer las
siguientes funciones: A) Ejecutar y hacer cumplir los acuerdos v
decisiones de la Rsamblea General; B} Nombrar y remover libremente a
los empleados de su dependencia, asi como los demas que le
corresponda nombrar y remover en ejercicie de la delegacidn de
funciocnes; C) Presentar en la Asamblea General de Recionistas, en su
reunién ordinaria, el informe sobre la forma como haya llevade a cabo
su gestién y las medidas cuya adopcidn recomiende z la asamblea; D)
Las deméas qus le confiere estos estatutos © la ley. El Gerente
General en su calidad de representante legal y su primer suplente, es

decir el primer suplente del Gerente General no tendrén restricciones..

de contratacién por razén de la naturaleza nl de la cuantia de los
actos que celebren. Por lo tanto, se entenderd que el reprasentante
legal v sU prime¥ shplente podran celebrar o ejecutar todes les actos
y contratos comprendidos en el objeto social o gue se relacionen
directamente con la existencia y el funcionamiento de la sociedad. EL
segundo suplente del Gerente, el tercer suplente del Gerente y el
cuarte suplente del Gerente se entenderan investidos de lecs nés
ampliocs poderes para actuar en todas las circunstancias en nombre de
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la socledad, pero solamente podran celebrar contratos hasta la
cuantia de un mil cien {1.100) salarios minimos legales vigentes, y
nc podran en ningin casc gravar o snajenar bienes inmuebles de la
sociedad. e). presentar con el oficial de cumplimiento, para
aprobacién de la asamblea de accionistas, la propuesta del SAGRILAFT
sus actualizaciones, asl como su respectivo manual de procedimientos.
El representante legal principal debe, igualmente, prestar un
efective, eficiente y oportune apoye al oficial de cumplimiento en el
disefio, direccién, supervisidén y monitoreo del SAGRILAFT. £). asignar
de manera eficiente los recursos técnicos y humanos, determinadcos por
la asamblea de accionistas, necesarios para implementar el SAGRILAFT.
g). estudiar los resultados de la evaluacién del Riesge LA/FT/FPADM
efectuada por el oficial de cumplimiento y establecer los planes de
accidn  que correspondan. h). verificar que el oficial de cumplimiento
cuente con la disponibilidad y capacidad necesaria para desarrcllar

sus funciones. 1i). presentar a la BAsamblea General, los reportes,
solicitudes vy alertas gue considere que deban ser tratados por dichos
6érganocs y que estén relacionados con el SAGRILAFT. 3). certificar

ante la Superintendencia de Sociedades el cumplimiento de lo previsto
en el presente Capitulo X de la Circular Bésica Juridica, cuande lo
requiera esta Superintendencia k). asegurarse de gque las actividades

que resulten del desarrollc del SAGRILAFYT se encuentran debidamente
documentadas.

NOMBRAMIENTOS
REPRESENTANTES LEGALES

Por Acta No. 97 del 6 de octubre de 2021, de Asamblea de Accionistas,
inscrita en esta Cémara de Comercio el 12 de octubre de 2021 con el
No. 02752199 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE B IDENTIFICACION

o

Gerente General Norma Patg}zié Herran C.C. No. 52029071//
Sanchez \J//
CRRGO NOMRBRRE TDENTIFICACION

Primer Carlos Andres Padilla C.C. No. 1020714916
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Fecha Expedicién: 5 de mave de 2026 Hoza: 08:07:35
Recibo No. AAZEBISTZ0
Valor: § 12,100

CODIGD DE VERIFICACION A26895720D7D8SA

Verifigue el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www . cob . org.co/certificadoselectronices y digite el respective cbddige, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacidn se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partir de la fecha de su expedicidn,

Suplente Del Villegas

Gerente

Segundo Sandra Milena C.C. No. 52532088
Suplente Del Avellaneda Pefla

Gerente

Por Acta No. 23 del 23 de occtubre de 2018, de Asamblea de Accionistas,
inscrita en esta Camara de Comercio el 14 de noviembre de 2018 con el
No. 02394763 del Libro IX, se designé a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION
Cuarte Gabriela Marie Padilla C.C. No., 1019116354
Suplente Del Monti

Gerente.

Por Acta No. 097 del 06 de octubre de 2021 de la Asamblea de
Accionistas, inscrita en esta Cémara de Comercio el 19 de Octubre de
2021 cen el No. (2753951 del Libro IX, ss aceptd la renuncla de
Gabriela Marie Padilla Monti como cuarto suplente del gerente de la
socciedad de la referencia.

Por Acta No. 102 del 26 de marzo de 2024, de Rsamblea de Accienistas,
inscrita en esta Camara de Comercio el 4 de septiembre de 2025 con el
No. 03293842 del Libro IX, se designd a:

CARGO NCMBRE IDENTIFICACION
Tercer Edwin Aguirre Riapira C.C. No. 80216488
Suplente Del

Gerente

REVISORES FISCALES
Per Acta No. 95 del 27 de marzo de 2020, de Asamblea de Acclonistas,
inscrita en esta Camara de Comercic el 10 de junic de 2020 con el No.

02575300 del Libro IX, se designéd a:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

Pagina 7 de 1Z



C

Camons

ce Cormerci
CD Gesogots

Cémara de Comercio de Bogotd

Seds Virtual
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Fecha Expedicién: 5 de mayo de 2026 Hora: 0B:07:39
Recibo No. AAZ6B35720
Vaior: $ 12,100

cOpIGC DE VERIFICACION ARE895720D7DEA

Verifique el contenidoc y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos v digite el zespective cédigo, para gue visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicisn.

Revisor
Principal

Por Acta No.

102 del 26 de marzo de 2024,

Fiscal Isidro(ﬁg&fg‘Dueﬁas

c.C.
20165

No. 4168228/§.P. No.

de Asamblea de Accionistas,

inscrita en esta Cédmara de Comercio el 4 de septiembre de 2025 con el
No. 03293843 del Likrec IX, se designé a:
CARGOC NOMBRE IDENTIFICACION
Revisor Fiscal Ana Fabiola Crozco C.C. No. 52371577 T7T.P.
Suplente Castro No. 72096-T
REFORMAS DE ESTATUTOS
ESCRITURAS NO. FECHA NOTARIA INSCRIPCION
1.924 5-IV-1984 29 BTA. 6-Vi- 1984 NO.152.720
1.872 22-VITI-1985 25 BTA. 4-IX~ 1985 NO.176.072
10.409 20~ XII-1985 9A BTA. 9-I - 1986 NO.183.24%6
07 3- I -1986 94 BTA. 9-I - 1986 N0D.183.246
800 11-I1 - 1988 64 BTA. 4-ITI-1988 NO.230.403
5.032 17- XI- 1988 37 BTA. T-XII-1988 N0.252.103
5.296 2-XII~ 1988 37 BTA. 7-XII-1988 N0O.252.103
5.515 4-X ~1989% 37 BTA. 20-X =1989 N0O.277.927
6.691 18~-XII- 1989 37 BTA. 27-XI1I-1989 NO.283.168
4.1886 25- ¥ -1880 37 RTA. 30-X ~1990 NC.309.034
5.864 10-XI =19982 37 STAFE BTA 18-XI =-1992 NG.386.312
530 06—~ IV -1895 3 STAFE BTA 30- X -19%6 NO.560136
1.800 23- X -1596 3 STAFE BTA 30~ X =-19%6 NO.S560136

Los estatutos de la scociedad han sido

reformados asi:

DOCUMENTO INSCRIPCION

E. P. Nec. 000119%4 del 7 de julic 00593575 del

de 1097 de ia Notaria 26 de Rogota 1987 del Libro
D.C.

E. P. No. 0000344 del 19 de 00624836 del

febrerc de 1998 de la Notaria 26 1988 del Libro
de Bogota D.C.

L. P. No. 0000408 del 25 de marzo 00675411 del

de 15359 de la Netaria 26 de Bogota 1999 del Libro

Pagina 8 de 12
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACICN LEGAL

Fecha Expedicidn: 5 de mayo de 2026 Hora: 08:07:3%
Recibo No. ARZEBIST20
Valor: § 12,100

COPIGO DE VERIFICACION A26895720D7DSA

Verifique el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresandeo a
www . cob . org. co/certificadoselectronicos vy digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momente de su expedicidn. La verificacién se pueds realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contados a partir de la fecha de su expedicidn.

D.C.

E. P. No. 0001788 del 19 de 00724251 del 11 de abril de
noviembre de 1299 de la Notaria 26 2000 del Libro IX

de Bogota D.C.

E. P. No. 0002516 del 26 de 008588%2 del 27 de diciembre
diciembre de 2002 de la Notaria 61 de 2002 del Libre IX

de Bogota D.C.

E. P. No, (0000811 del B8 de mayoc de 00883656 del 10 de Junio de
2003 de 1la Notaria 61 de Bogota 2003 del Libro IX

D.C.

E. P. ©No. 0000843 del 10 de mayo 00934320 del 14 de maye de
de 2004 de la Notarla 61 de Bogota 2004 del Libro IX

D.C.

E. P. DNo. Q001047 del 21 de abril 01053509 del 5 de mayvo de 2006
de 2006 de la Hotaria 61 de Bogotéd del Libro IX
D.C.

E. P. No. 000363% del 21 de 01099272 del 27 de diciembre
diciembre de 2006 de la Notaria 61 de 2006 del Libro IX

de Bogotd D.C.

E. P. No. 0002548 del 25 de 01167536 del 29 de octubre de
cctubre de 2007 de la Notaria 61 2007 del Libro IX

de Bogota D.C.

Bcta No. 81 del & de diciembre de 01535630 del 16 de diciembre

2011 de la Asamblea de Accicnistas de 2011 del Libro IX

Beta Ne. 90 del 23 de septlembre 02152005 del 25 de octubre de
de 2016 de la EBsamblea de 2016 del Libro IX

Accilonistas

Bcta No. 99 del 1 de diciembre de 02942472 del 8 de marzo de
2022 de la Asamblea de Accionistas 2023 del Libro IX

RECURSOS CONTRA LOS ACTOS DE INSCRIPCION

De conformidad con lo establecido en el Cédigo de Procedimiento
Administrative v de lo Contencioso Administrative y la Ley 562 de
2005, los actos administratives de registro, quedan en firme dentro
de los diez (10} dias hébiles sigulentes a la fecha de inscripcidn,
siempre gue no sean objete de recurscs. FPara estos efectos, se
informa que para la Cémara de Comercio de Bogota, los sé&bados NO son
dias hébiles.

Una vez interpuestos los recursos, los actos administrativos

Pagina 9 de 12
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CERTIFICADC DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 5 de mayc de 2026 Hora: Q8:07:39
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CEDIGC DE VERIFICACION 226895720D7DBA

Verifigue el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www._ccb.org.co/certificadoselectronices y digite el respective cédigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicién. La verificacién se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contadcs a partir de la fecha de su expedicién.

recurrides guedan en efecto suspensivo, hasta tanto los mismos sean
resueltos, conforme io prevé el articule 79 del Cédigo de
Procedimiento Administrative y de los Contencioso Administrativo.

A la fecha y hora de expedicién de este certificado, NQ se encuentra
en Ccurso ningin racurso.

CLASIFICACION DE ACTIVIDADES ECONOMICAS - CIIU

Actividad principal Cédigo CITU: 4690
Actividad secundaria Cédige CIIU: 3312
Otras actividades Cédigo CIIU: 7730

ESTABLECIMIENTO (S) DE COMERCIO

A nombre de la persona Juridica figura(n) matriculado{s)en esta
Camara de Comercio de Bogotd el(los) siguiente(s) establecimiento(s)
de comercio:

Nombre: BIOQUIMICOS DE COLOMBIA

Matricula No.: 00154378

Fecha de matricula: 30 de junio de 1981

Ultimo afio renovado: 2026

Categoria: Establecimiento de comercio

Direccidn: Calle 13 No. 60-49

Municipilo: Bogota D.C.

51 DESEA OBTENER INFORMACION BETALLA DE LOS3 ANTERIORES

ESTABLECIMIENTOS DE COMERCIO ¢ DE AQUELLOS MATRICULADOS EN UNA
JURISDICCION DIFERENTE A LA DEL PROPIETARIO, DEBERA SOLICITAR EL

CERTIFICADO DE MATRICULA MERCANTIL DEL RESPECTIVO ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO.

LA TNFORMACION CORRESPONDIENTE A LOS ESTABLECIMIENTCS DE COMERCIO,
AGENCIAS Y BSUCURSALES, QUE LA PERSONA JURIDICA TIENE MATRICULADGS EN

OTRAS CAMARAS DE COMERCIO DEL rafs, PODRA CONSULTARLA EN
WWW. RUES . ORG. CO.

Pagina 10 de 12
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACIﬁN LEGAYL

Fecha Expedicién: 5 de maye de 2026 EHora: 08:07:39
Recibo No. AAZEBB5720
valor: $ 12,100

cODIGO DE VERIFICACION A26B95720D7D8A

Verifique el contenido v confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos y digite el respectivo cbdigo, para que visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacién se puede xealizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendario contados a partiz de la fecha de su expedicidn.

TAMANO EMPRESARIAL

De conformidad con lo previsto en el articule 2.2.1.13.2.1 del
Decreto 1074 de 2015 y la Resolucién 2225 de 2019 del DANE el tamafio
de la empresa es Mediana

Lo anterior de acuerde a la informaciédn reportada por el matriculado o
inscrito en el formularic RUES:
Ingresos por actividad ordinaria $ 65.042.118.000
Actividad econémica por la gue percibid mayores ingresos en el
pericdo — CIIU : 46%0

INFORMACION COMPLEMENTARIA

Que, los datos del empresario y/o el establecimiento de comercio han
sido puestoes a dispesicién de la Policia Nacional a través de la
consulta a la base de datos del RUES.

Los siguientes dates sobre RIT y Planeacién son informativos:
Contribuyente inscrito en el registro RIT de la Direcclién de
Impuestos, fecha de inscripeién : 19 de octubre de 2021. Fecha de
envio de informacidén a Planeacidén : 10 de abril de 2026. \n \n Sefior
empresaric, si su empresa tiene activos infericres a 30.000 SMLMV y
una planta de personal de menos de 200 trabajadores, usted tiene
derechc a recibir un descuentc en el pago de los parafiscales de 75%
en el primer afio de constitucién de su empresa, de 50% en el segundo
afic vy de 25% en el tercer afio. Ley 590 de 2000 y Decreto 525 de 2009.
Recuerde ingresar a www.supersociedades.gov.co para verificar si su
empresa estd obligada a remitir estados financierocs. Evite sanciones.

El presente certificade no constituye permiso de funcionamlento en

ningin caso.

****-k-k*****‘k*****************************-i-***9:************************

Este certificade refleja la situacidén Juridica registral de la
socisdad, a la fecha y hora de su expsdicidn.

-k-k-k-k****-k-:\--k****-k'k*v‘c***************************************************

Bagina 11 de 12
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA ¥ REPRESENTACION LEGAL

Fecha Expedicién: 5 de mayo de 2026 Hora: 0B:07:39
Recibo No. BAZEBISTZ0Q
Valer: § 12,100

CODIGC DE VERIFICACION AZ6895720D7DBA

Verifique el contenide y confiabilidad de este certificado, ingresando a
www.cch.org.co/certificadoselectronicos v digite el respective cédige, para gue visualice la
imagen generada al momento de su expedicidén. La verificacidén se puede realizar de manera
ilimitada, durante 60 dias calendaric contades a partir de la fecha de su expedicibn.

Este certificade fue generade electrénicamente con firma digital %
cuenta con plena validez juridica conforme a iz Ley 527 de 1999,

*-}r*-k-k*******************************************************-}:*********

Firma mecanica de conformidad con el Decreto 2150 de 1995 ¥y la
autorizacién impartida por la Superintendencia de Industria vy
Comercio, mediante el oficio del 18 de noviembre de 1996,
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AN

Formulario del Registro Unico Tributario

2. Concepto [0 121  Actualizacion

4, Numerg de formularic 141214687648
{415)7707212485684(802 (.“1412146876
/_,— PN
S O

B.DV
8

12, Dirgccidn seccional
Impuestos de Bogota

5. Namero de IderWributaria {NIT)

8 6050068862

14, Buzén electrénico

IDENTIFICACION

24, Tipc de contribuyente 25, Tipo de decumento

Persona juridica 1

26. Nimero de Iderificaclsn,..-
p

Lugar de expedicidn 28. Pais 29. Departamanto

31. Primar apeilide 32. Segundo apellido

el

e

35, Razén social —

ROCHEM BICCARE COLOMBIAS.A S

36. Nombre comercial

38. Pals 39. Departamento 40. Ciudad/Municipio
COLOMBIA 1 6 9 |Bogots D.C. Bogota, D.C. 0061
41. Bireccion principal o
A
CL13 60 49 81 { NS
42. Correo slectrénico aparada@rochembiocare.com o I
43, Cedigo postal 144. Tetéfond 1., SN B 017 45505 4|45 Telsfone 2
e’ CLASIFICACION
Activi:ia" nconémica\‘ e Ocupacién
Actividad princlpal ) Otras actividades 2. Nmaro
46. Cédigo 47. Fecha inicio actividad 50, Cédigo 1 2 51. Cédigo establecimientos
469 0|l199507 28| 7 73 0/6 8 2 0 ] l | 1]
K ::';'Rgsponsabllidades. Calidades y Afributos
1 2 3 4 ; L Ngt 16 11 12 13 14 15 16 17 18 18 20 21 22 23 24 25 6
| ., j\‘ e
ssomie0|3 |5 |7 |8 a1 8,.}39}2 6ls 2|4 85 2|5 5[5 9] | | ol ]
03- Impuesto al patrimonio _ 3 59 - Autorretencion especial renta
(5- Impto, renta y compl. régimen crd:nar' 19 Produc’(or hienes y/o servicios exen
07- Retencién en la fuente & titulo de'\ rer:i 26 Dectaracnon individual precios de tran
08~ Retencidn timbre nacionai 42m0bi=gado a {levar contabilidad
(9- Retencion en la fuente en ol impuesto - '48;Ar(rpuesto scbre las ventas - IVA
10- Obligade aduanero ) 27 Facturador electrénico
14~ Informante de exogena '\\"“n {55 - Informante de Beneficiarios Finales
Usuarios aduaneros Exportadores
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
85, Forma 56. Tipo Servicle 1 2 3
okzls | [ L [ [ [ [ | :
84, Gédigo |57, wodo 1 ] |
1 12 13 14 15 16 17 18 18 20 3 5
| | | l i | | 6. cee 8 7 % ]

IMPORTANTE: Sin perjuitio de las actualizaciones a que haya lugar, la Inscripcién en el Registro Unico THbutario -RUT-, tendra vigencia indefinida y en consecuencia no se exigird su rengvacién

Para uso exclusivo de Ta DIAN

60, Ne, de Folios: l::@

59. Anexos

BRI

§1. Fecna | 2025-10-14 / 12:46:20PM |

La informacidn suministrada a través del formulario oficial de inscripeldn, actuglizacldn, suspenslén
y cancelacion del Registro Unico Tributario (RUT), deberd ser exacta y veraz; &n caso de constatar
inexactitud en alguno de los datos suministrades se adelantardn los procedimientos administrativos
sancionatorios o de suspensitn, segun el caso, Pardgrafo dal articuio 1.6.1.2.6 del Decreto 1625
det 2016, De igual manera & formalizar el tramite of usuarle fue Informado y acepts la polfiica de
tratzmiento de datos fey 1581 de 2012

Firma del soficitante:

Sin perjulcio de las verificaciones que la DIAN realice.
Firma autorizada:

HERRAN SANCHEZ NCRMA PATRICIA

Representante Jegal Certificado

&84. Nombre
985, Carge

Facha generacion documento PDF: 05-05-2026 07:59:33AM



AN

Formulario del Registro Unico Tributario

Espacio reservado para la DIAN

Pagina

4, Ndmero de formuiario

de 5 Hoja 2
141214687648

62. Naturaleza 2

65. Forndos

68, Sin personerla juridica

63. Formas asociativas

68. Cooperativas

68, Qtras organizaciones no clasfficadas

12

)770721248998
5, Numero de ldentifeacion Tributaria (NIT} 6. DV [12, Direcelén seccional o 4. Buzén electrénico
8 605008 6 2|8 |muesondefiogon N
Caracteristicas y formas de las organizaciones ) =‘,_ S ) :Iv/’ .
/J/{w\ N - c"'/z' ,/ o,

municipal y-destaniralizados
87, Sac‘qdade&y orgaa.smos‘"\ < /

64, Entédédesn msiﬂuws de des ecb:»cubltco de orden nacional, departamental,
/

extrrgnjr-rcs“*

1
Constitucién, Registro y Ultima Reforma Composicion del Capital
Documenic 1. Constitucién
™.
e,
71. Clase 05 ., \'{«:;,_, 82, Nacional 0 %
; rary TNy
72. Ntmero 237 NN
73. Fecha 198102310 S 83. Nacional piblice 0 0 =%
74. Nimero de notarfa 11
75. Entidad de registro 03 84, Nacional privado 0 o %
76. Fecha de registro 198108630 Iy
' L r Eat
77. No. Matricuta mercanti 1654377 < k.f RN 3 5 6 30
78. Departamento 1 1 /A}\\ ~ s 1 e
78. Ciudad/Munlclpio \4 R 85, Extranjero 100 %
\ \ .
Vigencia *;\ “t‘{«wm: 86. Extranjero plblico g . 06 %
80, Desds f;.“\\jz 0160923
81. Hasta 1 ‘ ) 87. Extran|ero privado 100. 0 %
E )’/
Entidad de vigilancia y control
88, Entidad de vigitancia y control
Superintendencia de Sociedades 5 l
H J/ :J / A Estado y Beneficio
Item 89, Estado actual 5 el 3 91, Numero de Identificacisn Tributaria (NIT} 92. bV
he
1 79 -
2 . -
3 -
4 | ) L I b
5 E | -
Vineulacién econdmica
93éc“§;22‘,{k?g;°” 94, Nombre del grupa econbmico yio emprasarial Priamero de Identificaclon Tribilaria (NIT) 66 @ gg py.

97. Nombre o razén social de la matriz o controlante

170. Numere de Identificacion tributaria
otorgado en el exterior

171. Pais

172, Numero de identificacién tibutgra
sotledad o natural def exterior con EP

173. Nombra o razon soclal de la socledad o natural del exterior con EP

Fecha generacibn dosuments PDF: 05-05-2028 07:58:33AM
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Formulario del Registre Unico Tributario
Representacion

Espacio reservado para la DIAN

4. Ndamero de formulario

Il HHIIHN

Hoja 3

Pagina 3 de
141214687648
80984(802 "412145876

5. Ndmero de Identificacion Tributaria {NIT)

6. DV | 12. Direccién seccional

141_§3uzén slecirénice

8 80500 8 6 2| @ |™meuestosdaBogols
Representacion
98, Reprasentacién 98. Fecha infdo gjercicio reprasentacidn
REPRS LEGAL PRIN 18 )
100. Tipo de documento 101. Ndmero de identificacion ) / 103-NUmers de tarjeta profasional
CéduladeCiudagani 1 3 |5 2 0 2 9 0 7 A o
! 104, Primer apeilido 105, Segundo apellide 107. Otros nombras
HERRAN [SANCHEZ |PATRICIA
108, Niimero de identificacidn Tributaria (NIT) 109, OV| 110. Razdn social representante legal B .
8606500086 2 | g |ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS N
98, Representacion ":\,\ L e
REPRS LEGAL SUPL 19 ‘\ NT B4 b o3 2 6
100. Tipo da documento 101. Nimero de identificacién - ‘,/( f’(ﬁ,.\__‘ N 102, DV | 103. Nimero de tarjeta profesional
CéduladeCiudadan 1 3 |1 ¢ 2 0 7 1 4 9 1 :'x.'_‘__/? |
2 104. Primer apallido 105. Segundo apeflido ; 108, Primel‘aebrs 107. Otros nombres
PADILLA |VILLEGAS o JCARLOS |ANDRES
108. Ndmero de Idantificacion Tributaria (NIT) 108. DV | 110, Razén q’ccr'ﬁ mprmentarkalaﬁal -
86 050086 2|s COEOMBIASAS
98. Representacion
REPRS LEGAL SUPL 19 ]2 021100 el
100. Tipo de decumento 101, Namero de identlﬁcac*o‘u~~ 102, DV j103. Ndmarc de tarjeta profesional
Cédula de Cludadan { 3 |
3 104. Primer apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombres
AVELLANEDA ]PE (" |SANDRA IMILENA
108. NUmero de tdentificacion Tributaria {NIT) ™ ”‘10’9 oV 110 F(azérrsocxai representante legal
860500 E 6 za, ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A S
98, Representacion e Fqcha inicio ejercicio represantacidn
REPRS LEGAL SUPL ot S 20240326 |
100, Tipo de documento 102, DV | 103. Numero da tarjeta profesional
Cédula de Ciudadan 1 3 I
4 104. Primer apellido " ABE; ,“‘E’;undo apelido 106. Primer nombre 107, Otros nombras
AGUIRRE [RiAP]RA EDWIN |
108, Nimero de ldentificacidn ”i‘ﬂbutan (N'r )\ 7109, DV | 110, Razon social representantg legal
8§ 6 0 5.0°0/8 & 2|8 |ROCHEM BIOCARE COLOMBIASA S
98. Representacion - s 89. Fecha inicio ejercicio representacion
A
100. Tipe de documento 101, Nimero de identificacion ‘mT. DV | 103. Ndmero de tarjeta profesional
s 104. Primer apellido 105. Segundo apellido 106. Primer nombre 107. Otros nombras
i
108. Nimero de Identificacion Trbutarla (NIT) 109. DV§ 110. Razon social representants legal
|

Fecha generacién documento PDF: 05-05-2026 07:59:33AM
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Formulario del Registro Unico Tributario

Revisor Fiscal y Contador

Hoja 5

Pagina 4 de 5
Espacio reservade para la DIAN 4. Namere de formulario 141214687648
5}7707212489984( (14121468764 B
5. Ndmero de !dentificacién Tributaria (NIT) 6, DV | 12. Direccion seccional . Buzon electrénico
86050086 2|8 Impuestos de Bogots

Revisor Fiscal y Contador

Cédula de Ciudadania 1 3

124, Tipo de doctmento 125. Ndmero de identificacion
% [Cédulade Cludadania 1 3 |4 1 6 8 2 2 8 2 016 5T
E 128. Primer apellido 128. Segundo apeliido 130. Primer nombre,
= - %
.; BELLO iDUENAS ISIDRG e
Q ™
2 [132. Nimero de Identificacién Tributaria (NIT} 133, DV | 134. Sociedad o firna designada y "\ M !
5 e
-E E ) \\ >
& | 135. Facha de nombramients R

LN
20240372 6] AN A

136. Tipe da documento 137, NUmero de identificacion ,"{}\'\\;‘\«\\\ \;\ ﬁ3§>ﬁv 139, Nomero de tarjeta profesional
giCéduadeCiudadania 1 3 |5 2 3 7 1 5 7 7 ,.f Y S | 8 7 20096 T
E e o
‘§_ 140, Primer apailido 141. Segqundo apsliido Ve «\ 144\aner norfibes } 143. Otros nombres
=|OROZCO ICASTRG s \”“} - |ANA S |FABIOLA
<] =
2 1144, Namero de Identificacion Tributaria (NIT) 145, DV} 146, Spciedad o ﬁrrn%»des*ana‘.a
= !
g E
3
& :147, Facha de nombramlents

2022120 1]
148. Tipo de documento 148. Ndmero de identificacion 1580, BV} 151. Ndmero de tarjeta profesional

2 0 569¢8T

1562, Primer apeilido

153. Segundo

155. Otros nombres

g PARADA [FERRO\* |ALEJANDRA
g 156. Numero ce Identificacion Trioutaria (NT) 757, Dy | 7%
T

188, Facha de nombramients

Fecha generacion documento PDF; 05-05-2026 07:59:33AM



AN

Formulario del Registro Unico Tributario
Establecimientos

Espacio reservado para la DIAN

4, Nimero de formuiario

1 (415)770721

2124

Pagina 5 de 5 Hoja 6
141214687648
Bllglall‘!lll”l” IODOlGlthl

.

B

5. NUmero de |dentificacion Tributaria (NIT)
8§ 6050086 2

6.0V
8

12. Direccidn seccional
Impuestes de Bagota

‘M Euzf)n electrénico
A
/,

180. Tipo de establesimiento

Establecimiento de comersi ) 2

161, Actividad econdmica
Comercio al por mayor no espedializado

162. Nombre del establecimiento

BIOQUIMICOS DE COLOMBIA

163. Depantamento

164. Ciudad/Municiplo

Bogota D.C. 1 4 | Bogota, D.C.
1 165. Direccién
CL13 80 49
166. Némero de matricula mercantl|
154378
166, Teléfono
80174558954

180. Tlpo de establecimiento

161. Actividad econbmica

162, Nombre del establecimiento

163, Departamento

165. Dlreccion

4
s

168. NGmero de matricula mercantil

“\Y?»?/.'Facha de [a matricula mersant
2 |

168. Teléfono

169. Fecha da cierre

45T ant
i

Fa

160, Tipo de establecimiento

162, Nambre del establecimiento:

163. Departamento

164. Ciudad/Municipio

165. Direccidn

166. Numero de matricula mercantil

167. Facha de la matricula mercantit

168. Teléfono

168. Facha de cierre

Fecha generacién documanto POF; 05-05-2028 07:58:33AM



e PUBLICACION PROACTIVA DECLARACION DE BIENES Y
Funcién Pabli RENTAS Y REGISTRO DE CONFLICTOS DE INTERES
uncion Fubtica (Ley 2013 de 2019, Ley 1437 de 2011, 734 de 2002 y 2003 de 2019)

Tipo de declaracién INGRESO Fecha de publicacién 2026-05-02 16:35

Razodn social

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS

NIT

86050086 DV 8
Lugar de ubicacién
Pais COLOMBIA Departamento BOGOTA. D.C. Municipio BOGOTA. D.C.

Clase de entidad

Organismos no gubernamentales

Si es otra, cual?

Actla en caracter de Representante Legal Si| X No

Servicios de la entidad:

LA FABRICACION TRANSFORMACION IMPORTACION EXPORTACION Y MERCADEO DE PRODUCTOS QUIMICOS CLINICOS
HOSPITALARIOS INDUSTRIALES Y AFINES

Nombres y apellidos completos del representante legal

Primer nombre Segundo nombre Primer apellido Segundo apellido

NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ

Documento de identificacién del representante legal

Tipo CEDULA DE CIUDADANIA Numero 52025071

Lugar de nacimiento del representante legal

Pais COLOMBIA Departamento BOGOTA. D.C. Municipio BOGOTA.D.C.

Lugar de domicilic de! representante legal

Pais COLOMBIA Departamento BOGOTA. D.C. Municipio BOGOTA. D.C.
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Nombre de la entidad/organismo/institucién/persona
juridica publica o privada que presten funcién puablica o
servicios puablicos o6 que administren, celebren contratos y
ejecuten bienes o recursos publicos/Notarias/Curadurias/ u
otra donde trabaje

HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

Lugar de sede

Pais COLOMBIA Departamento SANTANDER Municipio BUCARAMANGA
Direccién | ['Calle 31 A No. 31-63"]
Cargo o funcién que cumple CONTRATISTA

Tipo de sujeto obligado de acuerdo con el articulo 2 de la Ley 2013 de 2019: Persona natural y juridica, piblica o privada, que
presten funcion publica, que presten servicios publicos respecto de la informacidn directamente relacionada con la prestacion
del servicio ptiblico.

EN CUMPLIMIENTO DE LO DISPUESTO EN LA LEY 2013 DE 2019, A CONTINUACION RELACIONO LOS BIENES Y RENTAS DEL
ULTIMO ANO GRAVABLE DE ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS.

Los ingresos y rentas que obtuvo ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS en el afio gravable 2024 fueron:

CONCEPTO VALOR
Ingresos por la actividad ordinaria - operacionales $51.410.667.266,00
Ingresos no operacionales $9.455.369.822,00
Otros
TOTAL $60.866.037.088,00

Las cuentas bancarias de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS en Colombia y en el exterior son:

' Tip'o de'cuenta ~ Sede de iarcuenta (Pais) Saldo total ii;i: dc;gf;;?eitfgstn; 2;? 31 del afio
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $9.071.743,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $834,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $923.811.839,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $4.202.003,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $2,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $27.065.828,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $2.076,00
CUENTA CORRIENTE ESTADOS UNIDQS $33.919.221,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA 831.324,00
CUENTA CORRIENTE COLOMBIA $249.414.478,00

Versidn 1.1 - Agosto 2024
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Los bienes patrimoniales de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS son los siguientes:

Tipo de bien Pais - -~ Departamento - ~ o Municipio - Valor _

INMUEBLES COLOMBIA BOGOTA.D.C. BOGOTA. D.C. $4.223.174.057,00

INMUEBLES COLOMBIA BOYACA VILLA DE LEYVA $410.000.000,00
MUEBLES COLOMBIA BOGOTA.D.C. BOGOTA. D.C. $47.932.702.467,00

Las acreencias y obligaciones vigentes de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS a la fecha son:

Concepio

Saldo

OBLIGACIONES FINANCIERAS

$780.000.000,00

OBLIGACIONES FINANCIERAS

$1.009.179.960,00

OBLIGACIONES FINANCIERAS

$4.317.862.763,00

OBLIGACIONES FINANCIERAS

$346.199.274,00

OBLIGACIONES SOCIOS $31.158.049.191,00
OBLIGACIONES PROVEEDORES $13.041.990.328,00
PARTICULARES $131.000.565,00

A continuacién, procedo a publicar y divulgar proactivamente la informacién que, en mi calidad de representante legal de
ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS, es susceptible de generar un posible conflicto de interés a esta persona juridica, en
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley 2013 de 2019 y conforme con lo sefialado en el articulo 11 de la Ley 1437 de 2011.

- 21.POSIBLES CONFLICTOS POR RELACIONES QUE TIENEN LA PERSONA JURIDICA O EL REPRESENTANTE LEGAL.

:Es usted representante, apoderado, dependiente, mandatario o administrador de los negocios de algtn servidor pablico que
adelanta o sustancia actuaciones administrativas, realiza investigaciones, practica pruebas o pronuncia decisiones definitivas
de la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS celebra(rd) contratos o para la cual administra(ré) o gjecuta(rd)

bienes o recursos plblicos?

Si No | X

Descripcion del posible conflicto de interés porque usted es representante, apoderado, dependiente, mandatario o
administrador de los negocios de algln servidor pablico que adelanta o sustancia actuaciones administrativas, realiza
investigaciones, practica pruebas o pronuncia decisiones definitivas de la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
SAS celebra(rd) contratos o para la cual administra(rd) o ejecuta(ra) bienes o recursos publicos:

¢La persona juridica que usted representa tiene litigio o controversia ante autoridades administrativas, jurisdiccionales o
denuncias penales con la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS celebra(rd) contratos o para la cual
administra{rd) o ejecuta(rd) bienes o recursos publicos?

Si No | X

Versién 1.1 - Agosto 2024
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Descripcién del posible conflicto de interés porque la persona juridica que usted representa tiene litigio o controversia ante
autoridades administrativas, jurisdiccionales o denuncias penales con la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
SAS celebra(rd) contratos o para la cual administra{rd) o ejecuta(rd) bienes o recursos piblicos:

¢Existe enemistad grave por hechos ajenos a la actuacién administrativa, o amistad entrafiable entre usted y el servidor
publico que adelanta o sustancia actuaciones administrativas, realiza investigaciones, practica pruebas o pronuncia
decisiones definitivas de la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS celebra(rd) contratos o para la cual
administra(rd) o ejecuta(rd) hienes o recursos pubficos?

St No | X

Descripcion del posible conflicto de interés porque existe enemistad grave por hechos ajenos a la actuacién administrativa, o
amistad entrafiable entre usted y el servidor publico que adelanta o sustancia actuaciones administrativas, realiza
investigaciones, practica pruebas o pronuncia decisiones definitivas de la entidad con la cual ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
SAS celebra(ra) contratos o para la cual administra(ra) o ejecuta(ra) bienes o recursos publicos:

¢ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS realizd donaciones?

Si No | X

Las donaciones realizadas por ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS que le representaron reducciones en la declaracion de renta
en el Gltimo afio y los nombres de las instituciones a las cuales hizo esas donaciones son:

" ‘Nombre entidad Valor

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS, o yo, en mi calidad de su representante legal, tenemos otro(s) potencial(es) conflicto(s) de

Si No | X

Los conflictos de interés pueden generarse a partir de, por ejemplo:

> Actividades y negocios que realiza o tiene con socio o socios de hecho o de derecho.
> Establecimientos que posee.

> Litigio o controversia ante autoridades administrativas o jurisdiccionales.

> Haber hecho parte de listas de candidatos a cuerpos colegiados de eleccién popular.
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Los potenciales conflictos personales de interés son:
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Docusign Envelope ID: 71A1D188-22B0-81D8-82C9-D5F357A4B012

ROCH

R BIGCARE

[

CERTIFICACION

Para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 50 de la ley 789 de 2002 Los suscritos Representante™
Legal y Revisor Fiscal de la sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S
con NIT No. 860.500.862-8

CERTIFICAN:

Que la compafia ha venido cug@o‘en’forma oportuna con &l pago de sus obligaciones Financieras,
Laborales, Fiscales-enlos (ltimos-seTs (6) meses y esta a Paz y Salve-inclusive hasta el treinta (30) de abril de
dos mil vg'mﬁ@is {2026}, también en todo lo referente a proveedores tanto nacionales como del Exterior.

Que foda la informacidn plasmada en las declaraciones de autoliquidacion de aportes al Sistema de Seguridad
Social integral (EPS, Fondos de Pensiones, Cajas de Compensacién y ARP) en particular, la relativa a los
afifiados vy a sus ingresos base de cotizacion, ha sido tomada de los registros y soportes contables. La empresa
no se encuentra en mora por concepto de aportes al sistema de seguridad social, Fondos de Pensiones, Cajas
de Compensacion Familiar (ICBF, SENA, CAJA DE COMPENSACION), ni por ningln concepto de salarios.

Se expide esta certificacion a los cinco (05) dias del mes de mayo de dos mil veintiséis (2026).

Cordialmente,

Flrmeade por: Finmado por:

Merwa, Plinicia Buman (sidve Brlls
FBECFDS5440164E1... . R 4355FE766BF0474... .
NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ ISIDRO BELLO DUENAS
Representante Legal Revisor Fiscal
C.C.52.020.071 C.C.4.168.228

T.P. 20165-T
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tnvioss ILINTA CENTRAL

AOALASTRATIVA

ey DE CONTADORES

Certlﬁcado No

LA REPUELICA DE COLOMBIA
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
JUNTA CENTRAL DE CONTADORES

CERTIFICA A:

Q

E

4168228 de MONGUI (BOYACA) ¥ Tarjeta Profesional Na 20165.T Sl hene wgente su inscripeién
en la Junta Central de n{*adores y desde la fecha de Inscripcion. .

No REGIS‘I‘RAAN CEDENTES DISCIPL{NAR} .:;"**********Q****i*;.'*f'*‘****i****

*hhkhkkkkwkdx Sk kkk kK Kk khkhhhhkkh ﬁ***************'k* ********R‘*

LR

g R = A **********t*****t**#k*********

Dado en BOGOTA a los 19 diss dei mes de Marzo de 2028 con vigencdia de (3) Meses; contados a
partir de la fecha de su expedicion.

ESTE CERT! FlCADO DIG[TAL TIENE PLENA: VALIDEZ DE CONFORMlDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2 DE LA LEY 527 DE 1999, DECRETO UNICO
REGLAMENTARIC 1074 DE 20’15 Y ARTIGULG 6 PARAGRAFO 3'DE LA LEY 962 DEL 2005

Para confirmar fos dates v veramdad c!e este certfi cado o puede consultar en ta pégina web
www.jcc.gov.co digitando el nimero del certificado
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5/5/26, 9:38 Pelicia Nacional de Colombia

POLICIA NACIONAL
DE COLOMBIA

Consulta en linea de Antecedentes Penales y Requerimientos Judiciales

La Policia Nacional de Colombia informa:
Que siendo las 09:36:26 AM horas del 05/05/20286, el ciudadano identificado con:
Cédula de Ciudadania N° 52029071
Apellidos y Nombres: HERRAN SANCHEZ NORMA PATRICIA

NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS AUTORIDADES JUDICIALES
de conformidad con lo establecido en el articulo 248 de la Constitucién Politica de Colombia.,

En cumplimiento de la Sentencia SU-458 del 21 de junio de 2012, proferida por la Honorable
Corte Constitucional, la leyenda “NO TIENE ASUNTOS PENDIENTES CON LAS
AUTORIDADES JUDICIALES” aplica para todas aquellas personas que no registran

antecedentes y para quienes la autoridad judicial competente haya decretado la extincion de la
condena o la prescripcion de la pena.

Esta consulta es vélida siempre y cuando el numero de identificacion y nombres, correspondan
con el documento de identidad registrado y solo aplica para el territorio colombiano de acuerdo
a lo establecido en el ordenamiento constitucional.

Si tiene alguna duda con el resultado, consulte las preguntas frecuentes o acérquese a las
instalaciones de la Policia Nacional mas cercanas.

Direccidn: Avenida E| Dorado # 73
- 25 barrio Modelia, Bogotd D.C.
Atencién administrativa. Lunes a
Viernes 800 am 2 12:00 pr y
2:00 pm a 5:00 pm

Linea de atencion al cludadane:
5159700 ext. 30552 (Bogotd)
Resto del pals: 018000510112
E-mait: dfjin.arale-
ate@polivia.gov.co

hitps /fantecedentes.poficia.gov.co:7005/WebJudicialformAntecedentes xhtmi 12




5/5/26, 9:36 Policia Nacional de Colombia

Presidencia de Ministerio de

Portal Unico

la Republica Defensa Nacional de Contratacién

Todos los derechos reservados.

https://antecedentes.policia.gov.co:7005/WebJudicialformAntecedentes xhtmi

1 GOV.CO
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 PROCURADURIA CERTIFICADO DE ANTECEDENTES

GENERAL DE LA NACION me
T COLOMBIA L i CERTIFICADO ORDINARIO 05:48:05
L No. 295326453 ro 1 de

Bogotd DC, 05 de may0 del 2026
-

La PROCURADURIA GENERAL DE LANACION certifica que una vez consultade el Sistema de Informacion de Registro de Sanciones e Inhabilidades
(SIRI), el(la) sefior(a) NORMA PATR@A HERRAN SANCHEZ identificado(a) con Cédula de ciudadania nimero 5202907 "

o /
NO R‘E/GIS?I"RA SANCIONES Ni iINHABILIDADES VIGENTES

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotaciones de las sanciones ¢ inhabilidades que se encuentren vigentes. Cuando se
trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerde a las incisos 30, y 4o0. del articuio 238 Ley 1952 de 2019,

NOTA: El certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los falios con responsabilidad fiscal, de las decisiones de
pérdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidares, ex servidores plblicos y patticulares que desempefien funciones pablicas en
gjercicio de la accidén de repeticion o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector piblico, en los términos que
establezca 1a Constitucion Politica y la ley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIR| reporta come antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripsion de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar la informacion de antecedentes del aspirante en la pagina web:
https:/iwww.procuraduria.gov.co/Pages/certificado-antecedentes_aspx

Olga Lucia Tibocha Cortés
Jefe Divisién de Relacionamiente Con £l Ciudadane

ATENCION :

ESTE CERTIFICADG CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIGUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacionamiento con el Ciudadano.

& www.procuraduria.gov.co Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 [] Linea gratuita 018000910315
ext. 13170; Bogota D.C.
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~ PROCURADURIA CERTIFICADO DE ANTECEDENTES "

Lh

GENERALDE LA NACION 1'_:. PIB
GEOEBNRIA o CERTIFICADO ORDINARIO 0%:90:13
R No. 295326689 Floja 1 de 01

Bogoté DC, 05 de mayo del’3026

o

e
L.a PROCURADURIA GENERAL DELA NACION certifica que una vez consultado el Sistema de Informacién de -Registro de Sanciones e Inhabliidades
(SIR!}, la persona ROCHEIV/I‘B-IO’CARE COLOMBIA S AS identificado(a) con NIT nimero 8805008628: ™

- -

NO REGISTRA SANCIONES N‘L.!NHABILIDADES VIGENTES

-

-

-

ADVERTENCIA: La certificacion de antecedentes contiene las anotzcicnes de las sanciones ¢ inhabilidades que se encuentren vigentes, Cuando se
trate de nombramiento o posesién en cargos que exijan para su desempefio ausencia de antecedentes, se certificaran todas las anotaciones que
figuren en el registro. Anterior, de acuerdo a los incisos 30, y 40, del arficuio 238 Ley 1952 de 2019,

NOTA: £l certificado de antecedentes disciplinarios es un documento que contiene las anotaciones e inhabilidades generadas por sanciones penales,
disciplinarias, inhabilidades que se deriven de las relaciones contractuales con el estado, de los fallos con responsabilidad fiscal, de ias decisiones de
perdida de investidura y de las condenas proferidas contra servidores, ex servidores puiblicos y particulares que desempefien funciones publicas en
ejercicio de la accion de repeticién o llamamiento en garantia. Este documento tiene efectos para acceder al sector pliblico, en los términos gue
establezca la Constitucion Politica y [z ley particular o demas disposiciones vigentes. El Sistema SIRI reporta como antecedentes solamente las
sanciones con debida ejecutoria recibidas de las autoridades nacionales colombianas. En caso de nombramiento o suscripcién de contratos con el
Estado, es responsabilidad de la Entidad, validar Iz informacion de antecedentes del aspirante en la pégina web:

hitps:/fwww.procuraduria gov.co/Pages/certificado-antecedentes.aspx

Olga Lucia Tibecha Cortés
Jefe Divisidn de Relacionamiento Con El Ciudadano

ATENCION ;
ESTE CERTIFICADO CONSTA DE 01 HOJA(S), SOLO ES VALIDO EN SU TOTALIDAD. VERIFIQUE QUE EL NUMERO DEL CERTIFICADO SEA EL MISMO EN
TODAS LAS HOJAS.

Division de Relacionamiento con el Ciudadano.

@ www.procuraduria.gov.co Carrera 5 No. 15 - 60 Piso 1; Pbx 5878750 @ Linea gratuita 018000910315
ext. 13170; Bogota D.C.




LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL,

CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPOBLICA

INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez, consultado el Sistema de Informacion del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy martes 05.de— " o

mayo @,9/2026 a las 08:52:44; el nimero de identificacién de la Persona Juridica, relacionado a continuacién, NO SE
ENCUENTRA REPORT/ADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

Tipe Documento

No. Identificacion

Numero de |dent1frca(:|on tnbutarlo
8605008628 '

Codigo de Verificacion

8605008628260505085244

Esta Certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, smmpre vy cuando el tlpo y nlimero consignados en el

respectivo documento de identificacion, coincidan con Ios aqu1 reglstrados

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995y 1a Resolucnon 220 del 5 de octubre de 2004 la firma mecénica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales : : :

Genero: WEB

//
"/

- :_’_ M-w_gjﬁ~zﬁ/’“ -

g o

-

HERNAN GUILLERMO JOJSOA SANTACRUZ
Contralor Delegado

®

Con ¢l Cédigo de Verificacién puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cadigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotd D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

COR ==

Paginaldel




CONTRALORIA

GENERAL DE LA REPUBLICA

LA CONTRALORIA DELEGADA PARA RESPONSABILIDAD FISCAL ,
INTERVENCION JUDICIAL Y COBRO COACTIVO

CERTIFICA:

Que una vez consultado el Sistemg_ de Informacién del Boletin de Responsables Fiscales 'SIBOR', hoy martes 05 de

e o
mayo de 2026, a las 08:51746, el nimero de identificacidn, relacionado a continuacion, NO SE ENCUENTRA
REPORTADO COMO RESPONSABLE FISCAL.

"

Tipo Documento Cédula.de Cjudadama
No. Identificacion 52029071
Cédigo de Verificacion 5202907,’1 260505085145

Esta Certificacidn es valida en todo el Territorio Nacional, swmpre Y cuando el tlpo y numero consignados en el

respectivo documento de identificacidn, coincidan con los aqu1 reglstrados

De conformidad con el Decreto 2150 de 1995 v la Resoiucmn 220 dei 5 de octubre de 2004 Ia firma mecanica aqui
plasmada tiene plena validez para todos los efectos legales '

Generd: WEB

7 ‘/’ -~
. - e
P =

HERNAN GUILLERMO JOJOA SANTACRUZ
Contralor Delegade

Con ef Cédigo de Verificacion puede constatar la autenticidad del Certificado.
Carrera 69 No. 44-35 Piso 1. Cédigo Postal 111071. PBX 5187000 - Bogotd D.C
Colombia Contraloria General NC, BOGOTA, D.C.

CGR.m
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5/5/28, 9:32 Consulta RNMC

Policia Nacional de Colombia

r (Default.aspx) Q

Portal de Servicios al Ciudadano PSC

Sistema Registro Nacional de Medidas Correctivas
RNMC

L Consulta Ciudadano

La Pohcna NaCIonaI de Colombia mforma

Que a la fecha 35/05/2026 09 3‘2 20 a3, m.” el ciudadano con Cédula de Ciudadania N°. 52029071 y Nombre:
NOR)(A PATRICIA HERRAN SANCHEZ.

!y@"':i:IENE MEDIDAS CORRECTIVAS PENDIENTES POR CUMPLIR.

De conformidad con fa Ley 1801 de 2016 “Por la cual se expide el Codigo Nacional de Seguridad y
Convivencia Ciudadana”, Registro interno de validacion No. 139505772 , La persona interesada podra
verificar la autenticidad del presente documento a través de la pagina web institucional digitando
https://www.policia.gov.co, menu ciudadanos/ consulta medidas correctivas, con el documento de
identidad vy la fecha de expedicidn del mismo. Esta consulta es vélida siempre y cuando el nimero de
cédula corresponda con el documento de identidad suministrado.

Q. Nueva Busqueda H & Imprimir

5158000

7 COLOMBIA
{e FOTEMCIA DF LA

VIDA

Policia Nacional de Colombia

L]
DIOS y _ D]ze_c’q’é‘n G@mﬂral - ‘Cra‘ L8N 3621
Lnien |

Cantre Administrathvo Nacional CAN, Bogetd D.C. ‘
Lirea de atencidn: G1HI00-2107112

%, GOV.CO

hitps./fsrvenpe.policia.gov.co/PSC/frm_cnp_consulta.aspx



51526, &:29 Consulta de Inhablfidades

CONSULTA EN LINEA DE INHABILIDADES DE QUIENES HAYAN SIDO CONDENADOS POR
DELITOS SEXUALES COMETIDOS CONTRA MENORES DE 18 ANOS

La Policia Nacional de Colombia informa:

Que siendo las (9:28:53 horas del 05/05/2026, el cludadzno identificado con cédula de dudadaniz Ne. 52029071,

Apellidos y Nombres HERRAN SANGHEZ NORMA PATRICIA

L
NQ REGISTRA INHABILIDAD

La presentepg@n’s‘ﬂtta se tendrd en consideracién por |z entidad o empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S, con
NIT 860560862-8 y su utilizacion es exclusivamente dentro de! proceso de seleccion al cargo, oficio o profesion, en
cumplimiento de la Ley 1918 del 12/07/2018 “por medioc de la cual se establece ef régimen de inhabilidades & guienes
hayan sido condenados por delitos sexuales cometidos contra menores, se crea el registro de inhabilidades y se dictan
otras disposiciones”y su Dacreto Reglamentario 753 del 30/04/2019 “por medic del cual se reglamenta la Ley 1578 de
20718 con observancla de las Leyes 1581 del 17/10/2012, 1712 del 06/03/2014 y demas normatividad rectora frente al
tratamlento de datos,

https://inhabilidades.policia.gov.co:8080/consulta

tttpsAfinhabilidades. poilsia.gov.co:8080/consulta isessionid=fwD4g5 XiAddvL U33 AZWIRIPWI ZI0SoAA-vwiNeaYZzYVpBIcPefDL- 208715708

m



MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC

CERTIFICA QUE

Una vez censultada |z base de datos de deudores alimentarios morosos REDAM, el(la) ciudadano(a) con numero de
identificacion CC 52029071 NO 'S/E/ENCUENTRA INSCRITO EN EL REGISTRC DE DEUDORES ALIMENTARIOS
MOROS

Esta certificacion es valida en todo el Territorio Nacional, siempre y cuando el tipo y nimero consignados en el
respectivo documento de identificacidn, ceincidan con los aqui registrados.

Se expide en Bogota el 05/05/2026 08:53 AM

Cddige Verificacion: K45QX12EL.1L,.
Valida hasta: 03/08/2026
/

Direccién de Gobierno Digital

MINISTERIO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y LAS
COMUNICACIONES - MINTIC
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ROCHEMN BIOCARE

ANEXO No. 4
CERTIFICADO DE INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES

El suscritc a saber: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ identificado con la cédula de ciudadania No.
52.029.071, expedida en B@té D.C., quien obra en calidad representante legal, quien en adelante se
denominara EL PROPONENTE, manifiesta su voluntad de asumir de manera unilateral, el presente compromiso
dentro del proceso INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA CONTRATO DE SUMINISTRO teniendc en
cuenta las siguientes consideraciones:
1. Que es interés y expresa voluntad del proponente apoyar la accidn de ia ESE HUS para fortalecer
la transparencia en las modalidades de seleccion, mediante el cual se escoge al contratista, y 1a
responsabifidad de rendir cuentas.

2. Que es mi interés en calidad de proponente parficipar en el presente proceso de contratacion
precitado, asi mismo, manifiesto bajo Iz gravedad del juramento que no me encuentro incurso en
ninguna inhabilidades e incompatibilidad previstas en los articulos 8°, 9° v 10° de la Ley 80 de
1993, en especial en el articulo 18 de la Ley 1150 de 2007 y articuio 80 de la Ley 1474 de 2011 y
en las demas normas que la modifiquen o adicionen, en cuanto sean pertinentes.

Por lo anterior cerfifico no estar incurso en inhabilidades e incompatibifidades con la sola presentacion de la
propuesta.

La presente certificacion se expide a los ocho (8) dias del mes de abril del afio 2026, para efectos del proceso

INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA CONTRATO DE SUMINISTRO, y para los fines de la celebracién
del contrato si a este hay lugar.

El proponente

Firmado par:
Mywa, Pltrida fuvan
FIRMA: EBBCFDS4401B4E1
REPRESENTANTE LEGAL: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ —
NITOCC.: 52.029.071
CIUDAD: BOGOTAD.C. —
DIRECCION: CALLE 13 No. 60 - 49/ 61
TELEFCNO: (601) 745 59 54
CELULAR: (+57) 310 283 0116

E-MAIL: sprada@rochembiocare;tom
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ROCHEN BIOCARE

ANEXO No. 3
COMPROMISO ANTICORRUPCION

Sogota D.C., 08 de mayo de 2028

Sefiores
ESE HUS
Ciudad

REFERENCIA: PROCESQ DE CONTRATACION INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA - OBJETO - contractual:
“SUMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNOHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE
PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER - GRUPO B”

El suscrito: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS, representado por NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ en calidad
de Representante Legal domicitiado en Bogota D.C., identificado con cedula de ciudadania No. 52.029.071, quien en

adelante se llamara colectivamente el Proponente, manifiesio la voluntad de asumir, de manera unilateral, el presente
COMPROMISO ANTICORRUPCION teniendo en cuenta las siguientes:

CONSIDERACICNES:

1.) Que la ESE HUS, convocd el proceso INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA CONTRATO DE SUMINISTRO con
el objeto de: “SUMINISTRC DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNOHISTOQUIMICA EN EL
LABORATORIO DE PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER - GRUPO B

2.) Que es de interés del PROPONENTE apoyar la accion del Estado Colombiane y de la ESE HUS, en el impiemento de
mecanismos y normas para &l fortalecimiento de la transparencia en jos procesos confractuales y en la lucha contra la
carrupeién.

3.) Que el PROPONENTE tigne interés en el presente proceso contractua! referido en el primer considerando, y se
encuentra dispuesto a suministrar la informacion necesaria para ia transparencia del proceso, y en tal sentido suscribe el
presente documento unilateral anticorrupcion, que se regira por las siguientes:

CLAUSULAS:

CLAUSULA PRIMERA: El proponente apoyara la accion del Estado Colombiano y de la ESE HUS, para forlalecer la
transparencia y la responsabilidad de rendir cuentas, y en este contexto deberé asumir explicitamente ios siguientes
compromisos, sin perjuicio de su obligacién de cumplir la Constitucion Politica y la Ley, asi:

1. El proponente se compromete a no ofrecer y nc dar dédivas, sobornos o cualquier forma de halago, refribuciones 0
prebenda a servidores plblicos o asesores de la Entidad Contratante, directamente ¢ a fravés de sus empieados,
coniratistas ¢ tercero.

2. El proponente se compromete a no efectuar acuerdos, o realizar actos o conductas que tengan por objeto o efecto la
colusion en el presente Procese de Contratacion,
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ROCHEMN BIOCARE

3 El proponente se compromete a revelar la informacion que sobre el presente Proceso de Contratacién nos soliciten los
organismos de control de la Repthlica de Colombia.

4. El proponente se compromete a comunicar a nuestros empleados y asesores el contenido del presenie Compromiso
Anticorrupcion, explicar su importancia y las consecuencias de su incumplimiento por nuestra parte, y la de nuestros
empleados o asesores.

5. El propenente se compromete a ceder el contrato si llegare a sobrevenir una inhabilidad o incompatibilidad prevista en
la Constitucion o en la Ley, previa autorizacién escrita de la ESE HUS, y si ello no fuere posibie renunciaré a la ejecucion
del mismo, de conformidad con lo previsto en el articulo 9°.de la Ley 80 de 1993,

6. Ef proponente se compromete a desarrollar todas sus acfividades en el marco de principios éticos y a asumir con
seriedad y responsabilidad todos los compromisos relacionades can el presente contrato.

7. El proponente se compromete a suministrar al HUS, cualquier informacion sobre actos de corrupcion, sobome,
subjetividad, presion o favorecimiento en ef desarrollo del proceso contractual, del que tenga o llegare = tener conocimiento.

8. El proponente se compromete & cumplir fodas las obligaciones, cargas y los términos en general, previstos en la
invitacion de la referencia y en el confrate,

9. Ef proponente se compromete & desarroliar todas las actividades en el marco de principios éticos y a asumnir con seriedad
y responsabilidad todos los compromisos relaciorados con el presente contrate.

CLAUSULA SEGUNDA: El proponente asume a través de la suscripcion del presente compromiso, las consecuencias
previstas en la invitacion, sl se comprobare, de la manera prevista en los mismos, el incumplimiento de los compromisos
en materia de anticorrupcion. En constancia de lo anterior y como manifestacion de aceptacion de los compromisos

unilaterates previstos en &l presente documento, se firma el misme en la ciudad de Bogoté D.C. ef dia ocho (8) del mes de
mayo del afio 2026.

Flmade pos:

Morwa Pltnda buvin

FBECFD544D164E1,.

NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
Representante Legal
C.C. No. 52.029.071
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piEHus UNIVERSITARIO f
> GESTION JURIDICA DE SANTANDER

EMPRESA SCCIAL DEL ESTADO

Elflos) suscrito(s):
Nombre del representante legal de la entidad proponente: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ

|dentificada con cédula de ciudadania No. 52.028.071 expedica en Bogota D.C., quien actia en calidad de Representante Legal de
ia entidad proponente (en adelante EL PROPONENTE), manifiesta de manera expresa su volurtad de asumir de forma unilateral el
presente compromiso de confidencialidad, dentro del Proceso No. INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA CONTRATO DE
SUMINISTRO, bajo las siguientes clausulas y chligaciones:

1. Mangjar y custodiar de forma estrictamente confidenciat toda la informacion que le sea entregada o a la que tenga
acceso, absteniéndose de ulilizarla en beneficio propio o da terceros.

2. Soiicitar de manera previa y por escrito & autorizacion correspondiente ante el Supenviser yio Interventor del contrato

para realizar cuaiquler publicacion ¢ divulgacién de fa Informacion tratada por la £.5.E HUS.

Prevenir cualquier afectacion a la integridad, exactitud y totalidad de la informacion, ya sea parcial o total,

4. Adoptar las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de la informacion y evitar su divulgacion no
autorizada.

5. Conocer v aplicar as politicas de seguridad de la informacion y los procedimientos establecidos por la E.5.E HUS para
su manejo adecuado,

6. Abstenerse de permitir o facilitar el uso de los sistemas informaticos de la E.8.E HUS a personas no autorizadas por la
institucion.

7. Garantizar el acceso & Ia informacion plblica de acuerdo con fo estableckdo en el procedimiento de clasificacion de la
informacién de la E.S.EHUS.

8. Alfinalizar el contrato o en caso de cambio de ejecutor, garantizar que la informacion no sea borrada, alterada o
sustraida, y entregarta en su totalidad a! Supervisor del contrato, utilizande el formate GEY-FO-07 ENTREGA DE
ACTIVOS DE INFORMACION.

9. Abstenerse de utiizar los recursos Informaticos (hardware, software o datos) y de telecomunicaciones {teléfono, fax,
conexiones de red) para actividades no relacionadas directamente con el objeto contractual, tales come descarga de
musica, juegos, fotografias personales © software ne autorizado.

10. Conacer y aplicar la Ley 1285 de 2008 (Habeas Data) y sus normas complementarias en el fratamiento y uso de datos
personales & los que tenga acceso en virtud del contrato.

11. Conocer y aplicar la Ley 1273 de 2008, por la cual se modifica el Cadigo Penal, se crea &l bien juridico tutelade
denominado “proteccién de fa informacién y de los datos” y se protegen integralmente los sistemas gue ufilicen
tecnologias de la informacidn y las comunicaciones,

12. Alinicic de! contrato, presentar y entregar el inventario de equipos informaticos y la lista del personal que serén
utilizados para la ejecucion del objeto contractual.

13. Notificar al Supervisor del contrato cualquier novedad relacionada con el personal {ingresos, retires o traslados) enun
plazo no superior a cinco (5} dias.

e

En constancia de aceptacion y compromise, se firma el presente anexc.

E%Wm 14 llx‘nam furran

Firma del representante legal: F8BCFDA4AD1B4ET

Naombre: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
Cédula de ciudadania: 52.029.071 de Begota

Entidad proponente: ROCHEM BIOCARE COLOMBIAS A S
Fecha: 08/05/2026
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GJU-ADQ-FO-25, Version 1 UNIVERSITARIO
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Esta pagina esta disefiada para establecer el instructivo de diligenciamienta del formato y plasmar el control de medificaciones, en
caso de ser necesaria su uso en fisico proceda a imprimirla o por el conirario evite su impresién, con & fin de contribuir corn el
Programa de Ahorro y Uso Eficiente de Papel que actualmente maneja la ESE HUS.
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Agosto . Edwin AleganderAcevedo Marena Marquez Gutlerrez
1 Creacion Formato Lizarazo . .
de 2025 Auxiliar Administrativo Profesional Jefe Oficina
Epscializado !l Asesora Juridica




CAMARA DE COMERCIO DE BOGCTA

Cémara SEDE VIRTUAL
d& CDFHEfCIO cODIGO VERIFICACION: A269193357A139

de Bogota

Z
7 DE MAYO DE 2026 HORA 16:29:15

AA26918335 PAGINA: 1 DE 50

ok ok ok ok ok ok k k w ok ok % ok ok ok ok Kk Kk ok ok

Fh kA I hkkkkkk ko kdb bbbk hhd bbb bddbdbbhbhbddbdbdd bbb hddbbdrrddb bbb dbrbbbhhbidbddirt

ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE Y CUENTA CON UN CODIGO
DE VERIFICACION QUE LE PERMITE SER VALIDADO SOLO UNA VEZ, INGRESANDO A
WHWW . CCB . ORG. CO
B o o R R
RECUERDE QUE ESTE CERTIFICADO LO PUEDE ADQUIRIR DESDE SU CASA U
OFICINA DE FORMA FACIL, RAPIDA Y SEGURA EN WWW.CCB.ORG.CO
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PARA SU SEGURIDAD DEBE VERIFICAR LA VALIDEZ Y AUTENTICIDAD DE ESTE
CERTIFICADC SIN COSTO ALGUNG DE FORMA FACIL, RAPIDA Y SEGURA EN
WWW . CCB . ORG.CO/CERTIFICADOSELECTRONICOS/
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CERTIFICADO DE  INSCRIPCION Y CLASIFICACION REGISTRO UNICO DE
PROPONENTES

CEIRTIFICA:
LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA, CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 6.1 DE LA LEY 1150 DE 2007, REGLAMENTADA POR DECRETC 1082 DE
2015, CON BASE EN LA INFORMACION SUMINISTRADA POR EL INSCRITO Y EOR
LAS ENTIDADES ESTATALES. :

CERTIFICA:

IDENTIFICACION

QUE: ROCHEM BIOCARE CCLOMBIA S A S
NIT: B60500862 8
NUMERO DEL PROPONENTE EN LA CAMARA DE COMERCIO: 00900349
CERTIFICA:
INSCRIPCION Y RENOVACION

FECHA DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE LOS PROPONENTES: 2018/05/07
FECHA DE ULTIMA RENOVACION EN EL REGISTRO DE LOS PROPONENTES:
2025/03/25
CERTIFICA:
CONSTITUCION Y REPRESENTACION LEGAL

PERSONAS JURIDICAS INSCRITAS EN EL REGISTRC MERCANTIL © EN EL REGISTRO
DE ENTIDADES SIN ANIMC DE LUCRO.

INFORMACION CONSTITUCION.

ESCRITURA PUBLICA NO. 237 NoTarfin 11 DE BOGOTA, EL 10 DE MARZO DE
1.981, INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 3C DE JUNIO DE 1.5€1,
BAJO EL NO. 102.167 DEL LIRRO RESPECTIVO, SE CONSTITUYO LA SOCIEDAD
LIMITAEDA, DENOMINADA: RBICQUIMICOS DE COLOMBIA LIMITADA.

POR MEDIOQ DE LA ESCRITURA PUBLICA NO. 344 DEL 1% DE FEBRERO DE 1358 DE
LA NOT2ZRIA 26 DE SANTAFE DE BOGOTA D.C., INSCRITA EL 3 DE MARZO DE



1998 BAJO EL NOMERC 624836 DEL LIBRO IX, LA SOCIEDAD CAMBIO SU NOMBRE
DE: BIOQUIMICOS DE COLOMBIA S.A BICOLSA, POR EL DE: ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA S.A Y USARA LA SIGLA O DENOMINACION SOCIAL ABREVIADA RBC S.A.
POR ACTA NO. 81 DE LA ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 06 DE DICIEMBRE DE
2011, INSCRITA EL 16 DE DICIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERO 01535630 DEL
LIBRO 1IX, LA SOCIEDAD DE LA REFERENCIA CAMBIO SU NOMBRE DE: ROCHEM
BIOCARE COLCMBIA S.A Y USARA LA SIGLA O DENOMINACION SOCIAL ABREVIADA
RBC §.&., POR EL DE: RCCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S.

POR ESCRITURAS PUBLICAS NUMEROS. 530 Y 1800 DEL 6 DE ABRIL DE 1.995, Y
23 DE OCTUBRE DE 1.996, DE LA NOTARIA 3 DE SANTAFE DE BOGOTA,
INSCRITAS EL 30 DE OCTUBRE DE 1.996 BAJO EL NO. 560.136 DEL LIBRO IX,
LA SOCIEDAD SE TRANSFORMOG DE  LIMITADA A ANONIMA BAJO EL NOMBRE:
BIOQUIMICOS DE COLOMBIA S.A. SIGLA BIOCOLSA.

POR ACTA NO. §1 DE LA ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 06 DE DICIEMBRE DE
2011, INSCRITA EL 16 DE DICIEMBRE DE 2011 BAJO EL NUMERO 01535630 DEL
LIBRC 1I¥X, LA SCCIEDAD DE LA REFERENCIA CAMBIO SU NOMBRE DE: ROCHEM
BIOCARE COLOMBIA S.A Y USARA LA STIGLA O DENOMINACION SOCIAL ABREVIADA
RBC S.A., POR EL DE: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S.

LA PERSCNA JURIDICA NO SE ENCUENTRA DISUELTA Y SU DURACISN ES
INDEFINIDA.

REPRESENTACION LEGAL

LA REPRESENTACION ©LEGAL DE LA SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA
ESTARA A CARGO DEL GERENTE GENERAL, QUIEN TENDRA CUATRO SUPLENTES DEL
GERENTE, QUE SE DENOMINARAN: PRIMER SUPLENTE DEL GERENTE, SEGUNDO
SUPLENTE DFIL GERENTE, TERCER SUPLENTE DEIL GERENTE Y CUARTO SUPLENTE
DEL GERENTE, RESPECTIVAMENTE, QUIENES LO REEMPLAZARAN EN SUS FALTAS
TEMPORALES ( ARSOLUTAS, DESICNADOS PARA UN TARMINO DE UN ANO PCR LA
ASAMBLEA GENERAL DE ACCICONISTAS Y QUIENES PODRIRAN SER REELEGIDOS
INDEFINIDAMENTE.POR ACTA NO. 97 DEL 6 DE OCTUBRRE DE 2021, DE ASAMBLEA
DE ACCIONISTAS,

INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIC EL 12 DE OCTURRE DE 2021 CON EL
NO. 02752199 DEL LIBRO IX, SE DESIGNO A:

CARGO NOMBRE IDENTIFICACION

GERENTE GENERAL  NORMA PATRICIA HERRAN C.C. NO. 52025071
SANCHEZ

CARGO NOMEBRE IDENTIFICACION

PRIMER CARLCS ANDRES PADILLA C.C. NO. 1020714916

SUPLENTE DEL  VILLEGAS

GERENTE

SEGUNDO SANDRA MILENZ C.C. NO. 52932088

SUPLENTE DEL  AVELLANEDA PENA '

GERENTE

POR ACTA NO. 23 DEL‘23 DE OCTUBRE DE 2018, DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS,
INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 14 DE NOVIEMBRE DE 2018 CON EL
NO. 02394763 DEL LIBRO IX, SE DESIGNO A:
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CARGO NOMERE IDENTIFICACION
CUARTO GABRIELA MARIE PADILLA C.C. NO. 1019116384
SUPLENTE DEL MONTI

GERENTE.

POR ACTA NO. 97 DEL 06 DE OCTUBRE DE 2021 DE LA ASAMBLEA DE
ACCIONISTAS, INSCRITA EN ESTA CAMARA DE COMERCIC EL 19 DE OCTUBRE DE
2021 CON EL NO. 02753551 DEL LIBRO IX, SE ACEPTC LA RENUNCIA DE
GABRIELA MARIE PADILLA MONTI COMO CUARTO SUPLENTE DEL GERENTE DE LA
SOCIEDAD DE LA REFERENCIA.

POR  ACTA NO. 102 DEL 26 DE MARZO DE 2024, DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS,
INSCRITE EN ESTA CAMARA DE COMERCIO EL 4 DE SEPTIEMBRE DE 2025 CON EL
NO. 03293842 DEL LIBRO IX, SE DESIGNO A:

CARGC NOMRRE IDENTIFICACION
TERCER EDWIN AGUIRRE RIAPIRA C.C. NO. 80216488
SUPLENTE DEL
GERENTE

FACULTADES:

EL GERENTE GENERAL EL PRIMER SUFPLENTE DEL GERENTE, EIL SEGUNDO SUPLENTE
DEL GERENTE, EL TERCERQ Y EL CUARTO SUPLENTE DEL GERENTE, SEGUN EL
CASO SERAN LOS REPRESENTANTES LEGALES DE LA SOCIEDAD EN TODOS SUS
ACTOS  JUDICIALES O EXTRAJUDICIALES, CORRESPONDIENDOLES EJERCER EL USO
DE LA RAZAN SOCIAL ¥ LA DIRECCION Y ADMINISTRACION INMEDIATA DE LOS
NEGOCIOS SOCIALES SIN NINGUNA LIMITACION DE CUANTIA O DE CALIDAD DEL
NEGOCIO, CON EXCEPCION DEL SEGUNDD Y TERCER SUPLENTE DEL GERENTE,
QUIENES NECESITAN AUTORIZACICN DEL GERENTE GENERAL PARA CELEBRAR
CONTRATOS O ACTOS EN CUANTIA SUPERIOR A MIL CIEN (1100) SALARICS
MINIMOS MENSUALES LEGALES VIGENTES, SALVO CUANDC SE TRATE DE PRESENTAR
QFERTAS, PROPUESTAS, COTIZACIONES Y LICITACIONES, Asf coMO 108
CONTRATOS PROVENIENTES DE ELLAS. DENTRO DE LOS LIMITES QUE SENALEN LOS
ESTATUTOS, CORRESPONDE AL GERENTE GENERAL EJERCER LAS SIGUIENTES
FUNCIONES: Z) EJECUTAR Y HACER CUMPLIR LOS ACUERDOS Y DECISIONES DE LA
ASAMRLEA GENERAL; B) NOMBRAR Y REMOVER LIBREMENTE A LOS EMPLEADOS DE
SU DEPENDENCIZ, ASf CoMO LOS DEMAS QUE LE CORRESPONDA NOMBRAR ¥
REMOVER EN EJERCICIO DE LA DELEGACION DE FUNCIONES; C) PRESENTAR EN LA
ASAMBLEE GENERAL DE ACCIONISTAS, EN SU REUNION ORDINARIA, EL INFORME
SOBRE LA FORMA COMQ HAYA LLEVADO A CARBO SU GESTION Y LAS MEDIDAS CUYA
ADOPCTON RECOMIENDE A LA ASAMBLEA; D) LAS DEMAS QUE LE CONFIERE ESTOS
ESTATUTOS O LA LEY. EL GERENTF, GENERAL EN SU CALIDAD DE REPRESENTANTE




LEGAL Y 8U PRIMER SUPLENTE, ES DECIR EL PRIMER SUPLENTE DEL GERENTE
GENERAL NGO TENDRAN RESTRICCIONES DE CONTRATACION POR RAZON DE LA
NATURALEZA NI DE LA CUANTIA DE LOS ACTOS QUE CELEBREN. POR LO TANTO,
SE ENTENDERA QUE EL REPRESENTANTE LEGAL Y SU PRIMER SUPLENTE PODRAN
CELEBRAR C EJECUTAR TODOS LOS ACTOS Y CONTRATOS COMPRENDIDCS EN EL
OBJETC SOCIAL O QUFE S¥ RELACIONEN DIRECTAMENTE CON LA EXISTENCIA Y EL
FUNCIONAMIENTO DE LA SOCIEDAD. EL SEGUNDC SUPLENTE DEL GERENTE, EL
TERCER SUPLENTE DEL GERENTE Y EL CUARTO SUPLENTE DEL GERENTE SE
ENTENDERAN INVESTIDOS DE LOS MAS AMPLIOS PODERES PARA ACTUAR EN TODAS
LAS CIRCUNSTANCIAS EN NOMBRE DE LA SOCIEDAD, PERC SOLAMENTE PODRAN
CELEBRAR CONTRATOS HASTA LA CUANTIA DE UN MIL CIEN {(1.100) SALARIOS
MINIMOS LEGALES VIGENTES, Y NO PODRAN EN NINGON CASC GRAVAR O ENAJENAR
BIENES INMUERLES DE 1A SOCIEDAD. E}. PRESENTAR CON EL OFICIAL DE
CUMPLIMIENTO, PARA APROBACION DE LA ASAMBLERA DE ACCIONISTAS, 1A
PROPUESTA DEL SAGRILAFT SUS ACTUALIZACIONES, AST COMO SU RESPECTIVO
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. EL REPRESENTANTE LEGAL PRINCIPAL DERE,
IGUALMENTE, PRESTAR UN EFECTIVO, EFICIENTE Y OPORTUND APOYO AL OFICIAL
DE CUMPLIMIENTC EN EL DISERO, DIRECCION, SUPERVISION ¥ MONITOREO DEL
SAGRILAFT. F). ASIGNAR DE MANERZ EFICIENTE LOS RECURSOS TECNICOS ¥
HUMANCS, DETERMINADOS POR LA ASAMBLEA DE ACCIONISTAS, NECESARIOS PARA
IMPLEMENTAR EL SAGRILAFT. G). ESTUDIAR LOS RESULTADCS DE L& EVALUACION
DEL RIESGO LA/FT/FPADM EFECTUADA POR EL OFICIAL DE CUMPLIMIENTO Y
ESTABLECER LOS PLANES DE ACCION QUE CORRESPONDAN. H). VERIFICAR QUE EL
OFICIAL DE CUMPLIMIENTC CUENTE CON LA DISPONIBILIDAD Y CAPACIDAD
NECESARIA PARA DESARROLLAR SUS FUNCIONES. I). PRESENTAR A LA ASAMBLEA
GENERAL, LOS REPORTES, SOLICITUDES Y ALERTAS QUE CONSIDERE QUSE DERAN
SER TRATADQS POR DICHOS ORGANOS Y (QUE ESTEN RELACIONADOS CON EI
SAGRILAFT. J). CERTIFICAR ANTE LA SUPERINTENDENCIA DE SOCIEDADES EL
CUMPLIMIENTO DE LO PREVISTO EN EL PRESENTE CAPITULO X DE LA CIRCULAR
BAsIca  Jurinica, CURNDC LO REQUIERA ESTA SUPERINTENDENCIA K).
ASEGURARSE DE QUE LAS ACTIVIDADES QUE RESULTEN DEL DESARROLLO DEL
SAGRILATT SE ENCUENTRAN DEBIDAMENTE DOCUMENTADAS.

LA INFORMACION ANTERICR HA SIDC TOMADA DIRECTAMENTE DEL REGISTRO
MERCANTIL ¢ DE ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO

CERTIFICA:

DOMICILIC

DIRECCION DEL DOMICILIQ PRINCIPAL

CLL 13 NO. 60-49/61

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA

BARRIO: SALAZAR GOMEZ

TELEFONO 1: 7455954

CORREOC ELECTRONICO: APARADARROCHEMRIOCARE.COM
AA.: O

DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDTICIAL
CLL 13 NO. 60-49/61

MUNICIPIO: ROGOTA D.C.

DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA

BARRIO: SALAZAR GOMEZ

TELEFONG 1: 7455954

TELEFONO 2: 3138513049

CORREQ ELECTRONICO: APARADAEGROCHEMBIOCARE.COM
AA.: O



CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA

SEDE VIRTUAL

CODIGO VERIFICACION: A269193357A139

7 DE MAYO DE 2026 HORA 16:29:15

BA26919335 PAGINA: 3 DE 50

F ok % ok x ok ok ok *® ok ok ok X ok ok % ok ok x A& ko

LA INFORMACION ANTERIOR HA SIDO TOMADA DIRECTAMENTE DEL REGISTRO
MERCANTIL O DE ENTIDADES SIN ANIMO DE LUCRO
CERTIFICA:
CLASIFICACION POR TAMANG DE LA EMPRESA

QUE EL INSCRITC SE CLASIFICO COMO:

MEDIANA EMPRESA
CERTIFICA:
INFORMACION FINANCIERA

QUE EN RELACION A SU INFORMACION FINANCIERA EL PROPONENTE REPORTO:
FECHA DE CORTE DE LA INFORMACION FINANCIERA: 31/12/2024

ACTIVC CORRIENTE: $29.124.388.000,00
ACTIVO TOTAL: $79.279.1%2.000,00
PASIVC CORRIENTE: $15.703.104.000,00
PASIVO TOTAL: $40.964.070.000,00
PATRIMONIO: $38.315.122.000,00
UTILIDAD/PERDIDA OPERACIONAL: 511.918.773.000,00
CASTOS DE INTERESES: $1.233.695.000,00

ESTA INFORMACION FUE OBJETCO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA.
CERTIFICA:
CAPACIDAD FINANCIERA

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD FINANCIERA EL
PROPONENTE REPORTO CON CORTE A 31/12/2024:

INDICE DE LIQUIDEZ: 1,85
INDICE DE ENDEUDAMIENTOC: 0,51
RAZON DE COREBERTURA DE INTERESES: 9,66

FoTA INFORMACION FUE OBJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
cAMARA DE COMERCIC DE BOGOTA.
CERTIFICA:
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPRCIDAD ORGANIZACIONAL EL
PROPONENTE REPORTS CON CORTE A 31/12/2024:



RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: 0,31
RENTABILIDAD DEL ACTIVO: 0,15

ESTA TNFORMACION FUE OBJETO DE VERIFICACTON DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARA DE COMERCIC DE BOGOTA.

CERTIFICA:

CLASIFICACTION

QUE EN RELACION A TLOS BIENES, OBRAS Y SERVICIOS QUE OQFRECERA A 1LAS
ENTIDADES ESTATALES, IDENTIFICADOS CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL {(CLASE), EL PROPONENTE REPORTO:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| DESCRIFCICN

[ 41 | 10 { 15 | 00 | EQUIPOC Y SUMINISTROS PARA LA MEZCLA, L& DIS

| 41 | 10 | 17 | 00 | EQUIPO DE PERFORACION, AMOLADURA, CORTE, TR
| I ! | { ITURACION Y PRENSADO PARA LABCRATORIO

| 41 | 10 | 18 | 00 | BQUIPO DE FISICA DE ELECTRONES Y DE ESTADO
| | ! i | SOLIDO PARA LABORATORIO

| 41 1 10 | 138 | 00 | EQUIPO IONICO DE LABORATORIO

| 41 1 10 | 24 | 00 | EQUIPO DE CALEFACCION Y SECADORES PARA LABO |
| E | | | RATORIO |

| 41 } 10 | 25 | 00 | EQUIPO ENTOMOLOGICO PARA TARORATORIO Y ACCE
| f | | | SORIOS

00 | EQUIPO DE HISTOLOGIA

I 41 1 10 | 30 { 00 | EQUIPC DE ENFRIAMIENTO PARA LARORATORIO

| 41 1 10 | 32 | 00 | EQUIPC DE LAVADC DE LABORATCRIO

| 41 { 1C | 33 | 00 | EQUIPC DE MECANICA DE FLUIDOS

5 | | | | LABORATORIO

\
|
b 41 | 10 | 35 | 00 | RECINTOS CERRADOS DE LABORATORIO Y ACCESORI |
l l i ! | 08

| 41 F 10 | 37 | Q0 | CUBETAS DF LABORATORIO

| 41 | 10 | 38 | GO | EQUIPQ Y SUMINISTROS PARA LA MEZCIA Y LA AG |
! \ | \ | ITACION POR SACUDIDA O VARILLAS EN TARQRATO |
| I | RIO |
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| 4% | 10 | 32 | 00 { CENTRIFUGADORAS DE LABORATCORIC Y ACCESORIOS |

EQUIPO DE TOMA DE MUESTRAS

CCNTENEDCRES DE RECOCGIDA Y TRANSPCRTE DE ES
PECIMENES, Y SUMINISTROS

42 | 00 | EQUIPO Y SUMINISTROS DE PURIFICACION DE AGU
| | A PARA LABORATCORIO

| 41 | 10 | 43 | 00 | EQUIPC DE FERMENTACION

| 41 | 10 | 44 | 00 | BQUIPQ DE INCUBACION DE LABORATORIO

[ 41 1 10 | 45 | OC | ESTUFAS DE LABORATORIO Y ACCESORIOS [

| 41 | 10 | 47 | 00 { SECADORAS POR CONGELACION Y LICFILIZADORES |
t | | | { DE LABORATORIO, Y ACCESORICS
EQUIPO ¥ SUMINISTROS DE LABORATORIO PARA EL |
VERTIDO, LA DESTILACION, LA EVAPORACION Y |
LA EXTRACCION
19 | 00 | EQUIPO Y SUMINISTROS DE FILTRADO PARA LAROR |
| [ i 1 | ATORIO |
\
\

00 | EQUIPO Y SUMINISTROS DE TAMIZADO Y CRIBADO |
| PARA LABORATORIO

t 41 | 10 1 52 | 00 | EQUIPC DE TENIDO DE PCRTROBJETOS DE LABORAT |
i | | | | ORIC Y ACCESORIOCS

| [ I I | PARA LABORATORIO Y SUMINISTROS
{ 41 ] 10 | 55 | 00 | KITS Y COMPONENTES DE EXTRACCION, PURIFICAC
\ \ | i | ION Y CUANTIFICACION DE ACIDOS NUCLEICCS

| 4
E i | | | BONUCLEICC (ADBN)



00 | MATRICES GENICAS

| 41 ] 10 1 57 |

{41 | 10 58 | 00 | PRCDUCTOS DE TRANSCRIPCION Y TRADUCCION IN |

! | | | VITRO ,

| 41 | 10 59 | 00 | BIBLIOTECAS Y MATERIAL RELACIONADO |

| 41 { 10 60 { 00 | SISTEMAS DE ETIQUETADO Y DETECCION DE ACIDO |

| ! ] | 8§ NUCLEICOS

P41 | 10 61 | 00 | KITS DE ANALISIS DE ACIDO DESOXIRRIBONUCLEL |

! \ \ | CO (ADN) |

i 41 | 10 62 | 00 | MEDIOS, KITS Y EQUIPO DE PROPAGACION Y TRAN |

| | \ | SFORMACION DE MICROORGANISMOS

| 41 | 10 63 | 00 | PRODUCTOS DE REACCION EN CADENA DE LA POLIM |

| | | | ERASE (PCR) ¥ REACCION EN CADENZ DE TRANSCR |

| | | | IPTASA INVERSA DE LA POLIMERASA (RT PCR) |

I 41 | 10 64 | 00 | INICIADORES, ENLACES Y ADAPTADORES |

| 41 | 10 €5 | QC | PRODUCTOS DE EXPRESION PROTEINICA |

I 41 | 10 66 | GO | VECTORES

P41 ] 11 16 | 00 | INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LONGITUD, ESPESOR |

i | | | O DISTANCIA

[ 41 ] 11 54 | 00 | EQUIPOC ESPECTROSCOHPICO

P41 | 11 58 | 00 | ANALIZADORES, ACCESCRIOS Y SUMINISTROS CLIN |

| | i | ICOS Y DIAGNOSTICOS

P41 | 11 60 1 00 | REACTIVOS DE ANALIZADORES CLINICOS Y DTAGNG |

| ! i [ STICOS !

| 41 | 11 61 | 0C }| KITS DE ENSAYOS MANUALES, CONTROLES DE CALI |
[ f | DAD, CALIBRADORES Y NORMATIVAS

| 41 | 11 62 | 00 | SUMINISTROS Y EQUIPO PARA LUGARES DE TRATAM |

| [ l | IENTO DE PACIENTES

P41 ] 11 63 | 00 | COMPROBADORES DE PUNTO DE INFLAMACION PARA |

! | | | LABCORATORIO

| 41 | 11 64 | 00 | INSTRUMENTOS DE MEDICION DE LA ACELERACTON |

[ | | | ¥ LA VIBRACION

| 41 | 11 65 | 00 | PIEZAS Y ACCESORIOS DE INSTRUMENTOS [

| 41 | 12 24 1 00 | INSTRUMENTOS DE LABORATCRIO

| 42 | 18 15 | 00 | EVALUACION DIAGNOSTICA Y PRODUCTOS DE EXAME |

| N DE USC GENERAL |
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25 | Q0 | SERVICIOS DE ALQUILER ¢ ARRENDAMIENTO DE LI |
| | CENCIAS DE SOFTWARE DE COMPUTADOR

| 85 | 12 | 18 | 0C | LABORATORIOS MEDICOS |

Psl | 11

| 85 | 16 | 15 | 00 | REPARACION DE EQUIPO MEDICO O QUIRORGICO |

CERTIFICA:
EXPERIENCIA

QUE EN RELACION A LOS CONTRATCS EJECUTADOS EL PROPONENTE REPORTO:

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 1

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA ESE
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.788,18

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADCO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLASIPRCOD| | SEGM|FAMI [CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|
[ 41 | 11 7 60 | 00 7 1 41 | 11 3 861 1 00 | | 41 | 11 | 62 | 00 |
P41 | 11 | &3 | GO | | 41 | 11 | 64 | 00 1 | 41 | 11 | &5 { 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 2

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE: INSTITUTCO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 220,11

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DPE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM{ FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

41 | 11 | 80 } 00 1 1 41 | 11 1 61 | 00




{ 41 | 11} 63 | o0t } 41 | 11 |} 64 | 00 | | 41 § 11 | 65 | 00 |

NUMEROC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 3

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIC DEPARTAMENTAL DE NARINO
ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: £60,53

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI [CLAS|PROD| |SEGM|FAMI{CLAS|PROD

| 41 1 11§ &0 | 00§ | 41 | 11 | 61 | OO0 } | 41 | 11 | 62 | 00

| 41 | 11 1 &3 | 00 ¢ | 41 | 11 | 64 | 00 ¢ § 41 | 11 | 65 |

(o)
<

I
i
!

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 4

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO ESE
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 86,51

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS |'PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 11 | 62 | o0 |

|
| 41 + 11 | &0 | 00 | | 41 | 11 | 61 | 00 |

{41 1 11 | 63 | 00 | | 41 ¢+ 11 | 64 | 00 | | 41 | 11 | 65 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 5

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO ESE
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 256,74

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [ CLAS | PROD | | SEGM{ FAMI |CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD

{ 412 | 11 | &0 | Q0 | | 41 | 11 | &1 { 00 | [ 431 | 11 | 62 | 00

P41 | 11 | 63 | 00 4 1 41 | 11 | 64 |} 00 | | 41} 11 | 65 | 00

|
\
|

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: &
CONTRATO CELEBRADC POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIZ S A S
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NOMBRE DEIL CONTRATANTE: HOSPITAL EL TUNAL III NIVEL ESE

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 675,83

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD/ | SEGM | FAMTI | CLAS [ PROD | [ SEGM| FAMI |CLAS| PROD]

oo | 1 41 | 11 | &2 | €O |

{41 1 11 § &0 | 00 |
\

| 41 | 11 | 63 | GO

85 1 CO0 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 7

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN ESE
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 373,20

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI |CLAS | PROD| [SEGM|FAMI |CLAS|PRCD| |SEGM|FAMIICLAS|PROD|
P41 | 11| 60 | GO | | 41t 11 1 el 1 00 | 41 | 11 | &2 | 00 |
b 41 { 11 | 65 | 00 |

| 4% | 11 | 63 1 00 1 | 41 | 11 | &4 | CO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTARC: 8

CONTRATC CELEBRADC PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE

VALCR DEI CONTRATCO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 962,55

CONTRATO EJECUTARG IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD/ | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 11 | 60 | GO | | 41 ¢ 11 | &1 | 00 t | 41 | 11 | 6Z ! oo |
| 41 | 11 | 63 | 00 | | 41 | 11 | &4 | 00 | i 41 | 111 65 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVOQ DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: @




CONTRATO CELERBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE CEL CONTRATANTE: E.S.E. HOSPITAL MANUEL URIBE_ANGEL

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 88,55

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGMEWAMI[CLASEPROD[ | SEGM| FAMI |CLAS|PROD| | SEGM ! FAMI | CLAS [ PROD|
| 41 1 % | &0 | 00 1 | 41 | 11 | &1 | GO | { 41 | 11 | 62 | 00 |
| 41 1 1%L 1 &3 | 00 1 } 41 | 311 | 64 | Q0 | | 41 | 11 1 65 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 10
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S 2 8
NOMBRE DEL CONTRATANTE: E.S.E. HOSPITAL MANUEL_URIBE ANGEL
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 89,53

CONTRATG EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM|FAMI | CLAS |PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI |CLAS|EROD|
| 41 |t 11 | 60 | Q0 | | 41 1 11 | &1 | 00 | | 41 | 11 | 62 | 00 |
| 41 } 11 | 63 | 00 | | 41 1 11 | &4 | 00§ | 41 | 11 | 65 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DET, CONTRATO EJECUTADO: 11
CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEIL CONTRATISTA: ROCHEM BIQCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA_SOCTAL_DEL ESTADO HOSPITAL _UNIVERSITARIC_SAN_ JORGE_DF_PEREIRA
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 658,74

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI |CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI { CLAS | PROD |

i 41 | 11 | &0 | 00 i 41 | 11 | 831 | 00O | | 41 | 11 § 62 | 0O |

I
P41 | 11 1 83 | 00§ | 41 | 11 | &4 | 00 | | 41 | 11 | 65 | 00 !

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADRO: 12
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

E.5.E. HOSPITAL DEPARTAMENTAL UNIVERSITARIO _SANTA_SOFIA DE CALDAS
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 400,24
CONTRATQ EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
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SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

P 41 1 11 | 60 | Q0 | | 41 | 11 | 61 | 00 } | 41 | 11 { &2 | 00 |

| 41 | 11 | &4 | 00 |

l \

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 13
CONTRATO CELEBRADC PCOR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A &
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA SOCIAL DEL_ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO_SAN_JORGE_DE_PEREIRA_
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 71,56

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|
I élng?;w; 15 | 06_; { 41 | 10 7“27 P00 1 41=T_10 | 18 | 00 T
|41 | 10_T=19 | Q0 | 7_41 {10 | 2; | OB_T | 41 Iwza 125 | OO_I
| 41 | 1Em?_;6 | 00 | T=:?=T=§;me;:=?=66_T P41 | 15MI_29 | 00 |
;“Zl 10 1 30 | 00 | T_;Iwﬁ 10 | 32 | 00 I T_Zl | 10 | 33_T_OO |
T—;£_T=TZ=T=§ZM?_ES_T | 41 | 10 | 35 | 00 | I—zl i 10 | 37 1 00 |
I_;I_?=§;_§ 38 | 05_; ; 41 | 10 1 39 1 0C | T 41 T 10 1 40 | OO_T
| 41 | 1EMTM41 | 00 | T=Zz=T:Z§mT=zZ=T=55“; | 41 | ES_\ 43 | 00 |
[ 41 | 10 | ;;m\ 00 | T_;I thg | 45 | 00 T | 41 | 10 | EE“T 00 |
T=zI=T=lO | 47 T:;;=T | 41 | 10 | 48 | 00 | Tﬁgl i 10 | 49 | OO_;
?=;1_?“?§W; 50 | OB—T ?_Z; I 10 1 531 1 00 | | 41 I_ZO 152 | OO_?
| 41 | 10 \=53 | Q0 ? T=ZZ=T=?;:T$E§=?_OO T {41 | lO_I_EEWT_EB—_

| 41 1 10 | %7 | 0C




P41 1 10 | eQ | GO | | 41 ] 10 | 6L | GO | | 41 | 10 | 62 | €O |

| 41 | 10 t 63 | 00 | | 41 10 | 64 | 00 | | 41 | 10 | 65 { 00 |

| 41 1 10 | 66 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 14

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5 A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO_NACIONAL DE_CANCEROLOGIA ESE

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 64,88

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT { CLAS | PROD! | SEGM| FAMI |CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|
[ 41 | 11 | 60 | 00 §{ 1 41 | 11 | &1 | 00 1 1 41 | 11 { 62 | 00 |
I 41 1 11 | 63 | 00 ¢ { 41 | 11 | 64 | 0C | & 41 | 11 | 65 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 15

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBRIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL_ DE_CANCEROLOGIA ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMIV: 377,44

CONTRATO EJECUTADOC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIFENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI { CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10t 15 | 00 | 41 1 10 | 17 | 00 | | 41 | 10 | 18 | 00O |

I
| 42 1 10 } 19 | 00 | | 41 | 10 | 24 | 00 | | 41 | 10 | 25 | 00 |
l

| 41 | 1¢ | 27 | 00 | 41 | 10 | 29 | 00 |

| 41 ¢+ 10 | 30 | 00 | | 41 | 10 | 32 | 00 | 41 { 10 | 33 | Q0 |
| 41 t_lO T 3;_7 e | | 41 & 10 | 35 | 05_; | 41 1 10 | 37 1MOO |
| 41 \mlO | 38 | QO T | 41 | 10 | 395 | ;SZT T";l [ 10 ¢ Z;=T=gg_7
P41 T 16 | 41 ] 00 | '} 41 | 10 t 42 t 00 | | 4t | 10 | ;z I 00 |
P41 1 10 | 44 1 00 } } 41 | 15 | 45 T—BBAT Ewgl | 10 {n;gﬁT 00 |

41 1 10 | 47 | 00 | 41 I_ES—T=ZQ | o0 | T~;I_T_IEMT_;9 | 00 |

o |

- =) —
i
=
=
O
w
(]

41 | 10 | 33 | 00 | f 41 | 10 | BE | 00 |
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[ 41 {10 | 57 | 00 | 1 41| 10 ¢ 38 | 00 1 | 41 | 10 | 3% | OO |
i 41 | 10 | &0 | 00 | | 41 1 10 | 81 | 00 | | 41 | 10 | &2 | 00 |
| 41 | 10 | 63 | €0 | | 41 | 10 | 64 | 00 { | 41 | 10 | 65 | 00 |

| 43 | 10 | 66 | QO |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 16

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROFONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA § A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE ROGOTA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 1.067,36

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| |SEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|FROD]

[ 41 1 11 | 58 [ 0O | | 41 1 11 | €0 | O | | 41 | 11 | 62 | Q0

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 17

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CCNTRATISTA: ROCHEEM BICCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEIL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATQ EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 1.5¢4,02

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | FROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

[ 41 ) 11§ 58 | 00 | | 41 |} 11 | &0 | 00 { | 41 | 11 | &2

00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 18

CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPCONENTE

NOMRBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADD EN SMMLV: 1.538,50

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:



| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMT | CLAS | PROD/

| 41 | X1 | 58 | 00 | | 41 | 11 | €60 | GO | '} 41 } 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 19

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.577,89

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CCON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

{41 | 11 | 38 | 00 | | 41 § 11 1 &0 | QO | 41 | 1T | 82 | 00

NUMERO CONSECUTIVQ DEL REPORTE DEL CONTRATQ EJECUTADO: 20

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.464, 98

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 ] 11 | 58 | 00

[ 41 | 11 | 60 | 0O | | 41 | 11 | 62 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADD: 21

CONTRATC CELEBRADC PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A &

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 1.215,88

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON KL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM{ FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD |

|41 111 1 58 | 00 1 | 42 | 11 | B0 | GO | | 41 | 11 | 62 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 22

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.245,80

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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t SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PRCD|

i 41 | 11 | 58 | 00 | | 41 { 11 | &0 | 00 | | 41 | 11

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPQRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 23

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICOCARE COLOMEIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.386,37

CONTRATO EJECUTADS IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD] | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| ESEGM\FAMI[CLASIPROD\

P41 1 11 0 58 | 00 | | 41 ¢+ 11 | 60 | 00 I | 41 L1 | eZ | OO !

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 24

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NCMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTAFE DE BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.167,06

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| \SEGMiFAMI\CLAS\PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD]

| 41 | 11 | 58 | 00 | { 41 | 11 | 60 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 23

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A 5

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION SANTA FE_DE_BOGOTA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO TXPRESADO EN SMMLV: 2.736,20

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

1SEGM\FAMIICLAS,PROD! ISEGMIFAMIﬁCLAS}PRODl | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|




| 41 ] 10 |1 29 + 00 1 | 41 F 10 1 52 | 00 | | 41 | 11 | 58 | 00 |

[ 4% ] 11 | 60 | CO |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 26

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO_DE REFERENCIA ANDINO SAS

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1. 214,45

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI { CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 11 | 58 { 00 | | 41 | 11 | 60 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRAT(O EJECUTADO: 27

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: CENTRO MEDICO IMBANACO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 166,50

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE EIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

41 | 10 | 39 | 00 |

NUMERGC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 28
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIQOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

INSTITUTO NACIONAL_DE CANCEROLOGIA EMPRESA . SOCIAL_DEL ESTADO
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMILV: 710 1

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE RIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

{ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| {SEGM | FAMI | CLAS | PROD

41 1 10 ¢ 55 1 00 1 | 41 | 10 | 36 | 00 | | 41 | 10 | 59 | 0O !
| 41 | 10 | 60 t 00 | | 41 1 10 | &1 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 |
4l | 11 | 58 | 00 | | 41 | 11 | 60 ¢ Q0 [ | 41 | 11 | 62 | 0G |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADRO: 20
CONTRATO CELERRADO POR:
FROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S
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NOMBRE DEL CONTRATANTE :
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA_SOCIAL DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 308,39

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI {CLAS |PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 | 55 | 00+ | 41 { 10 | 56 | 00 1 | 41 1 10 | 535 | 00 |
| 41 | 10 ¢ 60 | OO | | 41 | 10 t 61 ¢ 00 | | 41 1 10 | 63 | 0G |
P41 ¢ 11 | 58 | 00 | ] 41 F 11 | 60 | 00 | 1 41 | 11 } &2 | 0C |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 30

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTZ: ROCHEM BICCARE CCOLOMBIA S A S

NOMBRRE DEL CONTRATANTE: E.S.E. HOSPITAL MANUEL URIBE_ANGEL_

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESABO EN SMMLV: 753,80

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM{FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PRODI

| 41 | 11 | €0 | GO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADC: 31

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA S A S

NOMBRE DEI CONTRATANTE: GENETIX S A &

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.751,10

CONTRATO FEJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [ CLAS | PROD] ! SEGM| FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM | FAMI 1 CLAS | PRCD|




NUMERQO CONSECUTIVO DEL
CCONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA:
NOMBRE

EMPRESA_SOCIAL_DEL _ESTADO_HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANOC _PERDOMO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV:

CONTRATO EJECUTADO
SERVICIOS EN EL TERCER

REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 32

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 5

BEL CONTRATANTE :

T474,43

IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y

NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 10 | 52 | Q0 | | 41 {1 11 | 58 | 00 | | 41 1 11 | 60 | 00 |

| 42 v 11 | &1 | QO | | 41 1 11 | 62 | 00 |

NUMERGO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 33

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCLOMBIA 8 A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL __UNIVERSITARIO_SAN JORGE
VALOR DEL CONTRATQ EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 29 %4

CONTRATO KJECUTADO
SERVICIOS EN EL TERCER

IDENTIFICADC CON EL

CLASIFICADOR DE BIENES Y
NIVEL:

ESEGM\FAMIICLASJPRODI

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

10 | 83 | 00 |

58 | 00 | | 41 |

11 1 el | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL
CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA:
NCMBRE

REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 34

ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

DEL CONTRATANTE:

HOSPITAL_ SAN_RAFAEL DEL _ESPINAL TOLIMA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV:

CONTRATO EJECUTADO

47,47

IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL.

ISEGMIFAMIjCLAS]PRODi

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| SEGM | FAMI | CLAS | FROD |

| 41 | 11 | 58 |

| 41 | 11 | 60 | 00 | | 11 | 61 |

| 41 | 11 | 82 ¢

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO:

CONTRATC CELEBRADO POR:
PROPCNENTE

35
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NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NCMBRE DEL CONTRATANTE:
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL DE NARINO EMPRESA SOCIAL DEL_ESTADO
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 211,31

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD/ | SEGM | FAMI [CLAS|PROD| | SEGM | FAMI |CLAS | PROD |

63 | 00 | | 41 } 11 | 58 j c0 | | 41 | 11t &0 | 0O |

61 | CO | | 41 1 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVQO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 36
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 3
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO_DE_SANTANDER E.S.E.
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 19,63

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI [CLAS | PROD/ | SEGM | FAMI | CLAS | PROD!

| 41 | 10 | 52 { 00 | | 4% | 11 | B8 | 00 | | 41 ] 11 | &0 | 0G |

| 41 ¢+ 11 | 61 { 00 | | 41 | 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 37
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO_NACIONAL“DEWCANCEROLOGIA_EMPRESAMSOCIAL_DELwESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 853,91 .
CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:




41 } 10 § 60 | GO} L 41 ] 10 | 61 f OO | | 41 1 10 | 63 | 00 |

41 1 11 | 16 00§ F 41 | 11 | 58 { 00 | | 41 { 11 | 60 | 00 |

4T {11 | 62 1 00O | | 42 t 18 | 15 | 00 { | B85 | 16 | 15 | 0O |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 38
CONTRATC CELEBRADCO POR:

PROPONENTE
NOMBRE PEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIZA S A 8
NOMBRE DET CONTRATANTE :

INSTITUTO NACICONAL DE_MEDICINA_ LEGAL Y CIENCIAS FORENSES

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 133,40

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS [PROD| | SEGM| FAMI | CLAS|PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD]|

| 41 1 10 | 55 1 00 | | 41 | 10 | 56 | Q0 | | 41 | 10 | 59 | 00 |
T_ZI_I”ID [ €0 | OO0 | | 41 1 10 | &1 { 00 1 | 41 | 10 | 63 | 00 |
| 41 11 | l;h\ ¢c | | 41 t 11 | 58 | OS_? | 41 § 11 | 60-\ 00 |
T_;leizzMT 62 | QO | | 42 Eizg P15 | 00 | T‘;g“;“;g“; 15 §=OO |

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 39

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBRIA & 2 S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 319,12

CONTRATG EJECUTADO IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

{SEGM;FAMI!CLASiPRODE | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | \SEGMIFAMI\CLASIPROD\

| 41 | 10 ¢ 56 | 00

| 41 | 10 | &2 | 00 |

| 10

]
!

[ 10

58 | 00 |

\
63 | OC | ] 41 | 11 | 60 | 0O

{41 | 11 | &1 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 40
CONTRATC CELEBRADCO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA_SOCIAL _DEL ESTADO HOSPITAL _UNIVERSITARIO_HERNANDO MONCALEANO PERDOMO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 448,00

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMIICLAS|PROD| [SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD]
| 41 | 10 { 56 | QO { | 41 | 10 | 58 { 00 [ | 41 | 10 | &% | 0G |
[ 41 y 10 | 62 | CO | | 41 | 10 | 63 | 00 | | 41 | 11 } 60 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 41
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROFPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC HOSPITAL_UNIVERSITARIOQ_SAN_JORGE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 95,08

CONTRATO EJECUTADD IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI [CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS|{ PROD|

{41 1 10 | 56 | QO | | 41 } 10 | %8 ] 060} 1 41 | 10 | &1 | 0O |

| 41 1 10 | &3 | 00 ! 41 | 11 | &0 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 42
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5 A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

HOSPITAL SAN RAFAEL_DZL ESPINAL TOLIMA_ - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXFPRESADO EN SMMLV: 65,20

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGMIFAMI\CLASIPROD\ | SEGM{ FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 f %6 { 00 ¢ | 41 | 10 | 58 t 00 |

| 41 | 10 | 62 | 60 | 1 41 1 10 | &3 | 00 |




NUMERC CONSECUTIVQ DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 43
CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCLOMBIA S A S
NOMERE DEL

CONTRATANTE:
HOSPITAL_ SAN RAFAEL DEL_ESPINAL TOLIMA - EMPRESA SCCIAL_DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 43,46

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI |CLAS|PROD!
| 41 | 10 | 56 | 00 | { 41 | 10 | 58 | 00 t | 41 | 10 | 61 | 00 |
I 41 | 10 [ 82 | 00§ § 41 | 10 | 63 | 00 ¢t | 41 1 11 | 60 | 00 |

[ 41 | 11 | el | Q0 |

NUMERGC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATCO EJECUTADO: 44
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOQCARE COLOMBIA S R S
NOMERE DEL

CONTRATANTE :
INSTITUTC NACIONAL DE_CANCEROLOGIA EMPRESA_SOCIAL _DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 617,48
CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE

BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:
| SEGM | FAMI [ CLAS | PROD| | SEGM| PAMT | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|
| 41 | 10 | 58 | QO | | 41 f 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 | 10 | 62 | GO | | 41 F 10 | 63 | 00 i | 41 | 11 | 60 | Q0 |
| 43 | 11 | &1 | Q0 |
NUMERO CONSECUTIVQO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 45
CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BICCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ;

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA _EMPRESA SOCIAL DEL_ESTADC
VALCR DEL CONTRATO RJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 43,76

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EIL TERCER NIVEL:

iSEGMIFAMIJCLASIPRODi I SEGM| FAMI | CLAS | PROD] {SEGM | FAMI | CLAS | PROD

| 41 | 10 | &1 | 00 |

| 41 1 20 1 56 | Q0 | | 41 | 10 | 58 | 00 |
|41 1 10 | 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 | | 41 | 11 | &0 | OO0
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NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 46
CCNTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA & A 8
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL D& NARINO_EMPRESA_SOCIAL DEL_ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 304,66

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI{CLAS|PROD! |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|

| 41 ) 10 | 56 | 00 | | 41 ¢ 10 | 58 | 00 | 1 41 | 10 | 61 | 00 |

{41 1 10 | 62 | 00O | | 41 1 10 ] 63 | GG I | 41 | 11 | &0 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVQO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 47
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE PEL CONTRATANTE :

INSTITUTO NACIONAL DE_CANCEROLOGIA EMPRESA SOCIAL_DEL _ESTADC

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 34,94

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL'

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD] 1SBGM[FAMI§CLAS]PRODI | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 11 | 65 | 00 | | 42 1 18 | 15 | 00 | 85 ¢ 16 | 15 | 0O |

NUMERQ CONSECUTIVQ DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 48

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEI CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION UNIVERSIDAD_ DEL_NCRTE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 151,90

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:



| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

i 41 1 11 | 58 | GO |

| 41 | 11 | 62 | 0C |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 49

CONTRATC CELEBRADO POR:
PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA:
NOMBRE

.5.E_HOSPITAL GENERAL__

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
DEL CONTRATANTE:
DE_MEDELLIN LUZ CASTRO DE GUTIERREZ

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: T 228,48
CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| SEGM| FAMI |CLAS | PROD|

| 41 | 11 | 58 | 00 |

I 41 11 | 862 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL
CONTRATC CELEBRADC POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA:
NOMEBRE DEL CONTRATANTE:

REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 50

ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S
FUNDACION_HOSPITAL_UNIVERSIDAD DEL_NORTE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO FXPRESADD EN SMMLV: 214, 0%

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICICS EN EL TERCER

NIVEL:

|SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD]|

P41 | 1¢ | 29 1 00

P41 | 10 | 52 | 00 | | 41 | 11 t 58 | 00 }

|41 | 11 | 60 | 00 |

NUMERGC CONSECUTIVO DEL
CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA:
NOMBRE
CORPCRACION_CCLOMBIANA

REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 51

ROCHEM BICCARE COLOMBIA 8 A §

DEL CONTRATANTE:
DE_INVESTIGACION AGROFPECUARIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: £19,86

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL  CLASTIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
iSEGMIFAMI\CLASIPROD |SEGM| FAMI | CLAS | PROD} | SEGM | FAMI | CLAS | PROD/
| 42 | 18 ! 15 | 00 | [ 81 | 10 | 17 | GO | [ 85 | 16 | 15 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVO DEL
CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA:

REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 52

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
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NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD EAFIT

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 142,38

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE RBIENES Y
SERVICIOS EN EIL TERCER NIVEL:

| SEGM{FAMI | CLAS | PROD| | SEGHM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS [PROD|

| 42 ) 18 | 15 { 00 | | 81 | 10 | 17 }J 0O | | 85 1 i& | 15 | 00

!

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADC: 53

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE_COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 607,16

CONTRATC EJECUTADC IDRENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| ISEGM\FAMI%CLASIPROD\

| 42 | 18 | 15 |} ¢0 ¢ | 8L | 10 | 17 | 00§ | 83 | 16 | 15 | 00 |

NUMERD CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 54
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

HOSPITAL SAN RAFAEL DEL_ESPINAL_TOLIMA - EMPRESA SOCIAL_DEL_ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 49,36

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| [SEGM|FAMI | CLAS|PRCD]
?‘;Z‘T$TE=T 55 | OB=T T 41 | 10 | 82 T o0 | | 41 ?—15 | 63 | OO_?
AL 1 11158 100 1 1411 11160100 |41 |11 (6 | 001
;#ZI=1 i1 62xT 00 | o o

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 35
CONTRATC CELEBRADO POR:



PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL

CONTRATANTE :

EMPRESA_SOCIAL_DEL_ESTADO _HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANC PERDOMO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV:

CONTRATO EJECUTADC
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

422,64
IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD}

I SEGM | FAMI |CLAS | PROD]

[ 41 | 10 | 55 | 00§ { 41 | 10 | 62 | 00O | ¢ 41 | 10 | 63 | 00 |

i 41 | 11 | 58 | 00 | f 41 | 11 | BC | OC ¢ | 41 1 11 4§ 61 | o0 |
P41 | 11 | 82 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DFL CONTRATO EJECUTADO: 5§

CONTRATO CELEBRADO FOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE :
EMPRESA SOCIAL_DEIL_ESTADO_HOSPITAL_UNIVERSITARIO SAN JORGE

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 12,D3

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADD CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGM]FAMI!CLASEPROD[ | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

11

65 1 00 | | 42 | 18 | 15 | Q0 |

| 85

| 16 |

15 [ 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATCO EJECUTADO:

CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

37

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMERE DEL

CONTRATANTE:

INSTITUTO_NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA_SOCTAL DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV:

CONTRATO EBJECUTADO
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

617,48
IDENTIFICADOD CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y

[ SEGM | FAMI |CLAS | PROD!

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 1 10 | 55 | 0C | | 41 | 1¢ 1 56 ] Q0 1 | 41 ] 10 1 60 | 00 |

[ 41 1 16 | 61 | 00 | 1 41| 1C § 62 | 00 | 1 41 | 10 | 63 | 00 |
NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADD: 58

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL_UNIVERSITARIO_DEPARTAMENTAL DE _NARIRO E.S.F
VALCOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 106,65
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CONTRATO EJECUTADG IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD|

| 41 | 10 |1 535 § 00 | | 41 | 10 | 5¢ | QO |

| 41 | 10 | 61 y Q0 | | 41 | 10 | 62 | QO | 't 41 | 10 | €3 | 00

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 5%
CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROCLOGIA EMPRESA_SOCIAL_DEL_ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 664, 23

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PROD]

| 41 | 10 | 56 | 00 | { 41 | 10 | &0 | GO

[ 41 | 10 | €2 1 GO | 1 41 | 10 | &3 | CO

NUMERO CONSECUTIVCO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 60
CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMBIA S A 5
NOMERE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO NACIONAL_DE_CANCERCLOGIA EMPRESA SOCIAL DEL _ESTADO

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 48,54

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EIL, CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 L 55 | Q00 | t 41 | 10 56 | 00 |

| 41 1 10 | 61 | 00 | | 41 | 10 | €2 | CO |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 61




CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NCMBRE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO_HOSPITAL UNIVERSITARIC SAN JORGE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 738,05

CCNTRATO EJECUTADO IDENTIFICADRO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| |SEGM| FAMI | CLAS | PROD} | SEGM| FAMI | CLAS | PROD |

[ 42 | 18 | 15 | Q0 | | 81 f 10 1 17 1 00 1 | 85 1 16 | 15 | QO |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 62
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTOﬂNACIONAL_DE_CANCEROLOGIA_EMPRESA_SOCIAL_DEL_ESTADO

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 24,98

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ 42 | 18 | 15 | 00O | | 81 } 10 | 17 |1 00 | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 63

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DISTRITAL FRANCISCO_JCSE DE _CALDAS
VALOR DEIL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 13,63

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON FEL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI {CLAS | PROD|

| 42 { 18 | 15 | 00 | | 81 1 10 ¢ 17 1 Q0 | | 85 ] 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPCRTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 64
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA § A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

INSTITUTC_NACIONAL DE _MEDICINA_LEGAL_Y CIENCIAS FORENSES

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 12,86

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGM[FAMIICLAS\PQODI | SEGM| FAMT | CLAS [ PROD| ]SEGMIFAMI}”LAS;PRODI

b42 | 18 | 15 1 00 | 1 81 | 10 | 17 | Q0 | } 85 | 16 | 15 | 0O !



CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA

Cémara SEDE VIRTUAL

dE Csﬁm@m}ﬂ cODIGO VERIFICACION: A269193357A1395
de Bogota

7 DE MAYO DE 202¢ HORA 16:29:15

AR26919335 PAGINA: 16 DE 50

* ok ok ok ok ok ok Kk ok ok ok ok ok ok ok Kk ok %k %k w ok

NUMERO CONSECUTIVO DEL REFORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 65
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

ASOCIACICON_COLOMBIANA PARA EL AVANCE DE LA CIENCIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 13,95

CONTRATO FEJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

{ SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS|PRCD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 11 | 83} 00 | | 42 { 18 | 15 | 00 f | B5 1 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 66
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL_DE _NARINO EMPRESA SOCIAL DEL_ESTADRO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 15,69

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CCN EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI |CLAS|PROD! | SEGM|FAMI |CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PFRODI
| 41 | 10 | ;;“; co |1 41 | 10_?_;;_;_00 T {41 | 10 | EEHT_OO |
T=;1 i 10 | 62=T o | | 41 ¢ 10 | &3 | 0O | T_gl I 11 | 60 | 0C T
T=Zz=7=ll | 61 EWSB_T | 81 | 11 | 25 | 00 | o N

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADD: 67
CONTRATO CELERBRADO POR:

PROPONENTE
NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 3
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HCSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL_DE NARINO EMPRESA SOCIAL_DEL_ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 29,37

CONTRATO EJECUTADC I[DENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:



| SEGM| FAMI | CLAS| PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | ESEGMIFAMIECLAS!PRODI

| 41 1 10 1 56 | 00 ¢ } 41 | 10 | 58 | 0O} | 41 | 10 | 61 | 00 |
P41 1 10 ) 62 1 00} 41 | 10 f 63 00 | ] 41t 11 | 60 1 00 |

| 41 | 11 | &1 | ¢ | | BL | 11 | 25 | 00

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADC: 68
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NOMERE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA_ SOCIAL_DEL_ESTADO_HOSPITAL_UNIVERSITARIO_ERASMO MEOZ

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 739,59

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI {CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| [SEGM|FAMI|CLAS|PROD|
t 41 | 10 { 56 | 00 { | 41 | 10 | 58 | OO0 | | 41 | 10 | 61 | 00 |
[ 41 | 10 | 62 | 00} | 41 | 10 | 63 | 0O [ 41 | 11 | 60 | 00 |

\
| 41 | 1% [ 861 | 20 | |81 | 11 | 25 | 00O |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEIL CONTRATO EJECUTADG: 69
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMERE DEL CONTRATANTE:

EMPRESA SOCIAL_DEL_ESTADO_HOSFITAL UNIVERSITARIO HERNANDO_MONCALEANC PERDCMO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 455,68

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | BROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS| PROD|

[ 41 | 10 | 56 | 00O | | 41 | 10 } 58 | Q0 | | 41 | 10 t 61 | 0O |

[ 41 | 10 | 62 | Q0 | | 41 | 10 | 63 | Q0O | | 41 | 11 | &0 | 00 |

P41 | 11 | 61 1 00 i

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 70
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL_DEL ESTADO HOSPITAL _UNIVEREITARIO_SAN JORGE
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: ~79,9¢2
CONTRATC EJSECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
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SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGMI FAMI |CLAS | PROD] | SEGM | FAMI |CLAS | PROD!
ST o TR TR TR e e
411 101 621 001 141 101 63 100 | 1411 111 60 1 00 |
41111160 001 1811111250001 T

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 71
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMBIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE:

BOGOTA DISTRITO_CAPITAL (-)_ INSTITUTO_DISTRITAL_ DE CIENCIA BICTECNOLOGIA_E_INNOVACI

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 46,08
CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON  ElL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

L

\SEGM\FAMIICLASEPRODI | SEGM | FAMT | CLAS | PROD | SEGM|FAMI |CLAS|PROD]

| 41 | 10 | 56 | 00 | ] 41 | 10 | 38 §{ GO | | 41 | 10 | €1 | OO

| 41 | 10 | &2 | 00 | 41 § 11 | 80 | QO

| 41 | 11 | &1 ¢+ 00 | { &1 | 11 | 25 | QO

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 72
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMEIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL_DEL_ESTADC _HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDC MCONCALEANO PERDOMO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADQ EN SMMLV: 98,80

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

tSEGMEFAMIiCLASIPROD\ | SEGM| FAMI |CLAS | PROD

|

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

|41 | 10 1 81 | QO

!
|

GO | | 41 1 10 | €3 1 00 | f 41 1 11 | s&c | 00

| 41 | 10 | 56 0o+ 1 41 | 10 | 58 | GO

b 41 1 10 | 82

¢




| 41 ¢ 11 [ &1 § 00 | | 8L | 11 | 25 | GO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 73

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: REFINERIA DE CARTAGENA SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 3.069,64

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 18 | 56 | 00 | | 41 { 10 { 58 {1 00 | | 41 | 10 | &1 | 0Q |
\

P41 1 10 | 82 | 00 | | 41 { 10 | &3 | 00 |

{41 | 11 ) 61 | Q0O | { 81 t 11 4 25 | 00 1

RUMERO CONSECUTIVC PEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 74

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOQCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE CARTAGENA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 63,39

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EI, CLASIFICADOR DFE RIENES Y
SERVICIOS EN EI TERCER NIVEL:

ISEGMEFAMI[CLAS[PRagl | SEGM ! FAMT | CLAS | PROD | LSEGMiFAMIICLASI;RODl
| 41 t 10 | 58 {ASE*T | 41 | 10 TWQS | 00 1 T_;IA;W10 | 61 ;_BSAT
| 41 | 10 | 62 | QO | TAzzﬁE 10 | 63 | OBWT | 4% 1 11 § EB=T_OO |
I 41 | 11 | 61 JWEE_T I 8l \712 P25 | OS=T T o

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 75
CONTRATO CELEBRADO POR:

FPROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMRIA S A &
NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 46,54

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO (ON EL CLASIFICADCR DE RIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|
| 41 1 10 | 56 | 00 | | 41 | 10 | 58 | 00 { | 41 | 10 | 61 | 00 |
I 41 [ 10 | €2 | 00 | | 41 | 10 | 63 } 001 | 41§ 11 1 80 ¢ OO |

b4l | 21 | 6L | 00 { | 81 | 11 | 25 | 00 |
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NUMEBRO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 76

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM EBIOCARE COLOMBIA § A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 117,47

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 1 11 | 58 | 00 | | 41 1 11 1 62 | 00 | | &1 ¢ 11 1 25 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 77

CCNTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE_COLOMBIA

VALCOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 127,18

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FEMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI { CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 11 | 58 | 00 t + 41 | 11 | 62 | 00 | | 81 f 11 | 25 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 78

CONTRATC CELEERADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA & A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE_CCLOMEIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 2.852,69

CONTRATO EJECUTADCO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM I FAMI |CLAS | PROD] |SEGM| FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|

1 41 1 11 | 38 | 00 | 41 | 11 | 62 | 00 | f 81 1 11 | 25 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADRO: 79




CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD TECNOLOGICA DE PEREIRA

VALCOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 275,12

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS [ PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | FROD |
\

| 41 t 11 | B8 | Q0 | 41 ] 11 | €2 | 00 | | B1

NUMERC CONSECUTIVQC DEL REPORTE DEL CONTRATQ EJECUTADO: 80

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA
SOCIAL DEL ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 161,72

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADOC CON EL CLASIFICADCR DE BILNES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

P81 | 11 | 25 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 81

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA
SOCIAL DEI. ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 204,25

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL  CLASTFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD|

| 81 | 11 { 2% | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 82
CONTRATC CELEBRADO PCR:

PROPONENTE ‘
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RIOCARE COLOMBIA & A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

UNIDAD DE_BUSCUEDA DE_PERSONAS DADAS POR_DESAPARECIDAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 137,86

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CCN EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI[CLAS| PROD]| | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD| \SEGMIFAMI CLASIPROD\

4l 1 16 | 56 1 00| | 411 10 | 38 1 00 | | 41 | 10 { 61 | 00 \
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£ 41 1 10 | e2 | 00 | \ 41 | 10

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPCORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 83

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMERE DEL CCNTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S5 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO_NACIONAL D= CANCEROLOGIA - _E.S.E.
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 165,10

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICARO (CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

1SECN\FAMIICLAS\PRODI

\ 81 [ 11 | 25 t 00 |

NUMERC CONSECUTIVCO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 84

CONTRATO CELEBRADO FOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CCNTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO_DE_SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 17,48

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM] FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD|

141 | 11 | 65 | 00 | | 42 | 18 | 15 | GO |

g5 | 16 | 15 1 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 85

CONTRATC CELEBRADC PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A 8

NCOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL_DE_SALUD

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 14,16

CONTRATQ EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ 41 | 11 | 65 | 00 | | 42 1 18 | 15 | 001 {1 85 16 | 15 | 3G |




NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 86
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NCMBRE DEL CONTRATISTA: RCOCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC _HCSPITAL_UNIVERSITARIO_SAN_JORGE DE PEREIRA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 734,89

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD |

| 41 } 11 | &> { 00} | 42 | 18 | 15 | 00O | | B85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTA@O: 87
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL UNIVERSITARIO_SAN JOSE DE_POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 9 55

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD/ {SEGM| FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS|PROD

i 41 | 11 | e> 1 004 1 42 | 18 | 15 | 00} { 85 | 16 | 15 | 0C |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 88

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL _UNIVERSITARIC DE CALDAS

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 7,27

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EI CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD] | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMTI | CLAS | PROD|

[ 41 | 11 | 65 | 00§ | 42 | 18 | 153 | 00 | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 89
CONTRATCG CELEBRADO PCR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

SECRETARIA DEPARTAMENTAL DE _SALUD_- DEPARTAMENTO DEL VALLE _DEL CAUCA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 90,87

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD!
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[ 41 | 10 | 36 | 00 | | 42 1 10 1 58 | 0O | | 41 | 10 | &1 | 00 |
| 41 | 10 \W62 f 00 | T:Z§=T::;=T=Z§=T=S;=T | 41 E=zz=7_;;_T“86M?
41 1111 60 100 | 1 411 11| 61 100 141111 | 621 001
| 41 | 11 | 65_1 oo | | 41 } 12 | 24 1t QO T [ 42 | 18 | EZ=T=;;=T
;—55 | 16 | 15_T oo | R

NUMERO CONSECUTIVO DEIL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: %0

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO_MEOZ

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 193,61

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 § 10 { 56 | 00 | 41 | 10 | 58 | 00 | { 41 1 10 | &1 | 0O |
| 41 | 10 | 62 | 00 | | 41 10 1 63 | 00 | | 41 | 11 { &0 | GO |
[ 41 | 11 | 61 | 00 ¢ 1 4% | 11 | 65 | 00 | | 42 ] 18 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADG: &1
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCLOMBIA 5 A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

ESE_HOSPITAL UNIVERSITARIO_ "HERNANDC MONCALEANC PERDONGC_" DE _NEIVA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 550,34

CONTRATO EJECUTADG IDENTIFICADO CON KL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ESEGMEFAMI%CLASIPROD\ \SEGMiFAMI\CLAS | PROD | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 { 56 | 0C | | 41 | 10 j 58 1 00 | | 41 1 10 | 6l | 00 |




| 41 t 10 | 62 | 00 t 41 | 10 | 63 | 0O I 1 41 | 11 | 54 | 0O

P43 | 11 1 60 | 00 F | 41 | 11 1 &1 | 00

| 41 | 11 1 58 | 00

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADRO: 92

CONTRATO CELEBRADO POR:

FROPONENTE

NOMBERE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMRIA 8 A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 18,14

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

43 | 10 | 56 | 00§ i 41 | 20 } 58 | OO | | 41 | 10 t 61 | 00 |
P 41 1 10 | 62 1 00 1 1 41 | 10 | 63 | OO0 | } 41 | 11 | 54 | 00 |
i 41 ] 11 | 58 f 00 | } 41 | 11 [ 60 | QO | } 41 | 11 | &1 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVQ DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 93
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICQCARE COLOMEIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SQCIAL _DEL_ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIC_SAN JORGE_DE_PEREIRA
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: "79,84

CONTRATCO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD] | SEGM | FAMI | CLAS|PROD!

| 41 | 10 | 58 | 060 | | 41 | 1C | 58 | 00t { 41 | 10 | 61 | DO |
|41 | 10 | 62 | Q0 | | 41 } 10 | &3 | QG | { 41 } 11| 54 | 00 |
P41 | 11 | 58 | 00 | f 41 | 11 | &0 | 00 | | 41 | 11 | 61 I 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRAT( EJECUTADO: 94
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPCONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMERE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL_UNIVERSITARIO SAN JOSE _DE_POPAYAN EMPRESA_SOCIAL DEL __ESTADC
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 67,87

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD| ESEGMIFAMI\CLASIPROD{

I 41 1 10 | 56 { 00 [ | 41 ] 10 | 58 | 0O | | 41 | 10 | &1 | 0D \
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oo | | 41 | 1C | &3 | 60 | 41 | 11 | 54 t 00 |

\
P4l 1 22 158 [ 00 | | 41 1 11 | 60 | 0O | |

41 1 11 | 81 | 00§

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: $5
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCEHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE_DE_POPAYAN EMPRESA_SOCIAL DEL_ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 74,92

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 | 56 { 00 | | 41 | 10 f 58 { 00 | | 41 | 10 t 61 | 0C |
[ 41 1 10 | 62 | GO | | 41 | 10 | &3 | 00 | 1 41 | 11 { 54 | 00 |
{41 | 11 | 58 | 00 | | 41 | 11 | &0 | G0 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 96
CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMERE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA, BIOTECNOLOGIA_ E_INNOVACION_EN_SALUD_-IDCBIS
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 46,08

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PRCD|

| 41 | 10 | 56 | 00 { | 41 | 10 | 38 y O | | 41 | 10 | 61 | 0O |

P41 1 10 | 62 | GO | 41 1 10 | 63 | 00 1 | 41 | 11 | 54 | 0C |

[ 41 | 11 }+ 58 | Q0 |

NUMERD CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADG: 97



CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPONENTE

NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCCARE COLOMEBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA - E.5.E.
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 115,83

CONTRATO EJECUTADC TDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS {PROD! | SEGM| FAMI |CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD]
[ 41 | 10 | 56 | 00 { §f 41 | 10 | 58 | 00 ¢+ | 41 | 10 | 61 | 0O |
| 41 | 10 | 62 | 00 | 1 41 | 10 ¢t 63 | 00 i 41 1 11 | 54 | 00 |

| 41+ 11 t 38 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 0O |

t— It —
>
[
ot
-
o
et
o
e

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 98
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMEBRE DEL CONTRATANTE :

FONDO_NACIONAL DE GESTION DEL _RIESGC_DE_DESASTRES, QUIEN | ACTUA A TRAVES DE_FIDUPREV
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 254,36

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EBL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD}

{ 41 1 10 | 55 1 00 | 4 41 | 10t 56 | OGO | | 41 | 10 | 58 | 0O |
?‘2;‘7“10 | 61—1 00 | I 41 | 10 | 62 \_OO | ?=Zl | 10 | ;;wl 0o |
41 | 1¢ | 64 1 Q0O { | 21 | 11 | 54 | 00 | ?_;l | 11 TNEEMTW53=T
P41 | 11 | 60-1785w1 ? 41 | 11 T_EE | 00 | T

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 99
CONTRATO CELERRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOQCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE SUCRE

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 130,93

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM|{ FAMI | CLAS | PROD} | SEGM{ FAMT | CLAS | PROD | \SEGMIFAMI | CLAS | PROD|
T 21 f 10 | BB | 00 T T=Zl ! IE_?=g;g;%55_T T 41 | 1;_;#QE~T_5;=T
| 41 } 10 | &1 | 00 | T_ZI—IMIE i 62 | 00 | Ig;;h?_lo i 63 | OGMT
;ﬁgl | 10 | g4 T 88__ { 41 [_1; I 54 | 00 i ; 41 | 11 | 58 | 06~;
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NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 100

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NCMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACICNAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 41,76

CONTRATCO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI [ CLAS | PRCD|

[ 41 | 10 | 55 | 60 | | 41 1 10 | 56 | 00 I | 41 L 10 | 58 | 00 |
| 41 | 190 E_gl [ 00 | Tmz§ﬁ7=zz_{ 62 | OB=T I 41 | 15m7ﬁzg { 00 |
[ 41 | 10 | 64=\ go | | 41 t 11 1 54 1 QO T P41 | 11 E=;§=Tx66m7
T=ZZ_1 11 | &0 T o0 | | 41 | 11 | el | OOM? o -

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 101

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CCONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMBIA S A 8

NOMBRE DEL CCNTRATANTE: CORPORACION_CIDBEIM

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 176,18

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

SEGM| FAMI | CLAS | PROD]

| 41} 10 [ 56 | 00 f {41 ] 10 | 58y 00 | | 41 | 10 | &1 | 00
{ 41 1 10 4 62 | 00 | | 41 1 10 | 83 | O | | 41 } 11 1 54 | 00 |

| 41 | 11 | 58 | 00 | [ 41 | 11 | &0 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 102
CONTRATO CELEBRADO PCR:
PROPONENTE



NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMEBRE DEI, CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DE BOYACA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 202,79

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI {CLAS |PROD|  |SEGM|FAMI|CLAS|PROD} |SEGM|FAMI|CLAS|PROD]
[ 41 1 10 § 55 1 00 { 41 | 10 | 56 | 00 | | 41 | 10 | 58 | 00 |
i 41 | 10 | 61 | 00 | | 41 | 10 | &2 | 00 !} 41 1 10 1 63 ] 00 ]

i 41 | 10 | 64 | 00 | | 41 | 11 | 54 } 00 i

41 ] 11 1 58 | 00 |

{41 1 11 | 60 | 00 | | 41 | 11 ¢ 8l { OO0 ! | 41 ] 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 103

CONTRATO CELEBRADO FCR:

FROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBRIA S 2 S

NCOMEBRE DEL CONTRATANTE: UNTVERSIDAD DE ANTIOQUIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 13,05

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICARDOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD ISEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM!FAMI |CLASPROD]

P41 | 11 | 58 | 00 o} 41 | 11 | 62 | 080 | | 41 | 12 | 24 | Q0 |

RUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 104

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S & S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE_SUCRE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 755,466

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI}{CLAS|PROD]|

42 1 11 | 58 | 00 | | 41 } 11 | 62 1 GO | | 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEI. REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 105

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMRIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DEL QUINDIO

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 551,48

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMI |CLASIPROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PRODI

| 4t | 10 | 56 ; 00O | | 41 | 10 | 38 | 0O | | 41 { 10 | &1 | 00 |
| 41 } 10y 82 | 00} 1 43 | 10 | &3 L 00 | | 41 1 11 | 54 | 00 |
{41 1 11 1 58 | 00 | | 41 11 1 60 7 00 | | 41 | 11 | &1 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 106

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO_DE_SANTANDER

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 16,67

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PRODI | SEGM | FAMI |CLAS| PROD|

| 41 f 11} 65 00 ¢ | 42 | i8 | 15 ¢t 00 f | 81 | 10 | 17 | OO0 |

i 85 1 16 1 15 | CO |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTALO: 107

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMEIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: SERVICIOS ESPECIALES DE_SALUD SES-HUC_

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 23,02

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR BE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

l

\SEGM\FAMiICLASEPRODI | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| SE GM%FAMIICLAS]PRODi
| 41 f 11§ 65 { 00§ | 42 [ 18 y 15 1 0O | | &1L | 10t 17 | 00 |
| 85 1 1e | 15 | 20

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 108
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $ A S




NOMERE DEL CONTRATANTE:
HOSPITAL_UNIVERSITARIO_SAN JOSE_DE_POPAYAN_ EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 5,16

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADC CCN EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD}

P41 1 11 | 65 1 Q0 } 42 | 18 | 15 | 0O | } BL | 10 | 17 | 00 |

I 85 | 16 | 15 { 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 109
CONTRATO CELERRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BRIOCARE COLOMEBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: EMPRESA NACIONAL PROMOTORA DEL DAESARROLLD
TERRITORIAL - ENTERRITORIO

VALCOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 627,097

CONTRATC FEJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

41 | 11 | 58 { 00 F f 41 | 11 | 62 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 110

CCONTRATO CELEBRADO POR:

PROFPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA § A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: CLINICA LOS NOGALES SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 268,45

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMT | CLAS | PROD | [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

41 110 129 1 00 1 | 41 |1 10 | 32 | Q¢ | | 41 | 10 | 56 | 0O |
T_4l | 10 | 58 | OBAT | 41 | 10 | &1 | 00 | | 41 Tkzo | 62 | 00 T
| 41 | 10 ?_;gh?_az=7 | 41 ] 11 | 58 | 00 ; | 41 I 11 | 60 | 00 |
| 41 ¢ 15 [ 61 | 00 | T_;IWE 11 | 62 | D;‘? | 85 | 12 | 18 ; 00 |

NOMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 111

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: CENTRO_DE_INVESTIGACION CIENTIFTCA _CAUCASECO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 158,21

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

b 41 1 11 ] 8 | 00

i1 41 | 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 112

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ALIFE HEALTH SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.842,72

CONTRATO EJECUTADG IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PRCD|

P41 | 11 4 58 | 00 1 1

41 | 11 | 82 | QO |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 113

CONTRATO CELERBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION UNIVERSITARIA SANITAS

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADRO EN SMMLV: 24,13

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PRODI

41 | 11 1 58 1 €O [ | 41 | 11 | 62 | 00 |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 114

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION UNIVERSITARIA SANITAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADCO EN SMMLV: 164,73

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:




| 41 1 11 | 58 | 00 ¢ | 41 | 11 | 82 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 115
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NOMEBRE DEL CONTRATANTE :

LABORATORIC_CLINICO CLINICA GENERAL DEL NORTE S.A.S5

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 154,33

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICARC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 116
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE : DEL CONTRATANTE :

LABORATORIO_CLINICO_CLINICA GENERAL DEIL, NORTE S.A.S8

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 69,28

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON FEIL CLASIFICADCR DE RIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM{ FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | EROD|

41 011 1 58 | 00 | | 41 ¢ 11 | 62 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 117

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOQCARE CCLOMBIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DEL MAGDALENA

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 199,36

CONTRATG EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD] | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD|

| 41 1 11 1 58 | 00 |- | 41 | 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 118

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA § A &

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FUNDACION _ABOOD_SHAIO

VALOR DEIL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 79,00

CONTRATO EJECUTARC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 | 32 | 06 ¢ | 4% | 11 | 58 | 00 1 | 41 } 11 | &2 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 119

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NCMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTC NACIONAL DE CANCERQLOGIA - ESE
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 140,46

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI |CLAS | PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PROD] | SEGM]|FAMI |CLAS|PROD|
P41 E_z;=; 56 | 00 T ! 41 | 10 | 38 | QO | 41=T=1O | 81 | OO=T
| 41 ] 10 | &2 | QO T 7_41 I 1¢ 1 63 | 00 | | 41 T 11 1 ;E_TMSSHT
| 41 | 11 \_61 | 00 | T_gg |12 WWI;_\ 00 | o N

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 120

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: EMPRESA NACIONAL PRCMOTORA DEL DESARROLLO
TERRITORIAL - ENTERRITORIO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 48,76

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 41 | 10 | 56 | GO | | 41 | 10 | 58 | 00 1 | 41 | 10 | &1 1 00 |
| 41 | 10 | 62 1 00 1 | 41 { 10 { €3 1 00 | '} 41 | 11 | 60 | 0C |
{41 | 11 | €1 | 0O

| 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 121
CONTRATO CELEBRADO POR:
PROPONENTE



NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE:
DEPARTAMENTC DEL VALLE DEL CAUCA - SECRETARIA DEPARTAMENTAL DE_SALUD
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 51,40

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

]SEGMEFAMIICLASEPRODI | SEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|PROD}
| 41 | 10 § 56 | O;=? | 41 | 10 | 58 | 6o | | 41 1—10 [ 81 [ 00 |
| 41 | 10 | 62 | 00 | 1 41 | 10 | &3 | Q0 | T 41 11 | 60 | 00 |
| 41 | 11 E—Gl f 00 | | 85 5—12 | 18 { 00 | N

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 122
CONTRATO CRELEBRADO PCR:

PROPONENTE
NOMBRE D&l CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIZA S A S
NOMBRE DEL

CONTRATANTE:
HOSPITAL UNIVERSITARIO _DEPARTAMENTAL DE NARIKO _ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 144,38

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BRBIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS [PROD| | SEGM| FAMI |CLAS|PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PROD|
|

| 41 | 10 | 56 [ 00O | | 41 | 10 | 58 | 00 | 41 | 10 | 61 | 00 |
b 41 1 10 1 62 | 00 1 | 41 | 10 | 63 | CO | | 41 | 11 | 60 | 00 |
| 41 1 11 1 1 | 00 [ | B3 | 12 | 18 | Q0 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 123
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCAZRE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO_ERASMO MECZ
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 68,78

CONTRATCO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI I CLAS | PROD{ |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|BROD|

[ 41 | 10 ] 5& | 00 | 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |

|
| 41 ] 10§ 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00
|

| 41 | 11 | 60 | Q0 |

| 41 1 11 | &1 | 00

| 85 | 12 | 18 | 00

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 124
CONTRATC CELEBRADC PCR:
PROPONENTE
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NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA § A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE:
ESE_HOSPITAL UNIVERSITARIQ HERNANDO MONCALEANO_PERDOMO DE NEIVA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 600,00

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD/| | SEGM| FAMI | CLAS [PROD| [SEGMIFAMI{CLAS{PRODI

{41 7 10 | 56 | GO | | 41 { 10 | 58 | 00 } 1 41 | 10 | &1 | 00 |
| 41 | 10 | 62 | Q0 | | 41 | 10 | &3 | 0C | | 41 | 11 | 60 { 00 |
| 43} 11 61§ 00 | | 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATCO EJECUTADO: 125
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S5 A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

HOSPITAL UNIVERSITARIO_SAN_JOSE DE_POPAYRN EMPRESA SOCIAL_DEL ESTADC
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 89,16

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOCS EN EL TERCER NIVEL:

I SEGM | FAMI|CLAS | PRCD] | SEGM| FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM | FAMI [ CLAS | PRO

feaN|

| 41 | 10 | 56 | ¢0 | | 41 1 10 1 58 | 00 { | 41 | 10 [ &1 [ 00 |
| 41 ) 10 | 62 | 00 ¢ | 41 | 10 § 63 { 00 | | 41 | 11 | 60 | 00 |
P41 1 11 ] el | GO | | 85 1 12 | 18 | OO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 126

CONTRATO CELEBRADC PCR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 5

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL_UNIVERSITARIOC_DE SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 28, 00

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

LSEGMiFAMI}CLASIPROD\ | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAME | CLAS | PROD|




| 412 1 10 | 56 1 00 | | 41 } 10 } 58 } 00

| 41 | 10 | &2 | CC | ] 41 | 10 | &3 | 00 1 | 41

| 41 F 11 | 61 t 00 | | 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 127

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO_NACIONAL DE SALUD

VALOR DEL CONTRATOC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 88,35

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CILASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

\ShGM[FAMItCLASIPROD\ | SEGM| FAMT | CLAS | PROD| lSEGM;FAMIiCLAS]PRODi

[ 41 | 16 [ 56 | 00 | | 41 [ 10 | 58 | 00O ¢ | 41 ] 10 | 61 | 00 i
{41 1 10 | 62 | 00 | 1 41 [ 10 | 63 | OO0 F | 41 | 11 | 60 i 00 |
{41 F 11 | 61 | 00 | 1 85 | 12 | 18 | 00

NUMERQ CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 128

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL _UNIVERSITARIC SAN JORGE_DE_PEREIRA
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 41 95

CONTRATG EJSECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

SSEGMIFAMIiELASIPRODi | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| ISEGM\FAMIICLAS\PRODI
[ 41 | 10 1 8¢ | OOﬁT | 41 | 10 | 58 | 00 T | 41 T—IO | 6l | 00 |
b 41 | 10 § 62 | OOﬁI | 41 | 10 | &3 | gg ; | 41 ; 11 | 80 {1 00 |
TMQIWT_;; [ 61 | OS:T | 85 | 12 | 18+T*5§=? ##### )

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 129
CONTRATC CELEBRADO PCOR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RBIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL _UNIVERSITARIO SAN_JORGE DE _PERETRA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 48 60

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON  EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI [CLAS | PROD| | SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

41 1 10 [ 56 | Q0 | | 41 { 10 | 58 | OO 1 | 41 ! 10 | &1 | 00 !
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| 41 | 10 | €2 | 00} | 41 | 10 | &3 | 00 | | 41

| 41 | 11 | €1 ¢t 00 | | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERC CCONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 130

CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 140,536

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DR EBIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS|PROD| | SEGM]FAMI |CLAS | PROD| ISEGME;AMIJCLAS[PRODT
| 41 | 190 L=56 | 00 | T:zngngmezZ=Tﬂ;;=T | 41 | 1; | 61 | 00 |
| 41 1 10 | &2 | QO | ?”gzmeing”g;“T=;;=T | 41 | 11*T~ES_?_65_7
P4l § 11 | 61_1 00 | | 85 | 12 | 18 | OO_T T

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 131

CCNTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 52,25

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI[CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|FPROD| ISEGME;A;IJCLASIPRODE
| 41 | 10 \=56 | 00 | T=Z§=T=Z;=T=;Z=T=;;=T I 41 | 15_T_g1 | 00 |
| 41 | 10 | g2 { 00 ?=z;=T=TEngZ§m?£;Z=T i 41 | 11 | 60 T_OO |
| 41 | 11 | ;lml ao t | 85 F 12 | 18 | 0O | o

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 132
CONTRATC CELEBRADO POR:
PROPCNENTE



NCMBRE DEL CCONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 274,82

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMTI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 10 { 56 | 00 { | 41 | 10 |} 58 | 0C | 1 41 } 10 | &1 | 0O |
{431 1 10 | 62 | 0O | | 41 ¢ 10 1 63 1 00 | | 41 | 11 | &0 | 0O |
| 412 1 11 { 61 | 00 ¢+ | 85 1 12 | 18 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 133

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE SUCRE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 100,04

CONTRATC RJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [CLAS |PROD| | SEGM| FAMI |CLAS|PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|PROD]|
I 4% | 10 { 56 | 00O | | 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | 81 | 00 |
P41 | 10 | €2 | 00 ¢ | 41 | 10 | 83 | 00 | f 41 | 11 | &0 | 00 |

P41 | 11 | 61 1 00 ¢ | 85 | 12 | 18 | 00

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 134

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIQCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL PE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 57,81

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TFRCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI { CLAS|PROD| | SEGM!FAMI [CLAS|PROD]

| 41 | 10 | 56 | @0 [ 41 [ 10 | 538 | OC | § 41 | 10 | 61 | 0O i

\
| 41 | 1C | 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00t | 41 1 11 | 60 | 00

I 41 | 11 | &1 | 0O

I 85 | 12 | 18 | 00 |

|

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 135
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
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VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 106,83
CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM I FAMI | CLAS | PROD] | SECM| FAMI | CLAS { PROD | [ SEGM| FAMI |CLAS | PROD |

} 41 | 10 | 56 | QO | | 41 | 1Cc { 58 ¢ 0O | ] 41 | 10 | &1 | 0O |
| 41 | 10 | 62 | 00 | | 41 { 10 | &3 | Q0 { | 41 | 11 1 &0 | 0O |

| 42 | 11 ¢t 6l { 0O ¢ F 85 | 12 | 18 | 00

NUMERD CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 136
CCNTRATO CELERBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTCO DISTRITAL_DE_CIENCIA BICTECNOLOGIA _E_INNOVACION EN_ SALUD - IDCBIS
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 44,89

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON KL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM{FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS | PROD|

| 41 | 10 | 58 | 00§ | 41 | 10 | 61 | 0O |

|
| 41 | 10 | 82 { 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 | f 41 1 11 | &0 | 00 |
|

NUMERQ CONSECUTIVQ DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 137

CONTRATO CELEBRADO POR:

PRCPCONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8§ A 8

NOMBRE DEL, CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR_CENTRAL

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 890,44

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMTI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

10 ] 56 1 00 | | 4% ] 10 1 58 1 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |




41 | 10 t 62 | 00 ¢ F 42 | 10 | 63 | 00} | 4% | 11 t 60 | 00 |

4T 1 11 | 61 {1 Q0O | | 85 | 1z | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO REJECUTADO: 138

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA - _ESH

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 115,83

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

iSEGMIFAMI\CLASIPRODi | SEGM| FAMI |[CLAS|PROD|  |SEGM|FAMI |CLAS}PROD|

P41 | 10 | 56 1 001 1 41 | 10} BB | 0G| {41 | 10 | 61 | 00 |
[ 42 | 10 | 82 | 00 | | 41 } 10 } 82 |} Q0O I 1 41 | 11 | 60 | 00 |
! 41 | 11 | &1 | 00 | | 85 | 12 | 18 | Q0 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 139

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RBIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA.- SECRETARIA
DEPARTAMENTAL DE SALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 5,60

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI |CLAS | PROD|

[ 41 1 11 { &5 | 00§ | 42 | 18 | 15 | 00 | | B1 | 10 | 17 | 00 |

I 85 | 16 1 15 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 140
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

CENTRO_MEDICO_OFTALMOLOGICO_Y LABORATORIO _CLINICC_ANDRADE NARVAEZ _SOCIEDAD PCR_ACCT
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 54,16

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADC CON EL  CLASIFICADOR DF BIENES Y

SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

P41 | 10 | 56 | 00 b 41 ] 10 | 58 | OC | | 41 | 10 | 61 | 00 |

E
[

| 41 1 10 | 63 | 00 | | 41 { 11 | 60 | 00 |

| 41 § 1C | 62 | 00
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41 1 11 1 el | 00O | | 83 | 12 1 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 141
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

DEPARTAMENTO PEL VALLE DEL CAUCA_ SECRETARIA_DEPARTAMENTAL DE_SALUD
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 5,46

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI|CLAS|PROD] |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PRCD!
P4l | TZ=T ¢ | 00 | T 41 | 10 | 58 | 00 | T—;I_Tngﬂ?u61 | 00 T
| 41 | 10 t=62 | 00 | T=ZZ=T=23=T=ZS=T=;;=T T 41 | 11 | 60 | OO_?
P41 | 11 | 6? i 00 | ?“QS | 12 }_£;=?=66—T T

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 142
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROFONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCOLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC HOSPITAL UNIVERSITARIO_SAN JORGE DE_ PEREIRA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 6,49

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGMIFAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI |CLAS | PRODI

| 41 | 11 L 61 | oCc | f 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 143
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA 3 A S




NOMBRE DEL CONTRATANTE:
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE_POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 6,02

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLIASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EI TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | [ SEGM| FAMI |CLAS | PROD}

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

P41 1 10 | 56 1 00§ } 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | &1 | 00 |
P 41 | 10 | 62 | GO | 1 41 } 10 | 63 | 00 1 1 41 | 11 i 60 | 00 |
| 41 p 11 | 61 | 00 | | 85 | 12 | 18 | 00 i

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 144

CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL _UNIVERSITARIO DE SANTANDER

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 15,08

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASTFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS{PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|PROD]

| 41 10 | 38 | 0O | | 41 { 10 | 58 | 00} | 41 ) 10 ] 61 | 00 |

| 41 1 10 | €2 | 00 | ] 41 } 10 } 63 | 00

| 41 | 11 | €1 | 00O | | 85 | 1z | 18 ¢ 00

43 1 11 1 60 | 00 |

NUMERGO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 145
CONTRATO CELERRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTCO_NACICNAL DE SALUD

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADCO EXPRESADC EN SMMLV: 13,25

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADC CON ®L CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI { CLAS | PROD| | SEGM | FAMI {CLAS | PROD |

| 41 1 10} 56 1 00 | | 41 | 10 | 38 § DO | | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 1 10 [ 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | OO | | 41 1 11 | 60 | 00 |
i 41 1 11 | 61 | 00 ¢ | BS | 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 146
CONTRATC CELEBRADC PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEIL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACTONAL DE COLOMBIA
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VALCR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 50,89
CONTRATCO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PRODH

| 41 1 10 | 56 | 00

f 41 | 10 1 &2 | QO

SE GMIFAMI]CLAS[PRODI

| 41 | 10 | 58 | 00 | 41 | 10 | 61 0O |

| 41 | 10 | 63 | 00 | 41 | 11 | 60 | 00 |

| 41 1 11} 61 | 0O 1 | 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADD: 147
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S
NOMBRE PEL CONTRATANTE:

DEPARTAMENTO DEL_VALLE_DEL_CAUCA SECRETARIA DEPARTAMENTAL DE_ SALUD
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 36,34

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ESEGMEPAMI!CLASIPROD% | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| ESEGM | FAMI |CLAS | FROD]

65 | 00 | | 42 | 18 | 15 | 00 | | 85 | 1§ [ 13 | 0O

| 41 | 11

1

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADC: 148
CONTRATO CELEBRADO FOR:

PROPONENTE
NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 5
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

FIDUCIARIA_COLOMBIANA DE_COMERCIO_EXTERIOR_S.A. FIDUCOLDEX EN SU CALIDAD DE_VOCERA_
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 43,44

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS| PROD|

| 41 | 11 { &5 { 00O } | 42 | 18 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 1482
CONTRATC CELEBRADO POR:




PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIQCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE:

FIDUCIARIA COLOMBIANA DE COMERCIC EXTERIOR_S.A. FIDUCOLDEX EN SU _CALIDAD DE VOCERA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 55,96

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y

SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMT | CLAS | FROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 F 11 | &5+ 00 | | 42 | 18 | 15 | G0 | | 85 | 16 | 15 | Q0 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 150
CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S5 A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

HOSPITAL_UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL DE NARINC ESE

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 182,84

CONTRATCO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGMIFAMI CLASIPRODi | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | FROD |

I 41 | 11 | 65 [ 00 | | 42 | 18 | 1% | GO | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEI CONTRATO EJECUTADO: 151

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEI, CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO _ERASMO MEOQZ

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 50,78

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EI CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMT | CLAS | FROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 1 1L | €5 [ 00 | | 42 i 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 | 15 { 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 152
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S & S
NOMRBRE DEL CONTRATANTE:

ESE_HOSPITAL UNIVERSITARIO " HERNANDO _MONCALEANG PERDOMO " DE NEIVA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMML V: 64¢,55

CONTRATG EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD! | SEGM{ FAMT | CLAS { PROD| \SEGMIFAMI | CLAS | PROD |

| 41 1 11 | 65 | 00 | | 42 1 18 | 15 {1 00 | | 85 | 16 115 | 00 |
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NUMERCO CONSECUTIVO DEL REPCORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 123

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE_HOSPITAL JOSE_MARIA HERNANDEZ

VALOR DEL CONTRATQO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 43,10

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD} | SEGM | FAMI | CLAS | PROD/ | SEGM | FAMI |CLAS| PROD|

| 41 | 11 f 65y CO | | 42 | 18 | 15 | 00 §{ | B85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 154

CONTRATO CELEBRADC POR:

PRCOPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL LUIS_ABLANQUE DE LA PLATA_ESE

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 21,24

CONTRATC FJECUTADC IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

isEGMIFAMIWCLASIPROD\ \SEGM!FAMI?CLAS]PRODI |SEGM\FAMI§CLASIPROD\

| 41 | 11 | 65 | ¢0 | | 42 { 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 {15 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 155

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROBCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 44,82

CONTRATC FRJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI |CLAS{PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 1 11 ] 65 | 00 | | 42 { 18 | 15 | €0 ¢ | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 156
CONTRATO CELEBRADC POR:




PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 267,09

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 1 11 { 63 | 00 { | 42 § 18 | 15 1 0C | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 157
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA_SCCIAL_DEL_ESTADO_HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JORGE DE PEREIRA
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 117,51

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROB | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

[ 41 1 11 | &5 1 00 ¢ } 42 | 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 158
CONTRATO CELEBRADC POR:

FROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BICCARE COLOMRIA S A S
NCMBRE DEL CONTRATANTE:

HCSPITAL_UNIVERSITARIO_SAN JOSE DE POPAYAN EMPRHESA . SOCIAL DEL_ESTADO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 94, 50

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

\SEGMIFAMI CLASIPROD\ | SEGM | FAMI |CLAS{PROD! |SEGM|FAMI|CLAS]|PROD]

| 42 1 11 | 65 | G0 | | 42 | 18 | 15 | OO} | 85 | 16 | 15 | 00 !

NUMEROC CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 15%
CONTRATO CELEBRADO POR:

FROPONENTE
NCMBRE, DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NCOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA_SOCIAL_DEL_ESTADO_HOSPITAL_UNIVERSITARIO_DE~SANTANDER

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 37,24

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

iSEGMIFAMI\CLASIPRODi {SEGM| FAMI |CLAS|PROD| | SEGM|FAMI |CLAS|PROD]

41 1 11 ] 65 | 00 & | 42 | 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 } 15 | 00 |
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NUMERO CCONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 160
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA SOCIAL DEL_ESTADO_HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 130,89

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE  BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 41 | 11 | 63 |1 00 | { 42 | 18 | 15 | 00 | | 85 f 16 | 15 | 00 |

NUMERO CONSECUTIV(O DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 161
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA § A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO_DE_INVESTIGACION DE_RECURSOS_BIOLOGICOS_. ALEXANDER VON HUMBOLDT
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 18,15

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| ESEGM\FAMI\CLAStPRODi | SEGM | FTAMI |CLAS{PROD|

|

NUMERC CCNSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 162

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A &

NMOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL_DE_SALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 87,80

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADGC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | ESEGN1FAMIICLAS]PROD\

| 41 V11 1 65 | 00 1 {42 |} 18 {1 15 | 00 | | 85 | 16 [ 15 | Q0 |




NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 163

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCEHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8§

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE METROSALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 78,87

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON FEL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM] FAMTI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 71 11 | 65 | 00t | 42 | 18 | 15 | o0 | | 85 | 16 | 15 | 00

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPCORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 164

CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPONENTE :

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIQCARE COLOMBIAZ S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE SUCRE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 43,24

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

P41 {11 | 65 1 00 [ ] 42 | 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 | 15 | 0O

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 165
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA § A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

INSTITUTO_DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E INNOVACION _EN_SALUD IDCBIS
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1. 797,70

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

JSEGMIFAMI\CLASIPROD\ {SEGM| FAMI |CLAS|PROD! | SEGM|FAMI |CLAS | FROD|

P41 111 1 58 | 00 4 4 41 | 11 | 62 | 0D | | 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 166
CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIZ S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

LABORATORIO_CLINICO CLINICA GENERAL DEL _NORTE_SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 36,77

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CON #L CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

ESEGM\FAMIICLAS%PRODE [ SEGM | FAMI | CLAS | PRCD | {SEGMIFAMI\CLASIPROD\

| 41§ 11 | 58 | 60 [ | 41 { 11 | &2 { 00 | \ 41 | 12 | 24 | 00 |



CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA

Camara SEDE VIRTUAL
dﬂ“ Comemiﬂ cODIGO VERIFICACION: A269193357A139
de Bogota

7 DE MAYQ DE 2026 HCRA 16:29:15

AR26918335 PAGINA: 33 DE 50

* k ok % k F ok K ok x A kx * ¥ K x K Kk Kk & & &

i
i
i
t
i

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 167
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

LABORATORIC CLINICO CLIWICA GENERAL DEL NORTE_SAS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADOC EXPRESADO EN SMMLV: 30,77

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS | PROD|

P41 | 11 | 58 | 00 | | 41 1 11 | 62 | 00 | | 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 168
CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMEIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE :

EMPRESA NACIONAL PROMOTORA_DEL_DESARROLLO_TERRITORIAL- _ENTERRITORIO
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 984,13

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SLRVLCIOS EN EL TERCER NIVEL:

%S?GM\FAMIICLAS\PRODI | SEGM| FAMI |CLAS | PROD}

| SE GM[FAMIICLASEPQOD[
| 41 | 10 | 56 { 00 | | 41 | 10 | %8 | 00 { | 41 1 10 | 61 | 0O |
t 41 | 10 f 62 | 00 1 1 41 | 10 | 63 f 00 | | 41l | 11 | 80 | 00 |

| 41 1 11 | &1 | Q0

NUMERG CONSECUTIVQ DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 169
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE CCOLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE:

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA-EMPRESA_ SOCIAL DEL_ESTADO

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 596,58

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:



| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD} | SEGM | F¥AMI [CLAS | PROD]

| 41 | 10 1 56 | 00 { ] 41 | 10 { 58 | 00 | | 41 | 10 | &1 | 00

41 | 16 | 62 | G0 | | 41 { 10 | 63 | 0O |

41 {11 p el | GO} | 85 | 12 | 18 | 0OC |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 170

CONTRATC CELEBRADO PCOR:

PROPCHNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL_MILITAR CENTRAL

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 90,55

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BRIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM}FAMI|CLAS|PROD|
| 41 1} 10 [ 26 | 60O | | 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 1 10 | 61 | 00 |
| 41 1 10§ 62 | 60 | | 41 ] 10 | &3 | 00 | 41 | 11 | &0 { Q0 |

[ 42 (11 | e1 f 00 | | B85 ] 12 | 18 | 00

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 171
CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CCNTRATANTE:

SUBRED INTEGRADA_DF_SERVICIOS DE_SALUD CENTRO _ORIENTE_ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 62,65

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADRDO CON EL CLASIFICADOR D¥  BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI [CLAS | PROD| [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

41 [ 10 | 56 | GO | [ 41 | 10 | 58 | Q0 | '} 41 | 10 | 61 | 00 |
I 41 [ 1C | 62 | 0D 1 | 41 | 10 | 63 | QO | [ 41 | 11 | &0 | 00 |
P41 | 11 | 6L | 00 ¢ } 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DRI CONTRATO EJECUTADO: 172
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BICCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE LETICIA
VALOR DEIL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 35,24

CONTRATC EJECUTADRCG IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM| FAMI |CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD]
T_;I_T_ZO | 56 | OB_T [ 41 | 10 | 38 | 00O | } 41 1 10 | 61 | OO_T
| 41 | 16 P62 | 06_; | 41 | 10 | €3 | 0C | i 41=T i1 | &80 | OO=T
| 41 | 11 T 61 | Q0 | | 85 | 12“;_55_7_00 | T -

NUMERQO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 173

CONTRATO CELEBRADO POR:

PRCPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NCMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 53,73

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS|PROD| |SEGM|FAMI |CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|FPROD]

[ 41 | 10 | 56

{ 41 1 10 | 82

00 |} 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | el | 00 |

00 | | 41 | 10 | 63 | QO | 41 | 11 | 60 | 00 |

[ 41 ] 11 | €1 | 00 | | 83 1 12 | 18 | 0C |

NUMERCQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 174

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A 5

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

VALOR DEL CONTRATCO EJECUTADCO EXPRESADO EN SMMLV: 204,05

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAML [CLAS | PROD

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 175
CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A &



NOMBRY DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 939,01

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADRO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD| | SEGM | FAMT |CLAS |PROD| | SEGM|FAMI |CLAS | PROD|
| 41 } 10 | 56 | 90} | 41 | 10 | 58 | QO | | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 ] 10 | 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 0O |

P41 | 11 { el [ 00 | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 176

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA IBAGUE-TOLIMA
E.S.E.

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 81,44

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PRCD{  [SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI |CLAS|FPROD|
| 41 | 10 | g;w?V5;=T | 41 | 10 THQB [ 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 | 10_5 ;;%?WSS=T | 41 | 10 THES | 00 | | 41 T*;I“T 60 | 00 |
| 41 1 11 | el | 00 T | 85 | 12 | 18*ngg_? __________ -

NUMERCQ CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATCO EJECUTADO: 177
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIDAD PRESTADORA DE SALUD BOGCTA - ROLICTA
NACIONAL

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 69,70

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS| PROD] | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

| 41 1 10 1 56 | 00 t | 41 | 10 { 58 | 00 | | 41 | 10 | &1 | QO !
[ 41 1 10 1 62 | 00 | | 41 f 10 | 63 ] 00 [ | 41 1 11 | 60 | 00 {
P41 1 11 1 61 | 00 4 | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO RJECUTADO: 178
CONTRATO CELEBRADC POR:
PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §
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NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL DE NARINO
ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 283,982

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

ISEGM]FAMI{CLAS | PROD]| {SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|
\

] 411 10 | 56 | G0 | | 41 | 10 1 38 f 0C | | 41 | 10 | &1 | 0O
] 41 | 10 | 62 } 0O [ | 41 4 10 [ €3 | 00 | | 4L f 11 | &0 | GO |
| 41 | 11 ¢ 61 } 00§ | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 1789

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL BPEL ESTADC HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN JORGE DE PEREIRA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 87,22

CONTRATO RJECUTADC IDENTIFICADRC CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 41 | 10 | 56 § 00} | 4% | 10 | B8 | 00 | | 41 1 10 | 61 | OO |

| 85 1 12 | 18 | 00 |

NUMERGO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 180

CONTRATC CELERRADQ POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 52,33

CONTRATO EJECUTADG IDENTIFICADO ¢ON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [ CLAS | PROD] | SEGM| FAMI | CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |




| 41 | 10 { 56 | 00 ¢ | 41 | 10 { 58 { 00O | | 41 | 10 | 861 | 0O |

| 41 | 10 | &2 | 00 |

41 | 11 | 61 | 00 |

|

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 181

CONTRATC CELEBRADO PCR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA

VALCR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 81,92

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMT | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI |CLAS{ PROD|

| 41 [ 10 | 56 | 00

[ 41 | 10 | &2 [ OO0 | | 41 | 10 | 63 | 0O

1=
=
=
o]
wu
w
=
o
s
[
[
o
o
=
(e}
[

!
| 41 1 12 | 61 | 00 | | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 182

CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE METROSALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 87,56

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD} | SEGM| FAMI | CLAS | PROD}

[ 41 | 10 | 56 | 0O | | 41 [ 10 { 58 | OO | '+ 41 | 10 | 61 | QO i
P41 | 1¢ | €2 | 00 1 f 41 | 10 | 63 | 00 | t 41 | 11 | 60 | 00 |
{431 | 11 | 61 1 00 1 | 85 | 12 | 18 | ©C |

NUMERO CCONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 183

CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S R 8§

NOMBRE DEL CCONTRATANTE: INSTITUTC NACIONAL DE CANCEROLCGIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: £08, 98

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE RIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD/ {SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | FROD|

[ 41 1 10 { 56 1 00 [ | 41 | 10 | 58 | Q0 | | 41 | 10 | 61 | 0O |
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41 { 10 | 62 | 0O | | 41 t 10 | 63 | Q0 | 41 | 11 | 60 | 00 |

!

{
P41 P i1 el | QO | 85 1 12 | 18 | 00 |

NUMERO CCNSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 184

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMEIA § A &

NOMBRE DEL CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL PEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 75,00

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS |PROD| | SEGM|FAMI!{CLAS|PROD|

| 41 | 10 { 56 | 00} | 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 F 10 | &1 | 0O |
| 41 | 10t 62 | Q0O § | 4L | 10 | 63 | 00 ¢ | 41 { 11 | &0 | CO |
l 41 1 11 | 62 1 00 | | 85 | 12 | 18 { 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 185

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA SECRETARIA DE
SALUD DEPARTAMENTAL

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 29,63

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS! PROD|  1SEGM|FAMI|CLAS|PROD| |SEGM]|FAMI|CLAS|PROD]

| 41 1 10 | 56 ] QGO | 1 41 | 10 | 538 | 00 |

41 1 10 | €3 | 00 |

| 41 ¢ 11 t &1 | 00 1 85 | 12 | 18 | CO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 186
CONTRATO CELEBRADQO POR:



PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIQCARE COLOMBIA S A S

NCMBRE DEL CONTRATANTE: RED DE SALUD DEL CRIENTE ESE

VALCR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 104,62

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI [ CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

P41 1 10 | %6 1 00§ {1 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | 61 t 0O |
i 41 ) 10 ] 62 | OO0 | | 41 | 10 | 63 § 00 | | 41 % 11 1 60 | 0C |

41 | 11 | el | GO | | 85 1 12 1 18 | 00 |

l

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPCRTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 187

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEIL. CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIZA S A 8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO DISTRITAL DEL CIFNCIA BIOTECNOLOGIA
E INNOVACION EN SALUD -~ IDCBIS

VALOR DEL CONTRATCO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 330,32

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 41 1 10 § 56 [ 00 | | 41 | 16 | 58 | 00

I 41 | 10 ¢ &2 [ Q0 | | 41 | 10 | &3 | 00

\
I 41 | 11 1 &1 f 00 | | B85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 188
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCONENTE

NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOQCARE COLOMBIA S A §
NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 232,71

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE FRIENES ¥
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI { CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

[ 41 1 10 | 56 1 Q0 | | 41 | 10 | 58 | 00 | | 41 { 10 | &% | 0O |
| 41 1 10 1 62 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 00 |

| 41 ¢t 11 | &1 | 60 | | 85 | 12 | 18 ¢ 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 189
CONTRATC CELEBRADO POR:
PROPONENTE
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NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

VALCOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 27,83

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS|PROD| {SEGM|FAMI|{CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PRCD|
| 41 | 10 | 86 | 00 | | 41 ) 1C { 58 | 00 | | 41 | 10 | &1 | 0O |
| 41 | 10 ¢t 62 | 00 ¢ | 4% | 10 | 63 | 00 | 41 ¢ 11 | &0 | 00 |

| 42 | 11 | 6L { 0O | | 85 | 12 | 18 | 0O

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 180

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROFPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S5 R S

NOMBRE DEL CONTRATANTE : EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIC DE SANTANDER

VALOR DEL CCNTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 18,50

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN £I. TERCER NIVEL:

[ SEGM| FAMI | CLAS | PROD/| | SEGM | FAMI [ CLAS | PRCOD| | SEGM| FAMI | CLAS|PROD|

| 41 | 10 | 56 | 00 | | 41 1 10 | 38 | 00§ | 41 1 10 | 61 | 00 |
| 41 } 10 | 62 1 00 | | 41 | 10 | &3 | 00 | '+ 41 1 11 | 60 | 00 i
{41 ] 11 1 61 | 00 | 1 85 | 12 1 18 1 CC |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 191

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S5 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO 'HERNANDO
MONCALEANC PERDOMO" DE NEIVA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 692,30

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

t

| SEGM ] FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

SEGM]FAMI | CLAS | PRCD|



j 41 | 10 | 56 | 0O | | 41 { 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | &1 | 00 |

| 41 ¢+ 10 | €2 | 00} | 41 | 10 | 63 | 60 | [ 41 | 11 | &0 [ 00 |

| 41 ] 11 ¢ 61 | 00 F | 85 | 12 | 18 | CO |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 152

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROFPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 278,33

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 41 + 10 | 56 | G0 | | 41 ¢ 10 | 58 { 00 | | 41 } 1¢ { 61 | 00 |
| 41 | 10 | &2 | 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 ¢t | 41 § 11 | 60 | 00 |
| 41 + 11 | &1 | 0O | | 85 { 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATQO RJECUTADO: 193

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACICONAL DE COLCMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 177,31

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD] | SEGM | FAMI |CLAS | PROD|

| 41 § 10 | 56 1 00 | | 41 | 10 | 58 { 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |

| 41 1 10 | 63 1 00 { | 41 1 11 | &0 { 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 194
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
VALCR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 196,93

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON KL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |
\

| 41 | 10 | 56 | GO | | 41 1 1¢ | 58 1 00O | | 41 | 10 { &1 | 0O
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| 41t 10 | 62 | 00 1 1 41 | 10 | 63 1§ 0O | | 41

11 | 60 | 0O

] 41 1 11 | 61 | QO | | 8% | 12 { 18 | GO |

NUMERQO CONSECUTIVQO DEL REPCRTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 195

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALCR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 114,23

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

[SEGM| FAMI | CLAS | PROD |SEGM| FAMI | CLAS | FRCD| | SEGM| FAMI |[CLAS | PROD

| 41 | 10 | 56 | 00 | | 41 { 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 1 81 | 00 |

| 41 | 10§ 62 1 Q0 | 41 | 10 | 63 } 0D { | 41 ] L1 | &0 { 00 !
| 41 ] 11 | 81 | GO | | 85 ¢ 12 | 18 | 00 |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 196

CONTRATC CELEBRADD POR:

FROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: RQCHEM BIOCARE COLOMBIA § A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACICNAL DE COLCMBIA

VALOR DEL CCNTRAT(Q EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 54,70

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC ¢ON EL CLASIFICADCOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI |CLAS | PROD|

| 41 L 10 | 56 | 00 | | 41 | 10 | 58 | 0C | f 41 | 10 |} &1 [ 00

] 41 1 10 | 62 | GO | | 41 1 10 | 63 | 00 |

41 | 11 | 60 § 00

| 41 | 11 ¢ 6L | 00 | | 85 | 12 | 18 | GO |

NUMERC CCNSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 187
CONTRATO CELEBRADC POR:
PROPONENTE



NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 189,46

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD}

| 41 | 10 | 56 | QGO | | 41 | 10 | 58 } 00 | ] 41 | 10t &1 | 00 |
| 41 + 10 | &2 | 60 | | 41 F 10 | 63 | 00 | | 41 § 11 | 60 | 0O |
[ 41} 11 | €1 | @0 | | 85 f 12 | 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 198

CONTRATO CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DEL VALLE DEL CAUCA SECRETARIA DE
SALUD DEPARTAMENTAL

VALCOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 3,81

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

I 41 | 11 | 63 | 00 | | 42 | 18 | 15 | 00 1 | 85 | 16 | 15 | Q00 |

NUMERO CONSECUTIVQO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 199

CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: FIDUCIARIA COLOMBIANA DE COMERCIO EXTERIOR
S.A. FIDUCOLDEX EN SU CALIDAD DE VOCERA Y ADMINISTRADORA DEL
PATRIMONIC AUTONOMO FCNDO ESPECTAL PARA INVESTIGACIONES - INS 2023"
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 14,83

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD}

NUMEROC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 200
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RICCARE COLOMBIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIC DE SANTANDER

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 14,23

CONTRATQ EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BRBIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMI | CLAS | FROD/ | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PRCD|

| 41 + 11 | &5 | 00

16 | 15| 00 |

I 42 | 18 | 15 § 0O | | B85

NUMERO CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 201
CONTRATC CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CCNTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S
NOMBERE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 15,05
CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

|

| SEGM| FAMI |CLAS|{ PROD] |SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMT

[ 41 1 11 | &3 | 0O | | 42 { 18 | 15 | 00 | | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADRO: 202

CONTRATC CELEERADO PCR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 3

NOMBRE DEL CONTRATANTE: DEPARTAMENTCO DEL VALLE DEL CAUCA SECRETARIA DE
SALUD DEPARTAMENTAL

VALOR DEL CCNTRATC EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 93,92

CONTRATO RJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS | PRODI | SEGM | FAMI | CLAS | PROD] | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 | 11 | 58 { 00 | | 41 }{ 11 | &2 | ©00 } 1 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 203

CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTC DE DIAGNOSTICO MEDICO SA IDIME Sa
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 436,92

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM I FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS| PROD|




| 41 1 11 | 58 1 0C 1 {41 | 1i f ez | 00 [ | 41 1 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADRO: 204

CONTRATC CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO DISTRITAL DEL CIENCIA BIOTECNOLOGIA
E INNOVACION EN SALUD - IDCBIS

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 46,50

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADC CCN EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM{ FAMI | CLAS | PROD! | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI | CLAS | PROD |

P41 | 11 ] 58 1 001 f 41 | 11t | 62 | 0O

b4l | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 205

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIR S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO DISTRITAL DEL CIENCIA BIOTECNOLOGTA
E INNOVACION EN SALUD - IDCRIS

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 2.006,29

CONTRATC EJECUTADC TIDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD|

| 41 1 11 | 58 | 00 | | 41 | 11 | 62 | 00 | | 41 {1 12 | 24 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 206

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV: 252,90

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EIL  CLASIFICADCR DE BIENES Y
SERVICICS EN KL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI [CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD}

P42 1 11 | 58 | 00O | 1 41 | 11 t 62 | OG | | 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 207

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTC NACICNAL DE CANCEROLOGIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADS EN SMMLV: 248, 64

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BIENES ¥
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:
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| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI |CLAS| PRCOD}

| 41 | 11

I B8 { 00 [ | 41 | 1l | 62 | 00

]

ESTA INFO
CAMARA DE

RMACION FUE ORBJETQ DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
COMERCICO DE BOGOTA.

*kk kxR ANTERTOR INFORMACION CERTIFICADA YA SE ENCUENTRA EN FIRME*****

QUE EL
REGISTRO
PRIMERO
REGISTRO
DE 2019.

QUE EL
REGISTRO
PRIMEROC
REGISTRO
DE 2020.

QUE EL
REGISTRO
PRIMERO
REGISTRO
DE 2021.

QUE EL
REGISTRO
PRIMERO
REGISTRO
DE 2022.

QUE EL
REGISTRO
PRIMERO
REGISTRO
DE 2023.

QUE EL
REGISTRO

CERTIFICA:

DIA 07 DEL MES DE MAYO DE 2019 EL PROPONENTE INSCRIBIO EL
UNICO DE PROPCNENTES BAJO EL NUMERC 00678835 DEL LIBRO
DE LOS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
UNICO EMPRESARIAL Y SOCIAL (RUES) EL DIA 07 DEL MES DE MAYO

DIA 06 DEL MES DE JULIC DE 2020 EL PROPONENTE RENOVO EL
UNICC DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO 00710707 DEL LIBRO
DE LOS PROPONENTES, QUE ESTR INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
UNICO EMPRESARIAL Y SOCIAL (RUES) EL DIA 06 DEL MES DE JULIOD

DIA 20 DEL MES DE ABRIL DE 2021 EL PROFPONENTE RENOVO EL
UNICO DE PROPCNENTES BAJQO EL NUMERC 00746821 DEL LIBRO
DE LOS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
UNICO EMPRESARIAL Y SCCIAL (RUES; EL DIA 20 DEL MES DE ABRIL

DIA 04 DEL MES DE ABRIL DE 2022 EL PROPONENTE RENOVO EL
UNICC DE PROPONENTES BAJO EL NUMERC 00771584 DEL LIBRO
DE LOS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
UNICO FMPRESARIAL ¥ SOCIAL (RUES) EL DIA 04 DEL MES DE ABRIL

DIA 12 DFL MES DE ABRIL DE 2023 EL PROPONENTE RENOVO EL
UNICO DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO (0810530 DEL LIBRO
DE L1OS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
UNICO EMPRESARIAL Y SOCIAL (RUES) EL DIA 12 DEL MES DE ABRIL

DIA 03 DEL MES DE ABRIL DE 2024 EL PROPONENTE RENOVO EL
UNICO DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO 00836451 DEL LIBRO



PRIMERO DE LOS PRCPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
REGISTRO UNICO EMPRESARIAIL Y SOCIAL (RUES) EL DIA (03 DEL MES DE ABRIL
DE 2024.

QUE EL DIA 25 DEL MES DE MARZO DE 2025 EL PRCPONENTE RENOVO EL
REGISTRC UNICO DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO 00867285 DEL LIBRO
PRIMERO DE LOS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
REGISTRC UNICO EMPRESARIAL Y SOCIAL (RUES) EL DIA 25 DEL MES DE MARZO
DE 2025,

LA INFORMACTION RELACIONADA CON LA INSCRIPCION AQUI CERTIFICADA, QUEDC
EN FIRME DIEZ (10) DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE PUBLICACION
(ARTICULC 6.3 DE LA LEY 1150 DE 2007).

CERTIFICA:
REPORTE DE LA INFORMACION POR PARTE DE LAS ENTIDADES DE CONTRATOS
ADJUDICADOS, EN EJECUCION, EJECUTADOS MULTAS SANCIONES E INHARILIDADES
EN FIRME.

QUE LA IWNFCRMACION QUE HAN REPCRTADO LAS ENTIDADES EN RELACION CON
CONTRATOS ADJUDICADOS, EN EJECUCICON Y EJECUTADOS ES LA SIGUIENTE:

CONTRATOS ADJUDICADOS

ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO E.S.E.
MUNICIPIO: VILLAVICENCIC (META)

NUMERO DEL CONTRATO: 13%92-2011

FECHA DE ADJUDICACION: 2011/02/14

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 200.000.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2011/03/15

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00358006
ENTIDAD CONTRATANTE: POLICIA NACIONAL

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATO: (07-8-20077-2011

FECHA DE ADJUDICACION: 2011/07/22

VALOR DEL CONTRATC (EN PESOS): 269.800.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

30601 PRODUCTGS  QUIMICOS INORGANICOS; COMPUESTOS INCRGANICOS U
ORGANICOSDE LOS METALES PRECIOSOS, DE LOS ELEMENTOS RADIACTIVOS, DE
LOS METALES DE LAS TIERRAS RARAS O DE ISOTOPOS.

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2011/08/22

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00373708
ENTIDAD CONTRATANTE: POLICIA NACIONAL

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQO DEL CONTRATO: 81~7-20096~11

FECHA DE ADJUDICACION: 2011i/11/01

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 39.936.800,00

CLASTFICACION CONTRATO

32524 MANTENIMIENTO OTROS EQUIPOS E INSTALACIONES

FECHA DE INSCRIPCION: 2011/12/16

NUMERC DE REGISTRO EN EL LIBRO T DE LOS PROPONENTES: 00387620

CONTRATOS EN EJECUCION

ENTIDAD CONTRATANTE: KMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOCZ
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MUNICIPIO: CUCUTA {NORTE DE SANTANDER)

NUMERQ DEL CONTRATO: 028M DE 2018

FECHA INICIO: 2018/01/24

VALOR DEL CONTRATO (8N PESOS): 37.100.000,00

CLASIFICACICON CONTRATO

41123200 ESPECIMENES PRESERVADOS Y SUMINISTROS

FECHA DE INSCRIPCION: 2018/01/29

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPCNENTES: 00621372

ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

MUNICIPIO: CUCUTA (NORTE DE SANTANDER)

NUMERO DEL CCNTRATO: 106M DE 2017

FECHA INICIO: 2017/04/27

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 31.800.000,00

CLASIFICACION CCNTRATO

41101500 EQUIPC Y SUMINISTROS PARA LA MEEZCLA, LA DISPERSION Y 1A
HOMOGENEIZACION EN LARORATORIO

FECHA DE INSCRIPCION: 2017/05/25

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (00603476

ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEQZ

MUNICIPIO: CUCUTA {NORTE DE SANTANDER)

NUMERO DEL CONTRATG: 135M DE 2018

FECHA INICIO: 2018/07/19

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 47.700.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

51101500 ANTIBIOTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2018/08/02

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROFONENTES: 00647575

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS ~ INVIMA

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 1232-2012

FECHA INICIO: 2012/09/03

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 3.240.000,00

CLASIFICACICN CONTRATO

30601  PRODUCTOS  QUIMICOS  INORGANICOS;COMPUESTOS INORGANICOS U
ORGANICOSDE LOS METALES PRECICSOS, DE LOS ELEMENTOS RADIACTIVOS, DE
10S METALES DE LAS TIERRAS RARAS O DE ISOTOPOS.

FECHA DE INSCRIPCION: 2012/09/14

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 004153289

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONMAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
¥ ALIMENTOS - INVIMA

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: 713 DE 2013




FECHA INICIO: 2013/06/11

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 155.440.000, 00

CLASIFICACION INDUSTRIAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:
3312 MANTENIMIENTO ¥ REPARACION ESPECIALIZADO DE MAQUINARIA Y EQUIPO
FECHA DE INSCRIPCION: 2013/09/18

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00454327

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS - INVIMA

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: 778 DFE 2013

FECHA INICIO: 2013/09/26

VALOR DEIL CONTRATC (EN PESOS): 4.439.500,00

CLASIFICACION INDUSTRTAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU)} DEL CONTRATO:
3312 MANTENIMIENTO Y REPARACION ESPECIALIZADO DE MAQUINARIA Y EQUIPO
FECHA DE INSCRIPCION: 2013/10/18

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: Q0456940

ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATO: 4%5/2012

FECHA INICIO: 2012/12/20

VALOR DEL CONTRATO (EN PESCS): 20.000.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

31801 INSTRUMENTOS Y APARATOS DE QPTICA, FOTOGRAFIA C CINEMATOGRAFIA,
DE  MEDIDA, CONTROL O DE PRECISION; INSTRUMENTOS Y APARATOS

———————— MEDICC-QUIRURGICOS; PARTES Y ACCESCORIOS DE ESTOS INSTRUMENTOS
O -APARATOS.

FECHA DE INSCRIPCION: 2013/08/21

NUMEROC DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LCS PROPONENTES: 00451677
ENTIDAD CONTRATANTE: SECRETARIA SECCICNAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DE ANTIOQUIA

MUNICIPIO: MEDELLIN (ANTIOQUIA)

NUMERO DEL CONTRATO: 4600001818

FECHA INICIO: 2014/08/C6

VALOR DEL CONTRATO (EN PESCS}: 63.915.360,00

CLASIFICACION INDUSTRTIZI, INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:
4690 COMERCIO AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADO

FECHA DE INSCRIPCION: 2014/08/12

NUMERO DE REGISTRCO EN KL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00492956
ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO E.S.F.
MUNICIPIO: VILLAVICENCICO (META)

NUMERO DEL CONTRATO: 1110

FECHA INICIC: 2014/04/02

VALOR DEL CONTRATC (EN PESOS): 55.000.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

41116000 REACTIVOS DE ANALIZADORES CLINICOS Y DIAGNGASTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2014/05/12

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: Q0481815
ENTIDAD CONTRATANTE: HCSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO E.S.E.
MUNICIPIO: VILLAVICENCIO (META)

NUMERO DEL CONTRATO: 17989-2013

FECHA INICIO: 2013/07/18

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 80.000.000,00

CLASIFICACION INDUSTRIAL INTERNACTIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:
4690 COMERCIO AL PCR MAYOR NO ESPECIALIZADO

FECHA DE INSCRIPCION: 2013/08/14

NUMERO BE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: Q0451045



CAMARA DE COMERCIC DE BOGOTA

;(:é$$uana SEDE VIRTUAL
, ge mmemw cODIGO VERIFICACION: A269193357A139
e Bﬂgtﬁ‘é 7 DE MAYD DE 2026 HORA 16:29:15
AR26919335 PAGINA: 42 DE 50

dok ok ok ok & ok ok ok ox ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok % ok

ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO E.S.E.
MUNICIPIO: VILLAVICENCIO (METR)

NUMERO DEL CONTRATO: 4133-2010

FECHR INICIO: 2010/11/22

VALOR DEL CCONTRATO (EN PESOS): 4C.000.000,00

CLASIFICACION CONTRATO

30601 PRODUCTOS  QUIMICCS INORGANICCS ; COMPUESTOS INORGANICOS U
ORGANICOSDE LOS METALES PRECIOSCS, DE LOS ELEMENTOS RADIACTIVOS, DE
LOS METALES DE LAS TIERRAS RARAS O DE ISOTOPOS.

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/12/16

NUMERO DE REGISTRO EN EIL LIBRC I DE LO0OS PROPONENTES: 00350090
ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL DE VILLAVICENCIO E.S.E.
MUNICIPIO: VILLAVICENCIO (META)

NUMERO DEL CONTRATO: 957-2013

FECEA INICIO: 2013/02/22

VALOR DEL CONTRATC (EN PESOS): 51.000.000,00

CLASIFICACION INDUSTRIAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU} DEL CONTRATO:
4690 COMERCIO AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADO

FECHEZ DE INSCRIPCION: 2013/03/14

NUMERC DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00433995
ENTIDAD CONTRATANTE: CAPRECOM

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: CNO1-071-2010

FECHA INICIO: 2010/02/01

VALOR DEL CONTRATC (EN PESOS): 200.00C.Q00, 00

CLASIFICACICN CONTRATO

30603 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/03/13

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPCNENTES: (00319501
ENTIDAD CONTRATANTE: POLICIA NACICONAL

MUNICIPIO: BOGCTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 81-7-20013-10

FECHA INICIO: 2010/06/11

VALOR DEL CONTRATO {EN PESOS): 41.893.400,00

CLASIFICACION CONTRATO

32524 MANTENIMIENTO OQTROS EQUIPOS E INSTALACIONES

FECHEA DE INSCRIPCION: 2010/06/15

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00328613
ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

MUNICIPIQ: CUCUTA (NCRTE DE SANTANDER)

NUMERO DEL CONTRATO: 100M DE 2019

FECHAZ INICIO: 201%/05/07

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 49.274.160,00

CLASIFICACION CONTRATO




41122700 CINTAS Y ETIQUETAS DE LABORATORIO

FECHA DE INSCRIPCION: 201%/06/05

NUMERQO DE REGISTRCO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00682326
ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOZ

MUNICIPIO: CUCUTA (NORTE DE SANTANDER)

NUMERC DEL CONTRATO: 073M DE 2021

FECHA INICIO: 2021/05/21

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 118.747.6901, 00

CLASIFICACION CONTRATO

51101500 ANTIBIOTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2021/06/09

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00754221
ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEOQZ

MUNICIPIO: CUCUTA (NORTE DE SANTANDER)

NUMERO DEL CONTRATO: 086M DE 2022

FECHA INICIG: 2022/07/21

VALOR DEL CONTRATO (EN PESOS): 68.787.475,00

CLASIFICACION CONTRATO

51101500 ANTIBRIOTICOS

FECHEA DE INSCRIPCION: 2022/08/24

NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00792158
ENTIDAD CONTRATANTE: DEPARTAMENTC DE ANTIOQOQUIA

MUNICIPIO: MEDELLIN (ANTIOQUIA)

NUMERC DEL CONTRATO: 4600018192

FECHEA INICIO: 2025/07/29

VALCR DEIL, CONTRATO (EN PESCS): 131.302.938,00

CLASIFICACION CONTRATO

41116100 KITS DE ENSAYOS MANUALES, CCONTROLES DE CALIDAD, CALIBRADORES
Y NCRMATIVAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2025/09/10

NUMERC DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: Q0889743

CONTRATOS EJECUTADOS

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENCES

MUNTCIPIO: BOGOTA D.C.

NUMEROC DEL CONTRATO: 269-8G-2016

FECHA INICIO: 2016/12/28

FECHA TERMINACION: 2017/03/31

VALCR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 637.420.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADC (EN PESOS): 637.420.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

41105600 PRODUCTOS SECUENCIADORES DE ACIDO DESOXIRRIBONUCLEICO (ADN)
FECHA DE INSCRIPCION: 2017/01/04

NUMERC DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00582718
ENTIDAD CONTRATANTE: HOSPITAL MILITAR CENTRAL

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 033/2011

FECHA INICIO: 2011/03/23

FECHA TERMINACION: 2011/12/31

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESCS: 133.637.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADC (EN PESOS): 133.637.000,00
CLASIFICACION CONTRATOQ

30602 PRODUCTOS QUIMICOS ORGANICOS
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FECHA DE INSCRIBCICN: 2012/09/17

NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00415608
ENTIDAD CONTRATANTE: DIRECCION DE SANIDAD DE L& POLICIA NACIONAL
MUNICIPICO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: (07-~8-20077-2011

FECHA INICIO: 2011/0%/0¢

FECHA TERMINACION: 2014/06/30

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 26%.800.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): 402.415.19%,00
CLASIFICACION CONTRATO

85101600 PERSONAS DE SOPORTE DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD
FECHA DE INSCRIPCION: 2014/07/16

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00490708
ENTIDAD CONTRATANTE: CAPRECCM

MUNICIPIO: BCOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: CN01-399-2009

FECHA INICIO: 2008/09/01

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 198.000.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): -

CLASIFICACION CONTRATO

30603 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FECEA DE INSCRIPCION: 2010/01/19

NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (0314970
ENTIDAD CONTRATANTE: CAPRECOM

MUNICIPIO: BOGCTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATCO: CNQ1-5%32-2010

FECEA INICIO: 2010/09/20

FECHA TERMINACION: 2010/10/31

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 94.000.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADO [(EN PESOS): 94.000.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

30603 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/10/11

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00342082
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATG: 256

FECHA INICIO: 2010/04/07

FECEA TERMINACION: 2010/07/0%

VALCOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESCGS: 9.323.500,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADC (EN PESOS): 9.323.500,00
CLASIFICACION CONTRATO

32509 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/05/13

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO [ DE LOS PROPONENTES: 00325224



ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 301-12

FECHA INICIO: 2012/08/25

FECHA TERMINACION: 2012/12/31

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: B84.5%00.000,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): -
CLASIFICACICN CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSCS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS
FECHA DE INSCRIPCION: 2012/07/13

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (00408532
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTC NACIONAL DE SALUD
MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATC: 362-13

FECHA INICIO: 2013/07/03

FECHA TERMINACION: 2013/11/02

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PBESOS: 30.9%72.000,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (BN PESOS): —

CLASIFICACION INDUSTRIAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:

3312 MANTENIMIENTO Y REPARACION ESPECIALIZADO DE MAQUINARIA Y EQUIPC

FECHA DE INSCRIPCION: 2013/07/15

NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00448303
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACICONAIL DE SALUD

MUNICIPIQ: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 380-12

FECHA INICIO: 2012/08/09

FECHA TERMINACION: 2012/10/08

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 25.209.120,00

VALOR FINAL DET, CONTRATC PAGADO (FN PESQOS): -

CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTCS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCICN: 2012/09/14

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00415371
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATO: 525-11

FECHA INICIO: 2011/11/18

FECHA TERMINACION: 2011/12/31

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 136.898.240,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESCS): 136.898.240,00
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2011/12/15

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00387499
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTC NACIONAL DE SALUD

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 526-11

FECHA INICIO: 2011/11/18

FECHA TERMINACION: 2011/12/31

VALCOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 144.691.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADO (EN PESCS): 144.69%1.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2011/12/15

NUMERQ DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (00387499
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: 565-12

FECHA INICIO: 2012/10/30

FECHA TERMINACION: 2012/12/15

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 96.338.294,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADC (EN PESOS): -
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2012/12/16

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIRRC I DE LOS PROPONENTES: 00425325
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTCO NACIONAL DE SALUD
MUNICIEIOQ: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: 597-10

FECHA INICIO: 2010/11/24

FECHA TERMINACION: 2010/12/31

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 173.271.208,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESCS): 173.271.208,00
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/12/15

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00349757
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MUNICIPIO: BOGCTA D.C.

NUMERG DEL CONTRATO: 717-11

FECHER INICIO: 2011/12/27

FECHA TERMINACION: 2011/12/30

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 9.200.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADC (EN PESOS): $.200.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSCS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS

FECHA DE INSCRIPCION: 2012/02/15

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00393533
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MUNTCIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATC: 740~11-A0

FECEA INICIO: 2011/12/28

FECHA TERMINACION: 2011/12/30

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESCS: 14.300.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): 14.300.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

30611 PRODUCTOS DIVERSOS DE LAS INDUSTRIAS QUIMICAS
FECHA DE INSCRIPCION: 2012/02/15

NUMERD DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00323533
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
MUNICIPICO: BOGOTA D.C.



NUMERO DEL CONTRATO: 788-13
FECHA INICIO: 2013/12/12
FECHA TERMINACION: 2013/12/13
VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 16.241.040,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): -
CLASIFICACICN INDUSTRIAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:
4690 COMERCIO AL POR MAYCR NO ESPRECIALIZADO
FECHA DFE INSCRIPCION: 2013/12/24
NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LCS PROPONENTES: 00462675
ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADC HOSPITAL UNIVERSITARIO
FRASMO MEOZ
MUNICIPIO: CUCUTA (NORTE DE SANTANDER)
NUMERO DEL CONTRATO: 214M DE 2019
FECHA INICIO: 2019/12/12
FECHA TERMINACION: 2019/12/31
VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PES0OS: 24.637.050,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): -
CLASIFICACION CONTRATO
41123400 DISPOSITIVOS DE DOSIFICACION
FECHA DE INSCRIPCION: 2020/01/08
NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00699234
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES
MUNICIPIC: BOGOTA D.C.
NUMERO DEL CONTRATGO: 127-8G-2018
FECHA INICIO: 2018/01/26
FECHA TERMINACION: 2018/04/26
VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 118.262.200,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESCS): 118.262.200,00
CLASIFICACION CONTRATO
41106300 PRODUCTOS DE REACCION ¥N CADENA DE LA POLIMERASA (PCR} Y
REACCION EN CADENA DE TRANSCRIPTASA INVERSA DE LA POLIMERASA (RT PCR)
FECHA DE INSCRIPCION: 2018/04/09
NUMERO DFE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00632243
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES
MUNICIPIO: BOGOTA D.C.
NUMERQ DEL CONTRATO: 202-SG-2019
FECHA INICIO: 2018/10/31
. FECHA TERMINACION: 2020/02/28
VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 156.708.720,00
VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADC (EN PESOS): 156.708.720,00
CLASIFICACION CONTRATO
41122400 INSTRUMENTOS DE LABORATORIO
FECHA DE INSCRIPCION: 2018/11/07
NUMERC DE REGISTRO EN EIL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00693586
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES
MUNICIPIC: BOGOTA D.C.
NUMERC DEL CONTRATO: 244-8SG-2017
FECHA INICIO: 2017/12/11
FECHA TERMINACION: 2018/01/15
VALCR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 104.220.200,00
VALCR FINAL DEL CONTRATC PAGADC (EN PESOS): 104.220.200,00
CLASIFICACION CONTRATO
12161500 INDICADORES Y REACTIVOS



CAMARA DE COMERCIC DE BOGOTA

SEDE VIRTUAL

CODIGO VERIFICACION: A269193357A139

7 DE MAYO DE 2026 HORA 1£:28:15

AR26919335 PAGINA: 45 DE 50

ok ok ok ok ok ok ok %k & ok F Kk ok ok ok ok ok A K Kk w

FECHA DE INSCRIPCION: 2017/12/28

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00615753
ENTIDAD CONTRATANTE: GOBERNACION DE ANTIOQUIA

MUNICIPIO: MEDELLIN (ANTIOQUIA)

NUMERO DEL CONTRATO: 2012BBL164180

FECHA INICIO: 2012/12/10

FECHA TERMINACION: 2012/12/10

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PE3S0OS: 49.%00.520,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADD (EN PESQS): 49.9%00.520,00
CLASIFICACION CONTRATO

30603 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FECHA DE INSCRIBCION: 2013/11/30

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00460039
ENTIDAD CONTRATANTE: CAPRECOM

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: CNOL1=-250-2009%

FECHA INICIO: 2009/05/21

FECHA TERMINACION: 20092/08/21

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESCS: 60.000.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESCS): 90.000.000,00
CLASIFICACION CONTRATO

20603 PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2010/01/1%

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LGOS PROPONENTES: 00314970
ENTIDAD CONTRATANTE: CAPRECOM

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: CNO1-660-2008

FECHA INICIO: 2009/11/23

FECHA TERMINACION: 2010/05/23

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 90.000.000,00

VALOR FINAL DEL CCNTRATO PAGADO (EN PESOS): 80.000.000,00
CLASIFICACICN CONTRATO

30603 PRODUCTOS FARMACEUTICGS

FECHA DE TNSCRIPCION: 2010/01/19

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00314370
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

MUNICIPIO: BOGCTA D.C.

NUMERCQ DEL CONTRATO: 340-13

FECHA INICIO: 2013/06/12

FECHA TERMINACION: 2013/12/1%

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 186.317.045,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADC (EN PESCS): -

CLASIFICACION INDUSTRIAL INTERNACIONAL UNIFORME (CIIU) DEL CONTRATO:
4664 COMERCIO AL TPOR MAYOR DE PRODUCTOS QUIMICCS BASICOS, CAUCHOS Y
PLASTICOS EN FORMAS PRIMARIAS Y PRODUCTOS QUIMICOS DE USC AGROPECUARIO




FECHA DE INSCRIPCION: 2013/07/15

NUMERC DE REGISTRC EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00448289

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL ¥ CIENCIAS
FORENSES

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATC: 0065-5G-2020

FECHA INICIO: 2020/06/11

FECHA TERMINACTION: 2020/12/18

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 225.271.522,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): 225.271.522,00
CLASIFICACICN CONTRATO

41105300 SISTEMAS DE ELECTROFORESIS Y TRANSFERENCIA PARA LABCRATORIO Y
SUMINISTROS

41105500 KITS Y COMPONENTES CE EXTRACCION, PURIFICACION Y
CUANTIFICACION DE ACIDOS NUCLEICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2020/07/23

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00718390

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITULO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL ¥ CIENCIAS
FORENSES

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATO: 0121-5G-2020

FECHA INICIO: 2020/08/11

FECHA TERMINACION: 2020/12/18

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 16.315.495,00

VALCR FINAL DEL CONTRATC PAGADO (EN PESOS): 16.315.495,00
CLASIFICACION CONTRATO

81101700 INGENIERIA ELECTRICA Y ELECTRONICA

411165006 PIEZAS Y ACCESCRIOS DE INSTRUMENTOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2020/09/24

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (00726876

ENTIDAD CONTRATANTE: EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO
ERASMO MEQZ

MUNICIPIC: CUCUTA (NORTE DE SANTANDER)

NUMERQO DEL CONTRATO: 156M DE 2020

FECHA INICIO: 2020/10/06

FECHA TERMINACION: 2020/12/31

VALOR INICIAL DEL CONTRAT(O EN PESOS: 34.758.000,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO BAGADO (EN PESOS): -

CLASIFICACION CONTRATO

41116000 REACTIVOS DE ANALIZADORES CLINICOS Y DIAGNOSTICOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2021/01/25

NUMERC DPE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: 00733930

ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES

MUNICIPIO: BCGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATO: 0092-5G-2021

FECHA INICIO: 2021/07/23

FECHA TERMINACION: 2021/12/10

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 13.945.610,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESOS): 13.945.610,00
CLASIFICACION CONTRATO

81101700 INGENIERIA EILECTRICA Y ELECTRONICA

41116500 PIEZAS Y ACCESORIOS DE INSTRUMENTOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2021/09/21

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00780800
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL ¥ CIENCIAS
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FORENSES

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERC DEL CONTRATO: 00%4-5G-2021

FECHA INICIO: 2021/07/29

FECHA TERMINACION: 2022/01/30

VALOR INICIAL DEL CONTRATC EN PESOS: 288.618.685,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO [EN PESQS): -

CLASIFICACION CONTRATO

41105300 SISTEMAS DE ELECTROFORESIS ¥ TRANSFERENCIA PARA LABORATORIO Y
SUMINISTROS

FECHA DE INSCRIPCION: 2021/09/21

NUMERQ DE REGISTRO EN EL LIBRC I DE LOS PROPONENTES: 00760808
ENTIDAD CONTRATANTE: UNIDAD DE BRUSQUEDA DE PERSONAS DARDAS PCR
DESAPARECIDAS EN EL CONTEXTO Y EN RAZON DEL CONFLICTO ARMADC
MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERQ DEL CONTRATO: 221-2020-UBPD

FECHA INICIO: 2020/11/10

FECEA TERMINACION: 2020/12/24

VALOR INICIAL DEL CONTRATCO EN PESCS: 121.061.080,00

VALOR FINAL DEL CONTRATO PAGADO (EN PESQS): -

CLASIFICACION CONTRATO

41105300 SISTEMAS DF ELECTROFORESIS Y TRANSFERENCIA PARA LABORATORIO Y
SUMINISTROS

FECHA DE INSCRIPCION: 2021/10/15

NUMERO DE REGISTRO EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (00762356
ENTIDAD CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA LEGAL Y CIENCIAS
FORENSES

MUNICIPIO: BOGOTA D.C.

NUMERO DEL CONTRATC: 211-8G-2019

FECEA INICIO: 2019/11/06

FECHA TERMINACION: 2019/12/20

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 10.657.640,00

VALOR FINAL DEL CONTRATC PAGADO (EN PES0S): -

CLASIFICACION CONTRATO

81101700 INGENIERIA ELECTRICA Y ELECTRONICA

41116500 PIEZAS Y ACCESCRICS DE INSTRUMENTOS

FECHA DE INSCRIPCION: 2019/11/07

NUMERO DE REGISTRC EN EL LIBRO I DE LOS PROPONENTES: (0683595
ENTIDAD CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA

MUNICIPIO: MEDELLIN (ANTIOQUIA)

NUMERC DEL CONTRATO: 4600014723

FECHA INICIO: 2022/12/13

FECHAE TERMINACION: 2022/12/20

VALOR INICIAL DEL CONTRATO EN PESOS: 304.961.300,00

VALOR FINAL DEL CONTRATCQ PAGADC (EN PESOS): 304.3961.300,00




CLASIFICACION CONTRATO

41116100 KITS DE ENSAYOS MANUALES, CONTROLES DE CALIDAD, CALIBRADCRES
Y NORMATIVAS

FECHA DE INSCRIPCICN: 2023/08/19

NUMERC DE REGISTRO EN EL LIBRCO I DE LOS PROPONENTES: 00826387

LA INFORMACION REMITIDA POR LAS ENTIDADES ESTATALES EN VIRTUD DEL
ARTICULC 2.2.1.1.1.5.7. DEL DECRETO 1082 BE 2015, NO SERA VERIFICADA
POR LAS CAMARAS DE COMERCIO POR LO TANTO LAS CONTROVERSIAS RESPECTO DE
LA INFORMACION REMITIDA POR LAS ENTIDADES ESTATALES, DEBERAN SURTIRSE
ANTE LA ENTIDAD ESTATAL CORRESPONDIENTE Y NO PODRAN DEBATIRSE ANTE LAS
CAMARAS DE COMERCIO.
CERTIFICA:

LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGCTA, CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 6.1 DE LA LEY 1150 DE 2007, REGLAMENTADA POR DECRETO 1087 DE
2015, CON BASE EN LA INFORMACION SUMINISTRADA POR EL INSCRITO Y POR
LAS ENTIDADES ESTATALES.

RENOVACION
CERTIFICA:
CLASIFICACION POR TAMANC DE LA EMPRESA

QUE EL INSCRITC SE CLASIFICO COMO:
MEDIANA EMPRESA
CERTIFICA:
INFORMACION FINANCIERA

QUE EN RELACION A SU INFCRMACICON FINANCIERA EL PROPONENTE REPORTO:
FECHA DE CORTE DE LA INFORMACTCN FINANCIERA: 31/12/2025

ACTIVO CORRIENTE: $36.530.897.000,00
ACTIVO TOTAL: $82.512.367.000,00
PASIVO CORRIENTE: 515.708.661.000,00
PASIVO TOTAL: $34.571.864.000,00
PATRIMONIO: $47.540.503.000C, 00
UTILIDAD/PERDIDA OPERACICNAL: $15.647.775.000,00
GASTOS DE INTERESES: $494.520.000,00

ESTA INFORMACION FUE QRJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA.
CERTIFICA:
CAPACIDAD FINANCIERA

QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD FINANCIERA EL
PROBONENTE REPQORTS CON CORTE A 31/12/2025:

INDICE DE LIQUIDEZ: 2,32
INDICE DE ENDEUDAMIENTO: 0,41
RAZON DE CORBERTURA DE INTERESES: 31,64

ESTA INFORMACION FUE OBJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARZA DE COMERCIO DE BOGOTA.

CERTIFICA:
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL
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QUE EN RELACION A LOS INDICADORES DE LA CAPACIDAD ORGANIZACICONAL EL
PROPONENTE REPORTO CON CORTE A 31/12/2025:

RENTABILIDAD DEL PATRIMONIOC: 0,32
RENTABILIDAD DEL ACTIVO: 0,18

ESTA INFORMACION FUE OBJETO DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA.

CERTIFICA:

EXPERIENCIA

QUE EN RELACION A LOS CONTRATCS EJECUTADOS EL PROPONENTE REPORTO:

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPCORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 208

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NCMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD DEL MAGDALENA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 19,33

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGMI FAMI | CLAS | PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD!

| 41 | 11 [ 65 1 00 ¢ + 42 | 18 | 15 00§ | 85 | 16 | 15 | 00 |

NUMERG CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 209

CONTRATO CELERRADO POR:

PROFPONENTE

NOMEBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 25,07

CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR BE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM] FAMI | CLAS | PRCD| | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [SEGM| FAMI |CLAS| PROD|

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 210



CONTRATC CELEBRADO POR:
PROPONENTE
NOMBRE DEL CONTRATISTA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S8

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIC SAN JORGE DE
PEREIRA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 123,10

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADCR DE BRIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI [CLAS | PROD| | SEGM| FAMI {CLAS | PROD |

| 41 | 10 | 56 | 0O | | 41 10§ 58 1 00} | 41 1 1C | 61 | 00 |
[ 41 10 | €2 | 0C | | 41 | 10 | 63 | 00 1 | 41 ¢ 11 | 60 | 20 |
| 41 t 11 | 61 | 00 | | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 211
CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMERE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIC DE SANTANDER
VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 154,22

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON FL CLASIFICADOR DF BIENES Y
SERVICLOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS |PROD| | SEGM|FAMT |CLAS | PROD] ISEGMJFAMIICLA;\PRODI
| 41 | 15 I 56 | OOWI | 41 | 10 | 58 | OOMT | 41 { 10 | 61 TﬁOO |
| 41 | 10 | 62 | Oaﬁ? | 41 ] 10 | 63 | 00 ? | 41 | 11 | 60 \“OO |
| 41 | 11 IQQIWE_SS=T | 85 | 12w7*18 Lot

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 212
CONTRATQ CELEBRADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL REGIONAL DE LA ORINOQUIA ESE
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADC EN SMMLV: 63,51

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOCS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS{ PROD| | SEGM| FAMI |CLAS | PROD| SEGM| FAMI |CLAS| PROD|

f
\

P41 | 10 [ 56 | 00t | 41 ¢ 10 | 58 | 00 | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 | 10 } 62 | 00 | | 41 3 10 § 63 {1 Q0 1 | 41 | 11 | &0 | 00 |
[ 41 | 11 | 61 | Q0 | | 85 | 12 { 18 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 213
CONTRATO CELEBRADC POR:
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PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCEEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO HERNANDO MONCALEANOC
PERDOMO DE NEIVA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADC EN SMMLV: 737,61

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADCO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI |CLAS{PROD| |SEGM|TFAMI|CLAS|PROD| | SEGM|FAMI|CLAS|PROD!

141 | 10 | 56 | 00 | | 41 f 10 | 58 | 00 } 1 41 | 10 } 61 | 00 |
| 41 1 10 | 62 {1 00 | | 41 | 10 | 63 | 00 1 | 41 { 11 | &0 | 00 |
| 41 | 11 | &1 | 00 | | 85} 12 1 18 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADC: 214

CONTRATO CELEBRADD POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESALO EN SMMLV: 153,78

CONTRATO EJECUTADO IPENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| 417 | 10 | 56 ¢+ 00 | | 41 | 10 | =8 | 0O | 1110 | 61 | 00 |
| 41 1 10t 62 | 007 1 41 | 10t 63 1 00 | | 41 | 11 1 6C | 00 |

| 41 ] 11 | &1 | 0C t | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERQ CCNSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 2153

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTZA: RCCHEM BIOCARE COLOMBIA 5 A S

NOMBRE DEL CCNTRATANTE: INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADD EXPRESADO EN SMMLV: 285,85

CONTRATO EJECUTADG IDENTIPICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS| PRODI | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM| FAMI { CLAS | FROD|



P4l | 00 | | 41 ¢+ 10 | 58 | 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |

i 41 | 16 | 62 | 00 | | 41 | 10 | &3 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 00 |

| 41 + 11 | &1 | Q0 | | 85 | 12 | 18 | 00 |
" NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADRO: 216

CONTRATCO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEIL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8§

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE LETICIA

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 56,40

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM| FAMI | CLAS | PROD|

| SEGM | FAMI |CLAS | PROD}

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD |

| 41 | 10 ¢ 36 | 00 f | 41 | 10 | 38 | 00 | | 41 | 10 | 61 | 00 |
| 41 | 20§ 82 | Q0 | | 41 | 10 | €3 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 00 |
| 41} X1 p 61 { G0 | | 85} 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 217

CONTRATC CELEBRADO PCR:

PROPCNENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM RIOCARE COLOMBTA S A S

NCOMBRE DEL CONTRATANTE: HOSPITAL DEPARTAMENTAL MARTO CORREA RENGIFO
ESE

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO EN SMMLV:
CONTRATC EJECUTADO IDENTIFICADO CON
SERVICIOCS EN EL TERCER NIVEL:

123,28
EL CLASIFICADOR DE BIENES Y

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD| | SEGM| FAMI { CLAS | PROD| | SEGM | FAMI {CLAS | PROD

41 |} 10 | 58 | Q0 | 1 41 | 10 | 38 | 00} | 41 t 10 | &1 | 0O
[ 41 | 10 | 62 | 00 | ] 41 | 10 | 63 | 00 | | 41 | 11 | 60 | 00 |
I 41 | 11 7 61 | Q0 | B85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERG CONSECUTIVC DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 218
CONTRATO CELEBRADC PCR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A 8
NOMERE DEL CONTRATANTE: UNIVERSTDAD NACIONAL DE COLOMBIA
VALOR DEL CONTRATO EJECUTADC EXPRESADO BN SMMLV: 129,24

CONTRATO EJBECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIiVEL:

{ SEGM| FAMI | CLAS | PROD | {SEGM| FAMI|CLAS|PROD| |SEGM|FAMI|CLAS|PROD|
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* Kk Kk K Kk Kk Kk ok Kk % ok Kk Kk &k Kk * F * & Kk K &

P41 1 10 ] 56 | QO | | 41 f 10 ] 58 | GO0} | 41 | 10 | &l | 00 |
| 41 | 10 | 62 } Q0 | | 41 1 10 | €3 | 00 | | 41 | 11 | &0 | 0C |
| 41 ¢ 11 ¢ &1 1 00 ¢ | 85 | 12 | 18 | 0O |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 2198

CONTRATO CELEBRADO PCOR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

VALOR DEL CONTRAT(O EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 145,23

CONTRATC EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI { CLAS 1 PROD| | SEGM | FAMI | CLAS | PROD

| 41 | 10 | 56 | 00 L | 4% 1 10 | 58 | 00§ | 41 { 10 | &1 | QO

| 41 1 10 | 62 | 00 | ] 41 | 10 | &3 | QO |

41 1 11 |1 61 | GO | | 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERC CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADRC: 220

CONTRATO CELEBRADQO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BICCARE COLOMBIA 8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: COMPENSAR

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 1.842,47

CONTRATG EJECUTADC IDRENTIFICADO CON EL  CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI | CLAS | PROD |SEGM| FAMI i CLAS|PROD| | SEGM}FAMI|CLAS|PRCD]

| 41 | 10 | 56 | 00 | i 41 | 10 { 58 j 00 | 1 4% | 10 | 61 | 0C |
| 41 | 10 | 62 | 00 | | 41 | 10 | €3 | 00O | | 41 1 11 | &0 1 0O |
| 41 ) 11 | 61 1 00 1 1 85 | 12 | 18 | 00 |

NUMERQ CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADO: 221
CONTRATO CELERRADO POR:




PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMERE DEL CONTRATANTE: UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMEBIA

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 420,96

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EIL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICICS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT | CLAS | PROD | | SEGM | FAMI | CLAS | PROD | [ SEGM | FAMTI | CLAS | PROD|

| 41 ] 11 | 58 | 00 ¢ | 41 | 11 | &2 | QO | | 41 | 12 | 24 { 00 }

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATO EJECUTADD: 222

CONTRATO CELEBRADO POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBRIA S A §

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTC NACIONAL DE SALUD

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 601,89

CONTRATO EJECUTADC IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE RIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMT { CLAS | PROD ! | SEGM| FAMI | CLAS | PROD| [ SEGM | FAMI |CLAS | PROD Y

| 41 | X1 | 58 § Q0 ¢ | 41 | 11 | 62 | 00 | | 41 | 12 | 24 | 00 |

NUMERO CONSECUTIVO DEL REPORTE DEL CONTRATC EJECUTADO: 223

CONTRATO CELEBRADO PCR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: ESE METROSALUD

VALOR DEL CONTRATC EJECUTADO EXPRESADG EN SMMLV: 150,82

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADC CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

[ SEGM | FAMI |CLAS | PROD| I SEGM| FAMI | CLAS | PROD | [ SEGM| FAMI | CLAS | PROD |

[ 41 | 10 | 56 | 00 |

41 | 10 | 58 | 00 |

41 {1 10 1 63 | 00 |

41 | 11 | 81 | 00O | 1 85 | 12 | 18 | 00 |

41 | 10 | 62 | 00 |

NUMERO CONSECUTIV(C DEL REPORTE DEL CONTRATCQ EJECUTADO: 224
CONTRATO CELEERADC POR:

PROPONENTE

NOMBRE DEL CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S8 A S

NOMBRE DEL CONTRATANTE: INSTITUTO DISTRITAL DE CIENCIA BIOTECNOLOGIA E
INNOVACTON EN SALUD (IDCBIS)

VALOR DEL CONTRATO EJECUTADO EXPRESADO EN SMMLV: 5,06

CONTRATO EJECUTADO IDENTIFICADO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES Y
SERVICIOS EN EL TERCER NIVEL:

| SEGM | FAMI |CLAS| PROD| | SEGM{ FAMI | CLAS | PROD | | SEGM | FAMT | CLAS | PROD |
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* ok k k ok % % %k ok Kk Kk ok ok Kk ok ok ok ok ok ok %k %k

41 1 10 | 56} Q0 F F 41 | 10 § 58 1 00 ¢ | 41 | 10 | 61 | 0O |
f 41 | 10 | €2 | OC | | 41 | 10 1 &3 | ©0 | | 4L | 11 | 60 | 00 |
P41 | 11 | 81 } GO | | 85 | 12 | 18 | 00 |

ESTA INFORMACION FUE OBJETC DE VERIFICACION DOCUMENTAL POR PARTE DE LA
CAMARZ DE COMERCIO DE BOGOTA.

FEEFEESTA INFORMACION SE ENCUENTRA EN PROCESO DE ADQUIRIR FIRMEZAX**%*

QUE EL DIa 28 DEL MES DE ABRIL DE 2026 EL PROPONENTE RENOVO EL
REGISTRO UNICO DE PROPONENTES BAJO EL NUMERO 00806651 DEL LIBRO
PRIMERO DE L0OS PROPONENTES, QUE ESTA INSCRIPCION SE PUBLICO EN EL
REGISTRO UNICO EMPRESARIAL Y SOCIAL (RUES) EL DIA 28 DEL MES DE ABRIL
DE 202¢6.

LA INFORMACION RELACIONADA CON LA INSCRIPCION AQUI CERTIFICADA, QUEDA
EN FIRME DIEZ (10) DIAS HABILES DESPUES DE LA FECHA DE PUBLICACION,
SIEMPRE QUE NO SEA QBJETO DE RECURSC (ARTICULC 6.3 DE LA LEY 1150 DE
2007}

EL SECRETARICQ DE LA CAMARA DE COMERCIO D BOGOTA,
VALCOR : 5 75,000

R R R R R R EEE TR T R R R R R EE R R R R R R R AR R

PARA VERIFICAR QUE EIL CONTENIDC DE ESTE CERTIFICADO CORRESFONDA CON LA
INFORMACION QUE REPOSA EN LOS REGISTROS PUBLICOS DE LA CAMARA DE
COMERCIO DE BOGOTA, EL CODIGO DE VERIFICACION PUEDE SER VALIDADO POR
SU DESTINATARIO SOLO UNA VEZ, INGRESANDO A WWW.CCB.ORG.CO

R R R R R L R R R R R R TR E R LS St
ESTE CERTIFICADO FUE GENERADO ELECTRONICAMENTE CON FIRMA DIGITAL Y
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ek h ok ok k ok ko k ok ok kk kR kR kR Rk kK ko k bk ok k ok ko r ok kkkkx ok ok ok ok k kA ko k Aok
ek kg ok k ok hkokkdkhkkkkkkkk hkk ok ko k ko kbR r kb AR dkh kb ok hhhh ko k kv ddr b h ko dk ok dddkdh kot
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CUENTA CON PLENA VALIDEZ JURIDICA CONFORME A 1A LEY 527 DE 199%.

dok ko Kk Kk Rk R R R R R K K K e R o ok o ok Sk e sk e e K T K o o o ok o ko ok ok ok o o o ok ok ok ok o o o ok ok s S ok e o o ok ke
FIRMA MECANICA DE CONFORMIDAD COM EL DECRETO 2150 DE 1995 Y LA
AUTORTIZACTON IMPARTIDA POR LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCICO, MEDIANTE EL OFICICO DEL 18 DE NOVIEMBRE DE 1996.




NIT: 860.007.322-9

de Comercio

C D de Bogots

. SOMOS GRANDES EbNTRIBUYENTES

Resolucién No.9061 del 10 de diciembre de 2020

'Nombre 6 Razon Social:
‘Apellido & Sigla:

Nimero Orden:

114176320

Numero de recibo

'AA26710911

Fecha y Hora:

[08/04/2026 07:55:36

WFbrma de pago:

:Tipo Identificac

:000008605008628

"ACH

‘Direccién:

'CLL 13'NO. 60-49/61

__ proponentes@gmail.com _ _ )

|Ciudad:

Bogot3

Cantidad

Servicio

1 RENOVACIONES REGISTRO DE PROPONENTES(00000343)

~ valor total

$831.000.

‘Subtotal|

" Total

CONSERVE EL RECIBO YA QUE DEBE PRESENTARLO

PARA RECLAMAR SUS DOCUMENTOS EN CASO DE UNA

EVENTUAL DEVOLUCION

000000260174785

© $831.000

LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA ES MUCHO MAS DE
LO QUE USTED CONOCE DE ELLA



Docusign Envelope [D: E422E181-6FD3-8FBE-8226-46D24666CCCE

ROCHEM BIOCARE

ANEXO No. 5
FORMATO EXPERIENCIA
PROCESO No.: INVITACION A PRESENTAR PROPUESTA CONTRATO DE SUMINISTRO
Objeto: SUMINISTRO DE  ANTICUERPQS PARA LA REALIZACION DE

INMUNOHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE PATOLOGIA LA ESE
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER - GRUPO B

Proponente: ROCHEM BIOCARE COLCMBIA SAS

FORMATO RELACION DE EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

% de Tiempo Consecutiva
Contratante participacion Vaior del Fa:c!na_ de Fec_ha de total de de RUP - 8i
contrato - . contrato inicio terminacion . - -

3 [si aplica} ejecucion aplica
i ESE HOSPITAL' ' ) )
0 208-2023 UNIVERSITARIO 100 $43.200.000 25/05/2023 30/11/2023 185 159
DE SANTANDER
A ESE HOSPITAL
4 2 370-2024 UNIVERSITARIO 100 $ 22.464.000 26/07/2024 16M2/2024 140 dias 180

DE SANTANDER

No. Del

* Cuando el contrato relacionado se haya ejecutado en Consorcio o Unién temporal se debe especificar el
parcentaje de participacion en ese confrato.

Se adjuntan los documentos que acreditan la experiencia relacionada de acuerdo con lo establecido en ia
invitacion

Firmade por:

Merwa, Pltricia Bovan

FBECFDS544D164E4...

NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
Cedula de ciudania No. 52.029.071 de Bogota

PN Rochem Biocare Colombia S.A.5.
£y )
y Y ) Calle 13# 60- 49, Bogotd, Colombia,
@ @PochemBiocareC elombiadas
() +60 17455954

@!'DEIilt!!lLl[U\'.-'.ﬂt"LD’UEHbiHE-d': 27 SGS contactenocs@rochembiocare.com

CO08H551 www.rochembiocare.com
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CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S
No. 206 DE 2023

Entre los suscritos & saber EDGAR JULIAN NINO CARRILLO, maycr de edad, con domiciio en el munisipie de
Bucaramanga, Identificade con cédula de ciudadanta nimero 91.479.575 expedida en Bucaramanga, en su calidad de
Gerente y Representante Legal de la ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER identificada con NIT
900.006.037-4, quien fue rafificado en e cargo de Gerentz el 01 de abril de 2020 mediante Resolucién Nro. 00056 del
13 de enero de 2020 y aclz de posesion Nro. 604 de enero 21 de 2020 con efectos fiscales a partir dei 01 de absil de
2020, institucion de cardcter pablico, estucturada bajo ef esquema de Empresa Social del Estade, domiciliada en
Bucaramanga, creada medianfe Decrefo Departamental Nro. 025 de 2005, quien en adelante se denominard EL
HOSPITAL; y por ia cira ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8, NIT. 860500.852-8, con domicilio principal en
Bogotd, D.C, representada legalmente por NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ, con cédula de ciudadania No.
52.020.071 de Bogota D,C, quien en adelante se denominars EL CONTRATISTA y manifiesta bajc la gravedad de
juramento no estar incurso en causal alguna de inhabilidad e ncempatibifidad y por lo tanto declara estar facultada para
suscribir el presenie CONTRATO DE SUMINISTRO, previas las sigulentes consideraciones: 1. Que, el Hospital
Universitario de Santander desanolla actividades de referencia y conira - referencia en el Departamento de Santander y
&l Grignte Colombiane, slende necesario contratar el apoye de personas juridicas y/o naturales para que contribuyan en
el desarrollo de su objeto; entre los servicios prestados a la comunidad por la ESE HUS se encuentra el servicio de
patologia, ¢ cual se brinda de forma integral, humanizada y segurs, de acuerdo a las politicas y lineamientos
institucionales. Es asi que para garanfizar la prestacion de este servicic se requiere gl suministro de anticuerpos para |z
realizacion de inmunchistoquimica en el laboratorio de patologiz. 2. Que, denfro de los servicios que presta la entidad,
se encuentra el proceso de INMUNOHISTOQUIMICA el cual se presta desde el laboraterio de patologia y comprende
los siguientes analisis Histopatolégicos, exémenes que son esenciales como ayuda diagnestica de las diferentes
enfermedades: - Coloracién nmunc-histoquimica CA de Mama, - Coloracian Inmuno-histoguimica Panel de tamizaje, -
Coloracion Inmunc-histoquimica Panel confirmatorio. 3. Que, tenlendo en cuena lo anterfor, i Subgerentia de Apoyo
Diagnostica de la ESE HUS mediante requerimiento No. 285 de fecha 25 de abrit de 2023, expone la necesidad de
contratar el suministro de anticuerpos para la reslizacion de inmunohistoquimica en el laboraterio de patologia de la
ESE HUS. 4. Que, en el arficulc 29, numeral 28.2.1 de ia Resolucion N° 319 de Septiembre 07 de 2022 ¢ manual de
confratacidn, conforme al Estatuto de Contratacion de Ia ESE HUS adoptadoe mediante Acuerdo de Junta Directiva N°
033 de septiembre 07 de 2022, esta prevista la modalidad de seleccion de contratista de manera directa, para aquelics
casos en que el valor del contrate sea igual o menor al equivalente a 1.000 salarios minimes mensuales legales
vigentes. 5. Que, el valor del presente confrato equivale a 37,24 SMMLY, no superando los 1.000 SMMLY. 6. Que,
cumpliende con ef procedimiento establecido para la confratacion directa en el referido Estatufo, se invité a preseniar
propuesta a ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $.A.8, NIT, 860,500.862-8 de quien, llegada ia fecha y hora parz la
presentacién de la propuesta, se recibid certa; 7. Que, una vez adelantada la evaluacién de los requisitos habilitantes
de orden juridice financiercs y técnico, se determind que la propuesta presentada ROCHEM BICCARE COLOMBIA
S.A.8, cumplid con lo requeride en la invitacién a presentar propuesta, por ser una oferta favorable para la Entidad y su
valor no excede del presupuesto oficial para el contrato; 8. Que, el artfoulo 195 de iz Ley 100 de 1993 y de conformidad
con Jo establecido en el Decreto 0025 de 2005 emanado del departamento de Santander y el Estatuto de Contrataciin
de la ESE HUS, se estipuld que, para todos los efectos legales, para la celebracion, ejecucion y Tiguidacion de
contrates, las Empresas Sociales del Estado se regirdn por fas nomas del Derecho Privado; 9. Que, existe
disponibilidad presupuestal pare el page del valor del contrate, seglin se acredita con el Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 509 expedido el 25 de abyil de 2023; 10. Que, el suministro o} suministro de anficuerpos parz ia
realizacién de inmunohistoguimica en ¢l laboratorio de pafologia de la ESE HUS se encuentra incluido en el plan de
adguisiciones de la entidad para la vigencia 2023, segdn certificade adjunto. En consecuencia, el presente contrato se
regira por las siguientes clausulas: PRIMERA. - OBJETO. "“SUMINISTRC DE ANTICUERPOS PARA LA
REALIZACION DE INMUNCHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE PATOLOGIA DE LA ESE HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER” SEGUNDA. - A. ALCANCE DEL OBJETO: La ESE Hospital Universitario.de
Santander con fa presente contratacién busca garantizar el suministro de anticuerpos para fa realizacion de
Inmunohistoquimica en el laboratorio de patologia de la ESE HUS, B, ESPECIFICACIONES TECNICAS: El contratista
se compromete con fa ESE HUS a entregar los sigulentes suministros de dispositivos médicos, cumpliende con las
especificacienes técnicas descritas 2 solicitud del supervisor def confrato v segiin necesidad del senvicio,

- GRUPOB

ITEM | PRESENTACION DESCRIPCION DILUSION CLON

1 12ML ALPHA-1 RTU

ide?
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CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL

JERCERA. - PLAZO.

UNIVERSITARIC DE SANTANDER Y RCCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS

No. 206 DE 2023

2 12ML CALCITONINA RTU
3 12ML CALRETININ RTY
4 12ML Ca126 RTU
5 12ML CYTOMEGALCVIRUS RTU
g 12ML CD1A RTU
7 12ML CDX-2 RTU
8 12ML cb8 RTU
9 12ML co7 RTU
40 12ML. CD248 RTU
11 1X125ML DILUYENTE RTU
12 12ML D240 RTU
13 12ML. GLIAL FIBRILLARY RTU
14 12ML GCDFP15 RTU
15 12ML HEPATOCYTE RTU
16 12ML KAPPA RTU
17 12ML LAMBDA RTY
18 12ML HUP EESTEN BARR RTU
19 12ML Mamoglobina RTU
20 12ML Mieloperoxidasa (MPQ) RTU
21 1280 NSE RTU
22 12ML 5100 RTU
23 12ML P53 RTU
24 12ML RENAL CELL CARCINGMA, RTU

El término de ejecucion del contraio serd A PARTIR DE LA SUSCRIPCION DEL ACTA DE

INICIO HASTA EL 30 DE NOVIEMBRE DE 2023, previc cumplimiento de los requisitos de perfecsionamienta vy
legalizacion de contrato, CUARTA. -VALOR, FONDOS Y APROPIACIONES PRESUPUESTALES. El valor dei
presupuesto oficial para el presenie proceso de confratacion es la suma de CUARENTA Y TRES MILLONES

DOSCIENTOS MiL PESOS M/CTE ($43.200.000,00), valor que seré gjecutade por el sistema de bolsa, conforme sa

detallz a continuacién:

- GRUPOB
1 12 ALPHA-% RTU $1.800.000 $0 $ 1.800.000
2 12m} CALCITONINA RTU $ 1.800.000 $0 $ 1.800.000
3 12mi CALRETININ RTU $ 1.800.000 30 % 1.800.000
4 12m CA125 RTU $ 1.800.000 $0 $ 1.800.000
5 12m CYTOMEGALOVIRUS RTU $1.800.000 50 $1.800.000
6 12ml CDMA RTU § 1.800,000 30 $ 1.800.000
7 - 12ml COX-2 RTU $1.500.000 $0 $ 1.800.000
8 12mi Cche RTU $ 1.800.000 50 $1,800.000
9 12m} ch7 RTU $ 1.800.000 $0 §1.800.000
10 12m CD246 RTU $ 1.800.000 $0 $ 1,806.600

2de7?
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CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S
No. 206 DE 2023

11 1x125ML DILUYENTE RTU $ 1.800.000 §$60 $1.800.000
12 12m) D2-40 RTU $1.800.000 50 $ 1.800.000
13 +2mi GLIAL FIBRILLARY RTU $ 1.800.000 $0 $1.800.000
14 12ml GCDFP15 R]TU $1.800.000 $0 $ 1.800.000
15 12mi HEPATOCYTE RTU $ 1.800.000 50 $ 1.500.000
18 12ml KAFPA RTU $1,800.000 $0 $ 1.800.000
17 12ml LAMBDA RTU $1.800.000 $0 $1.800.000
18 12mi LHP BRI BARR RTU $4800000 | $0 | $1.800.000
19 12mi Mamoglebina RTU $1.800.000 50 $1.800.000
20 12ml Mieloperoxidasa (MPO) RTU $1.800.000 $0 $ 1.800.000
21 12ml NSE RTU $ 1.800,000 $0 $ 1.800.000
22 12mi S100 RTU $ 1.500.000 30 $1.800.000
23 12mi P33 RTU $1.800.000 $0 $ 1.800.000
24 12mi RENAL CELL CARCINOMA RTU $ 1.800.000 50 $1.500.000 |

Sabre |a anterior suma de dinero se liquideran todos los impuestos, tasas y contribuciones establecidos por las
diferentes autoridades nacionales, depattamentales o municipales que deba pagar la enfidad confratante como sujeto
pasivo de tales impuestos, fasas y contribucionas. b) Para efecics de fa refencién en la fuente por renta, fa ESE HUS
procedera de conformidad con la normatividad tributaria vigente, y en caso de gue ne haya lugar a ello, ¢l proponente
dabera indicar la norma que lo excluye o le otorga la exencién. ¢) La ESE Hospital Universitatio de Santander, no
reconocerd suma alguna por impuestos, que como Sujsto pasivo, deba pagar €l confratista por la suscripeidn y
gjecucion del contrato. En meferia de impuestos no se aceptardn saivedades de nafuraleza alguna. d) &
CONTRATISTA autorizara a la Empresa Social del Estado Hospita! Uriversitaric de Sentander, para que, por conducto
de su Tesorerfa, efectie de los pagos a su favor las deducciones por concepto de los gravamenes legales a que
hutiere lugar, teniendo en cuenta para la respectiva deducclén, los parametros que para tal efecto haya esfablecido ia
disposicion gue dio origen al gravamen, ¢) Los pagos que le corresponden & la ESE HUS, estaran supeditades a las
correspondientes apropiaciones presupuestales y se pagarén con carge & presupuesto de la Entidad para la vigencia
fiscal 2023, &l rubra presupuestal Mo, 2.4.5.01.03.07 denominado PATOLOGIA, con Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 508 de! 25 de abril de 2023, por valor de $43.260.00C,00. QUINTA. - FORMA DE PAGO. La ESE
HUS pagara al contratista, de acuerdo a la cantidad de suministros de anticuerpos efectivamente suministrados en el
pericdo de cobro, cuantificados a los pracios méximos a pagar por unidad pactado en el contrato, dentro de los noventa
{90} dias siguientes a la radicacion de la factura y constancia yio cerfificacién de! cumplimiento ded chjeto contractugl
suscrita por &l supervisor, igualmente deberd anexar certificacion de pago de apores refativos al Sistema de Seguridad
Social Integral, asi como los propies del SENA, ICBF, v cajas de compensacion familiar cuando comesponda y
estampillas a que hubiere lugar. E #@mino establecido en la presente clausula quedard sujeto a la disponibilidad de
recursos en la caja. Bl {ifimo page que se efectle por parte de la ESE HUS al contratista estara sujeto a la suscripcion
del acta de fiquidacidn cormespondiente. P AGRAFO 1: En el caso de presenterse inconsistencias o requerimients por
parte dg ta ES.E. HUS, ¢l término para el pago solo empezara a contarse a los treinta (30) dias siguientes a la
preseniacion de Ja nueva factura, una vez solucionada Iz glosa o solicitud. PARAGRAFO Z: Las demoras que sé
presenten per estos conceplos serdn responsabilidad del CONTRATISTA, quien, por este instrumente, fenuncia
expresamente al pago de sualquier tipo de intereses ylo Indexacion o velores de clase o naturaleza alguna.
PARAGRAFO 3; E! monto a pagar estara sujeto al grado de ejecucién del objeto contratado de acuerdo con 2
certificacion del supervisor. SEXTA, -DERECHOS Y DEBERES DE LAS PARTES. Seran las establecicas en el
articulo 4° y 5°, respectivamente de la Ley &0 de 1993 y las siguientes: A OBLIGACIONES GENERALES
CONTRATISTA: 4. Cumplir con las especificaciones téenicas requeridas para s efestivo desarroilo del objeto
contractual, 2. Prestar la colaboracién necesasia para ol desarollo de! objete del contrato. 3. Acreditar afiliacion a salud
y persicn, segin o establecido en el articulo 50 de la ley 789 del 2002 y 797 del 2003 y decreto 510 det 2003, LEY
1753 de 2015 articulo 435. 4. Dar esticto cumplimiento a las normas de orden jaboral y prestacional. 5. Otorgar las
polizas dentro de fos téminos que soliciie sl Empresa Social del Estado Hospital Universitario de Santander. 6.
Aceptar la supervision por parte de la Empresa Social del Estado Hospital Universitaric de Santander. 7. No acceder a
smenazas o 2 peticiones de quisnes actien por fuera de 2 Ley con el fin de obligarlo a hacer u omitir algin acto ©
hecho, debiends informar inmediatamente & la Entidad y deméas autoridades competentes cuando sé pressnten este
tipo de situaciones. 8. Presentar informes mensuates de su gestidn y del servicio prestado como requisito de pago, asi
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came un informe de la totalidad de las actvidades ejecutadas y de fa finalizacién de la efecucion del contrato v fos
demés informes que le sean asignado, 9, EL CONTRATISTA debe dar cumplimiento obligatorio a los procesos ¥y
procedimientos establecidos por la ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER, para 'a evaiuacion y cont;‘ol de
las poifficas establecidas por ta entidad, garantizando de asta manera la calidad de Iz atencion a los usuarios, tendientes
& Ia acreditacion de la institucion. 10. Apoyar y parficipar en las diferentes acciones de mejoramients, tendientes a la
implementacion del sistema Unico de acreditacion de la ESE HUS. 14. Cumplir & cabalidad con el Procedimiento de
Atencidn y Scluckn de Quejas y Reclamos de los Usuarios Gestién del Mejoramiente Continuo s aplica, en especial
suministrando la informacion necesaria para responderios en ios tflempos establecidos. 12. Bl contratista debera dar
cumplimiento al anexa de confidencialidad para el mansjo de la infarmacion de la ESE HUS. 13. € contratista dehera
garantizar el correcto tréfico de la informacién confempiando ia enfrega v devolucion de la misma suministrada al
contrafista y la produccion por este durante ia sjecucién def contrato. 14, i contratista se compromste a adnerise do
forma total a las guias y demés estandares deferminados por la ESE HUS en los documentos anexcs que hacen parte
de los estudics previos de! presente proceso de contratacion aguelles que fos complementen, modifiquen ¢ sustituyan.
15. El contratista debera cumplir con las normas nacionales, departamentales y municipales acerca de las medidas de
hicseguridad, para el personal que se encuentre a su carge y que sea asignade para la jecucion de las actividades en
sl Hospifal Universitario de Santander. B. OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: Bl contratists en
desarrolle del objeto a contratar deberd suministrar en cantidades, calidades y cporiunidades, & solicitud def Supervisor
del contrato, las diferentes prushas, teniendo en cuenta que para cada uno deberd entregar la correspondiente ficha
tenica, que minimarmente debe suministrar la siguisnte informacion; - Lote del Producto. - Fecha de Expiracitn. - Tedos
fos aspectos técnicos que se deben tener en cuenta en su almacenamiento para ta conservacién de las propiedades
iniciales dei producto. - Registro INVIMA para los reaciives. — Fecha de vencimiento igual o superior 2 12 meses, a la
fecha de recibido en el ESE-HUS, - La entrega de los insumos se hara en forma parcial de acuerdo a los requerimientos
del supervisor técrico, dentro de en un plazo méxima de 72 horas a partir del requerimiento que haga el supervisor. -
Hoja de seguridad (Seglin producto). -El provesdor se compromete a suministzar soporte tdonico oportuno en el uso de
reactivos en caso de requerirse. C. OBLIGACIONES DE LA ESE HUS: 1. Ejercer la Supervision técnica, Administrativa
JFinanciera, contable y juridica, quien tendra fa facultad de inspeccionar en cualquier tiempe, &l desamollo del contrato,
incluyendo las especificaciones téenicas, asi como la calidad de! servicio 2 Igualmente velar por el estricto cumplimiento
de su objeto v control de fas obligaciones adquiridas a través def mismo. 2. Cancelar ¢l valor pactado en el contrato que
se suscriba de conformidad a la forma de pago establecida v bajo Ja presentacion y aprobacion previa de los informes,
actas y demds documentos que soporten el cumplimients del objeto y de [as obligaciones derivadas del mismo por parte
del CONTRATISTA. D. DECLARACIONES DEL CONTRATISTA: EI Contratista hace las siguientes declaraciones: 1.
Canoce y acepta los Documenios del Proceso. 2, Se encuentra debidamente facultado para suscribir el presents
contrato. 3. E Centratista &l momento de la celebragion dal presente contrato no se encuentra en ninguna cause! de
Irhabilidad e incompatibiidad ni de conflicto de interases. 4. Ests a paz y salvo con sus obligaciones laborales frente &
sistera de seguridad social Integral. 5. E| valor del condrato incluye todes los gastos, costos, derechos, impuestos, tasas
y demés confribuciones relacionadas con el cumplimienta dsl objeto de! presente confrato. 6. El Contratista manifiesta
que los recursos que componen su patimonio no provienen de lavade de activos, financiacian del tetrorismo,
narcotrafice. captacion legal de dinercs y en general de cualquier actividad ilicita; de igual manera manifiesta que los
recursos resibidos en desarrollo de este contrata ng serdn destinados 2 ninguna de las attividedes anfes descritas. 7. El
Contratista se compromete a ne contratar menores de edad para el gjercicio del objeto contractual, asf como a no
permitir que se subconfrate a menores de edad para fales efectos, dando aplicacién a la Resolucidn 1877 de 2008 deal
Ministerio de la Proteccion Social y los Factos, Convenios y Convenciones Intemacionales ratificados por Colombia,
sobre los derechos de los nifios. SEPTIMA. - SUPERVISION Y VIGILANCIA DEL CONTRATO. La Supsrvisién deberd
desanollar todas ias facultades y funciones Técnicas, Administrativas, Financieras, Juridicas y Contables establecidas

en los Articulos 38 y 38 del Manual de Contratacion de la ESE HUS expedido por la Resolucitn 319 de 2022 proferida
por & gerencia de la Enfidad, la cual sera realzada por:

« Subgerente de Apoyo Diagnostico de Ja ESE HUS o quien haga sus veces yio [a |
persona gue, en uso de sU autonomia, designe la ESE HUS,

OCTAVA. -GARANTIAS: El contrafista debers constitir a favor de le EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVE.RSITARIO D'E. SANTAN.DER-NIT 900.008.0374, una garantia (e cumplimiento mediante un contrato de SEQUI0S
centenido en Una poliza expedida por una compafia de seguros autorizada legalmente para funcionar en Colombia, con

los siguientes amparos,_cuanﬂas y vigencias: al, Ampare de Cumplimiento: EI amparo de cumplimiento cubre a la
ESE HUS contra los perjuicios derivados del Incumplimiento imputables al contratista de las obligaciones emanadas de!
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contrato garantizado. Este amparo comprende ! pago de fas multas y ef valor de la ¢idusula penal pecuniaria que se
haga efectiva. El pago de la clausuia penal pecuniaria no impedira que |z Entidad pueda reclamar por otras vias, ios
periuicios gue, en exceso del valor de la clausula pensl, s le irogusn. El valor del amparo de cumplimiento no serd
inferior al monto de la clausula pemal pecuniaria ni al diez por ciento (10%) def valor def confrate. La vigencia de este
amparo sera del plazo del confrato y seis (6) meses més, vigencia que se contara a partir de la suscripcién del Acta
de Inicio, por parte del Supervisor y el Contratista. b). Amparc de calidad del bien: Fl amparo de calidad del bien
cubre a les entidades estatales confratantes contra los perjuicios desivados de! incumplimiento imputable & afianzado
sobre las especificaciones y requisitos minimos del bien contratado, £l ampare no podra ser inferior al veinte por ciento
(20%) del valor del contrato, con vigencia de un (1) afic a pariir del vencimiento del plazo del confrate. Nota 1. En el
everto que la vigencia del contrato se promogue, se suspenda su ejecusion © se aumente su valor, el contratista se
obliga a ampliar y promogar antes de su vencimiento la vigencia de 1a garantfa Unica, de acuerdo con lo que se
establezca en la modificacién respectiva. El valor correspondiente a las modificaciones sera por cuenia del contratista,
Para Ia liquidacion del conirato, se requerird en su case de la actualizacién de ias garantias, Nota 2, En estas garantias
debera figurar como fomader el contratista, como asegurade la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER - ESE HUS. Nota 3. La presentacion de las polizas deberd venir acompafiada def
clausulado v dei recibo de caja expedido dirsctamente por la Compafila de Segurcs que la otorgue. CLAUSULA
NOVENA. :MULTAS. Las partes pactan de comin acuerdo que en € evenio en que ef contrafista incuma en
incumplimiento de cuaiquiera de las abligaciones contraidas en el contrato, la enfidad previo informe del supervisor,
podra reclamar al juez ia declaratoria de incumpliendo parciat y la imposicién de multas sucesivas de hasta el dos por
ciento {2%) del valor tofal del confrate, sin que estas sobrepasen el diez por ciento (10%} det valer total dei mismo, sin
perjuisic de que la entided haga efectiva i clausula penal pecuniaria ylo deciare la caducidad del contrato. También se
acuerda que la fiquidacién de las multes la efectuars ¢ supendsor en las actas parciales de recibo y/o en ef acta fina),
segtin sez &l momento en que se ocasionen, ¥ su cobro s¢ efectuara descontando el valor de las mismas en los pages
parsiales yfo final, segln sea del caso. En el evento en que no puedan ser descontadas oportunamente 0 no sean
pagadas denfro del mes siguiente a su tasasion por parte del contratista, se incluiran en la liguldacion efectuada, la cual
prestaré mérito ejecutivo, y su cobro podra efectuarse con cargo a la gerantia de cumplimiento. De las multas tasadas,
impuestas y cobradas, se informaré 2 la Cémara de Comercio, CLAUSULA DECIMA-CLAUSULA PENAL. Las partes
de comiin acuerdo establecen que s llegars a suceder el evento de incumplimiento o inejecucion total o parcial de las
obligaciones a carge del contretiste, previstas tanto en los documentos precontractuales, la propuesta u oferta ¥ este
confrato, el CONTRATISTA pagaré a fitulo de clausula penal pecuniaria, el diez por clento (10%) del valor total det
contrato que se considerara como paga parcial de perjuicios, o que podré cobrar La ESE HUS con base en ei presente
documento, e tual prestard mérto ejecuive. DECIMA PRIMERA. -INTERPRETACION, MODIFICACION Y
TERMINACION UNILATERALES. En aras de garantizar la protescion del interés general v fa funcidn administrativa ¥
en armonia con ol numeral 6° del articulo 195 de la Ley 100 de 1.993, el presente contrato podré ser interpretado,
modificado v terminado unilateralmente por LA ESE HUS de conformidad cen les principios requisitos y procedimientos
consagrados en los arficulos 15 a 17 de la Ley 80 de 1993. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. -SUSPENSION
TEMPORAL DEL CONTRATO. Se podra de comin acuerde enire las partes, suspender temporaimente la gjecusion
del contrato, mediante un acta en donde conste tal everto, sin que para los efectos del plazo extintivo se compute el
tiempo de suspension. Para lo cual el coniratista promogara la vigencia de fa garantia Gnica de cumpiimiento por el
tiempo que dure la suspensién. CLAUSULA DECIMA TERCERA. -RELACION LABORAL. Fl presente contrato no
genera relacion laberal con & CONTRATISTA, ni con ef personal que este use para su ejecucion y en consecuencia
tampoco &l page de prestaciones sociales y de ningén tipe de emolumentos distintos al precia acordado en la clausula
cuarta del mismo. CLAUSULA DECIMA CUARTA. -CESION, EL CONTRATISTA no podra ceder el presente contrato, 2
persona natural o juridica, sin previa autorizacion par escrito de la ESE HUS. CLAUSULA DECIMA QUINTA. -
SUBCONTRATACION, EL CONTRATISTA no podra subcontratar ni ceder el presente contrafo sin previa autorizacion
por escrife de la ESE HUS. CLAUSULA DECIMA SEXTA. -MODIFICACION DEL CONTRATO. Si durane la ejecusidn
del contrata y para evitar ta pardlisis o sfectacion grave ce los servicios gue presta la Enfidad y que se procuran hacer
realidad con e presente confrate, fuere necesarlo introducir modificaciores en ef conirato, se podeén pactar
modificaciones & mismo, sin alterar la esencia del mismo. S se trata de adicionar e! valor del contrato sera necesario
mantener & equilibrio econdmice, por lo cual sera imperativo que la oficina asesora juridica verifique las condiciones de
mercado: adicionaimente se debe tener en cuenta que por regla general el valor del contrato no se puede incrementar
an més del 50% de su valor expresado en SMMLV, siendo que cualquisr adicion en excesc serd justificada por la oficina
asesora jurfdica. Ne podran suseribirse variaciones que impliquen modificacidn al objeto del confrato, ni prorrogarse su
plazo si estuviers vencide. CLAUSULA DECIMA SEPTIMA. -LIQUIDACION DEL CONTRATO. Atendiendo a la
naturaieza y forma de ejecucion de las contraprestaciones del contratista, las que se prolongan en el tiempo y al finalizar
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ef contrato pueden requerir ser objeto de precision, el presente contrato se liquidaré de mutuc acuerdo enfre las partes,
denfro de los seis (6) meses siguientes a la expiracidn del término previsto para la gjecucion del contrate ¢ 2 la
expedicion de! acto administrativo que ordene la terminacidn, ¢ a la fecha de! acuerdo que Iz dispenga. Convignen las
partes que en aguellos cases en que no sea posible liquidar este confrato en este plaze de manera bilsteral, se autoriza
a la Enfidad contratante para que la realice, en cumplimiento de este acuerdo de voluntades, sin que tg! actuacion
comporte o sea visto como el ejersicio de una pramogativa o facultad excepcional o una decision administrativa. La
Tiquidacion unilateral aqui prevista deberd realizarse dentra de los cuafro (4) meses siguientes al vencimiento del plazo
de los seis meses previstos para hacero. E1 plazo aqui previsto para la liquidacion podré ser prorrogado por acuerdo
enire las partes. Para la liquidacion del contrate, se requerird en su caso, de la actualizacion de las garantias.
CLAUSULA DECIMA OCTAVA, -CAUSALES DE TERMINACION ANTICIPADA DEL CONTRATO. La ESE HUS pedra
dar por terminado el prasente contrato antes del vencimiento del plazo en los siguientes casos: 1.) Per mutus acuerdo
de las partes 2.} Cuando el valor del contrato sea ejecutado en su totalidad, aun si esto sucede antes del vencimiento de
ta duracion del mismo contemplada en la clausula tercera. 3.) Por causas de fuerza mayor o caso fortuito que lleven a la
suspension del objeto contractual. 4.) Las partes de comin acuerdo manifiestan que si el contratista no presenta los
requisitos para la ejecucién del confrato en 2l témino de cinco {05) dias habiles, contados a parfir de la fecha de la
suscripclon de éste, se terminara anticipadaments, pudiendo La ESE HUS adjudicar y suscribir el contrato con otro
propaniente, 5,) Se pacta, que en el evento de existir requernimiento alguno de autoridad judicial o de control respecto de
asuntos relacionados con el CONTRATISTA que sumariaments demuestren la existencia de elementos en los cualss se
observe la violacion objetiva de preceptos legales, se podra dar por terminado el confrate. CLAUSULA DECIMA
NOVENA. -CADUCIDAD ADMINISTRATIVA, La ESE HUS podra declarar la caducidad administrativa de! presente
contrato, agotando el procedimiento previsto en la ley 80 de 1993 y ef articule 17 de [z ley 1150 de 2007, slempre que
& presente alguro de los hechas constiutivos de incumplimiento de las cbligaciones a cargo del CONTRATISTA, que
sfecte de manera grave y directa [a ejecucidn dei confrato v evidencie que pueds conducir a su paralizacion, la ESE
HUS por medio de aclo administrative, debidamente motivado, lo dara por terminado y ordenard su liquidacion en el
estado en que se encuentre. La declaratoria de caducidad sera constitutiva del siniestro de incumpliriento. Lo anterior,
al tenor de lo establecide en el arficulo 18 de la Ley 80 de 1993. CLAUSULA VIGESIMA. -DEFINICION,
TIPIFICACION, ESTIMACION Y ASIGNACION DE RIESGOS: EL CONTRATISTA declara conocer la definicin,
tipificacion, estimacién y asigracion de riesgos, por lo tanto, no procederén reclamaciones de Bl CONTRATISTA,
basadas en la ocurencia de alguno de los rlegos asumidos por él. VIGESIMA PRIMERA. -SOLUCION DE
CONTROVERSIAS. Los confictes que sucedan durante la ejecucién del objeto confractual se solucionaran
preferibiemente mediante los mecanismos de conciiiacion, amigable composicion y transaccian. VIGESIMA SEGUNDA.
AINDEPENDENCIA DEL CONTRATISTA. El. CONTRATISTA actuard por su propia cuenta, con absoluta audenomia,
autosuficiencia, autogobiema, autogestion, autodeterminacion y no estard sometida a subordinacion laboral con la ESE
HUS y sus derechos se limitaran, de acuerde con la naturaleza del confrate, a exigir ef cumplimiento de las obfigacionse
de la ESE HUS y al pago por la ejecucion del contrate. PARAGRAFO: En caso de recibir [a ESE HUS de personas
naturales o de autoridades administrativas o judiciales, reclamaciones en materia laboral EL CONTRATISTA autoriza &l
descuento directo de dichas cbiigaciones y en tode caso la efectividac de la garanifa dnica. VIGESIMA TERCERA. -
INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES. El contratista, con la suscripcion de éste contrato afimma bajo juramenta
que no se halla incurse en ninguna de las inhabiidades e incompatibilidades ni conflicto de intereses vy demas
prokibiciones para confrater previstes en la Constitucién Polftica, articulo 8° de ta Ley 80 de 1993, Ley 1474 de 2011,
Ley 1150 de 2007 y normas cancordantes en general, asi mismo, no debe estar reportado en el boletin de responsables
fiscales vigente, publicado por la Contralorla Genaral de la Repiblica, de acuerdo con lo previsto en el numeral 4 del
articwio 38 ds la 734 de 2002 (Codigo Unico Disciplinario), en concardancia con el erticulo 60 de la ley 610 de 2000 y
deméas disposiciones vigentes sobre la materia, y que si llegare a sobrevenir alguna, actuara conforme o pravé el
articulo 9° de ta Ley 80 de 1993. VIGESIMA CUARTA, - DOCUMENTOS DEL CONTRATO. Forman parte integral del
contrato los estudios y documentos previos, los antecedentes disciplinarios v de responsabilidad fiscal, los antecedentes
penales (para personas naturales), el Registro Unico Tributario ¥ todos los dosumentos que legalmente se requieran de
canformidad con el objeta cantractual y segin lo pactade por las partes v los que se produzcan durante el desarrollo del
contrate. VIGESIMA QUINTA, -CLAUSULA DE INDEMNIDAD. Sera obiigacion del CONTRATISTA mantener indemne
a fa ESE HUS de cualquier reclamacién proveniente de terceros que tenga como ocausa jas aciuaciones del
CONTRATISTA en la ejecucion del presente contrato. VIGESIMA SEXTA. -DOMICILIO CONTRACTUAL. Para todos
los efeotos legales, el domicilio contraciual seré la ciudad de Bucaramanga. VIGESIMA SEPTIMA NOTIFICACIONES.
Los avisos, solicitudes, comunicaciones y nofificaciones que las partes deban hacer en desarrollo del presente confrsto

cieben' cpnstar por escrito ¥ se entenderén debidamente sfectuadas s6lo sf son enfregadas personalmente o por correo
electronico a la persona y & las direcciones indicadas a continuacian:
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ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SANTANDER

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8

R. Legal.: EDGAR JULIAN NIND CARRILLO.

R. Legal; NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ

Cargo: Gerente.

Cargo: Representante Legal

Direccion: Calle 31 N°® 31-50, Tercer Piso.

Direccién: Calle 13 No. 60-49/61

Teléfone; 6810030 Ext, 474.

Teléfone: 74585954

Correc Electranico: gerencia@hus.gov.co

Correo Elecirnico: aparada@rochembiocare.com

De conformidad con o dispuesto en el Articulo 56 del CPACA (Ley 1437 de 2011) ef contratista autoriza a la E.S.E. HUS
para realizar la nofificacion de los actos administrativos via electrénica, al corres consignado anteriormente, en el cusl se
surtiran las notificaciones. VIGESIMA QCTAVA, -PERFECCIONAMIENTO. Ei presente contrato se perfecciona cuando
s& suscriba el confrato con la firma de las partes. VIGESIMA NOVENA - EJECUCION DEL CONTRATO. Una vez
perfeccionaco el contrato se requiers para su Legalizacion y Ejecucion: 1. E! correspondiente registro presupuestal por
parte de la enfidad contratante. 2. Aprobacion de las Garantias exigidas en el presente documento, TRIGESIMA, - FIRMA
ELECTRONICA. La suscripcion del contrato se realizard a través del uso de la plataiorma SECOP [T y mediante la fina
electrdnica de las partes, conforme los lineamientos de uso de la plataforma emitidos por Celombia Compra Eficiente v ¢l
Decreto 2364 de 2012. De la suscripeion se dejaré constancia en el expediente mediante impresion de la constancia de

firma elscironica descargada directamente de ia plataforma.

El presente conirete se fimé por la partes de manera elecironica, en la plataforma SECOP I, el dia 15 de mays de

2023

Aprobo Aspectos Juridicos: Maria Clara Nifio Gémez / Jefe Oficina Juridica ESE HU

N

Elabort Aspectos Juridicos: Yesenia Trujilo C. - Abogada de Apoyo Oficina Asesore Juridica ESE RUS ~ (Contratista) —(_c_-,
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ACTA DE LIQUIDACION e e
GJU-ADQ-FO-18, Version 3 DRSS ;_ﬂﬁj- ¥
GESTION JURIDICA BE SAMHTANDER
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADD

ACTA DE LIQUIDACION DEL CONTRATO N°. 206 DE 2023

. GENERALIDADES DEL CONTRATO

PLAZO DEL CONTRATO: A

" . PARTIR CE LA SUSCRIPCION DEL
CONTRATO N° 206 de 2023 VALOR: 43.200.000 ACTA DE INICIO HASTA EL 30 DE

NOVIEMBRE DE 2023

OBJETO DEL CONTRATO: SUMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNOHISTCQUIMICA EN EL
LABORATORIO DE PATCLOGIA DE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER

CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S AS. NIT.: 860.500.862-8

COD. PRESUPUESTAL: 2.45.01.03.07 | CDP: 509 RP: 868

POLIZA VIGENCIA DEL AMPARO COMPARIA: SEGUROS
Ay o Cumplimianto:17/05/2023 -16/06/2024 :

Cumplimiento N° 1503003200901 Calidad de los bienes sum: 3011/2023 -1 COMERCIALES BOLIVAR S.A.

30/11/2024

FECHA DE INICIO: 25 MAY(Q DE 2023 FECHA DE FINALIZACION: 30 NOVIEMBRE 2023

AFILIACION A SALUD: ALIANSALUD EPS, CAPITAL SALUD, | AFILIACION A PENSION: COLFONDOS, )
COMPENSAR, EPS SURA, FAMISANAR, SALUD COLPENSIONES, PORVENIR, PROTECCION,
TOTAL, SANITAS SKANDIA

. CAJA DE COMPENSACION: COMFAMILIAR
ADMINIS;SE?;A);A DE RIESGOS LABORALES: SEGUROS ATLANTICO, COMFENALCO ANTIOQUIA,

COMFENALCO VALLE, COMPENSAR

En Bucaramanga, a los diecinueve (19) dias del mes de diciershre del afio 2023, se reunieron las siguientes personas:
EDGAR JULIAN NINO CARRILLO, Gerente de la E.S.E HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER identificado con NIT
800.008.037-4, GLORIA LUCIA QUIROZ HERNANDEZ, identificada con C.C 51.982.565, en calidad de Supervisora y
NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ, identificada con C.C 52.020.071, quien achia en calidad de representacicn de
ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S con NIT, 860.500.862-8, con el fin de suscribir la presente acta de liquidacion,
tenienda en cuenta que el contratista cumplid a cabalidad con el objeto del contrato el cual consiste en “SUMINISTRO DE
ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNOHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE PATOLOGIA DE LA
ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER™,

iIl. EJECUCION MENSUAL DE CONTRATO

Que, desde &l punte de vista financiero, el estado de los pages realizados con cargo 2l contrato suscrito por “ROCHEM
BIOCARE COLOMBIA 5.A.5.". Comresponde 2! siguiente:

VALOR DEL CONTRATO $ 43.200.000
FECHA FACTURA N° _ VALOR EJECUTADO SALDO

16/06/2023 FE60511 $ 27.000.000 $ 16.200.000
24/10/2023 FE61770 $ 14.400.000 $ 1.800.000
01/11/2023 FE61821 $ 1.800.000 $0Q
SALDO A FAVOR DEL HOSPITAL $0

SALDO A FAVOR DEL CONTRATISTA $1.800.000

fll. LAS PARTES ACUERDAN

Se declaran a paz y salve por todo concepio una vez suscrita ja presente acta y realizado por parte de la ES°E HUS, sl
respectivo desembolso del saldo a faver de! contratista, por valor de $ 1.800.000, que coresponde a la factura N FE61821
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y asi mismio manifiestan que renuncian a cualquier reclamacion futura judicial o exirajudicial derivada de este contrato, dado
que el contratista cumplid con fa ejecucion del mismo.

V. Encumplimientc del Articulo 50 de la Ley 789 de 2003, se deja constancia que el contratista cumplio durante la efecucion
del contrato con el pago de sus aportes a la Sequridad Social y Pensién.

Como constancia de los anterior s& firma por quienes en ella intervin-ig{mf\a

! \
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s < CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
e (B) SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS. . -
e Ne. 370 DE 2024 |

Entre, la EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO “HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER”, (NIT
900.006.037-4) con domicilio en la ciudad de Bucaramanga y representada por RICARDO ARTURQ HOYOS
LANZIANO identificado con cédula de ciudadania niimero 72.251.369 expedida en Barranquilla, &n su calidad de
Gerente y Representante Legal, quien én el presente contrato se denominara “LA ESE HUS™ por una parte y por
la ofra ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8., identificado con NIT. 860.500.862-8, con domicilio principal en la
ciuded de Bogotd D.C., representada legaimente por NORMA PATRICIA HERRAN SANGHEZ, con ceduia de
ciudadania No. 52.029.071 de Bogoté D.C., quien en adelante se denominara EL CONTRATISTA y manifiesta na
confar con inhabilidad o incompatibilidad, por lo tanto, hemos convenido suscribir ol presente CONTRATO DE
SUMINISTRO, previas las siguientes consideraciones: 1), Que, segln el requedmiento No. 339 de 2024,
efectuado por fa Subgerente de Servicios de Apoyo Diagnostico ds la ESE HUS presenta la necesidad de la
elaboracion de estudios previos que permitan garantizar el suministrc de los reactivos necesarios para la
realizacion de Inmunchistoquimica ~ Grupo B de! laboratoric de patclogia de [a ESE HUS. 2). Que es procedente
la contratacion directa mediante la solicitud de una sola oferta de conformidad con lo establecido en el articulo
29.2.1 del Manual de Contratacion de LA ESE HUS que establece como causal de contratacion directa, la
celebracion de contratos con un valor igual o inferior al equivalente en pesos de mil {1000) SMLMV. 3). Que,
atendiendo al procedimiento establecido para e contratacidn directs en el citado Manual, se invitd y recibid
propuesta de parte de la empresa “ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.”, quien cumplié con los requisitos
hatiltantes sefialados en Iz invitacion segin las evaluaciones realizadas y presentd unz oferia econdmica
gjustada al presupuesto oficial asignade para |z presente contratacion. 4. Que existe disponibilidad de recursos
en el presupueste de Ia Entidad para la vigencia fiscal 2024 para atender ef pago del presente contrato asi al
rubro presupuestal No. 2.4.5.01.03.07 denominado PATOLOGIA con Cerfificado de Disponibitidad Presupuestal No.
537 del 09 de abril de 2024 por a suma de § 24.062.500, 5}, Que &l suministro de los bienes a adquirir mediante el
presente contrato se encuentra incluidos en el plan de adquisiciones de ia ESE HUS para la vigencia 2024, segin
se acredita con certificacién expedida por la Subgerencia Administrativa y Financiera. 6). Que el articulo 195 de la
Ley 100 de 1893 y de conformidad con lo establecide en el Decreto 025 de 2005 emanado por el Departamento
de Santander para fodos los efectos legales, a celebracion, ejecucion y liquidacién de contratos de la ESE HUS
se regira por las normas del Derecho Privado y Manual de Contratacion. 7). Que el Coniratista maniflesta: iy Que,
conoge y acepta los Documentos del Proceso. §i) Que, se encuentra debidamente facultade para suscribir &l
presente contrato, iy Que, bajo fa gravedad del juramento, manifiesta que no se encuentra incurso en causales
constitucionales y legales de inhabilidad e incompatibilidad, ni de conflicto de intereses v que, si con posterioridad
sobreviniere alguna de ilas, se obliga a poner en conocimiento dal Contratante la situasion & efectos de ceder &
contraio o darle por terminado. iv) Que se encuentra a paz ¥ salvo frente al sistema de seguridad socialintegral y
los aportes parafiscales. v) Que, el valor del contrato incluye fodos los gastes, costos, derechos, impuestos, tasas
y demas contribuciones relacionadas con el cumplimiento de su objets, vi} Que los recursos que componen su
patrimonio no provienen de Javado de activos, financiacion dei terrorisme, narcotréfico, captacion ilegal de dineros
y en general de cualquier actividad ilicita; de igual manera manifiesta que los recursos recibidos en desarollo de
este confrato, no seran destinados a ningunz de las aclividades antes descritas, vil) Que se compromete a ne
contratar menores de edad para el ejercicio del objeto contractual, asi como a no permitir que se subcontrate a
mencres -ge edad para tales efectos, dando aplicacion a la Resolucién 1577 de 2008 del Minisierio de la
Proteccion Socizl y los Pactos, Cenvenios y Convenciones Intemacionales rafificades por Colombia, sobre los
derechos de los nifics. 8.) La Supervision del confrato seré realizada por la Subgerente de Servicios de Apoyo
Diagnostico de fa ESE HUS quien haga sus veces o al funcionario que, en uso de su autonomia, designe la ESE
HUS, de conformidad con las facultadss y funciones establecidas en el Capitulo V *Actividades de Inspeceion y
Sequimiento Contractual’, articulos 38 y 39 del Manual de Contratacidn - Resolucién N°319 del 07 de septiembre
de 2027, tas normas que la sustifuyan o modifiquen, 9). Que de acuerdo a lo precedentemente expuesto, las
partes han decidido en celebrar el presente contrato, contenido en las siguientes cléusulas: PRIMERA. .
OBJETO: “SUMINISTRC DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE INMUNOHISTOQUIMICA EN EL
LABDRATORIC DE PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER - GRUPQ B”,
SEGUNDA, ALCANCE DEL OBJETO Y ESPECIFICACIONES TECNICAS ~ A ALCANCE DEL OBJETO La
ESE HUS con la presente contratacion busca garantizar la prestacion del servicie de salud a los usuarios del
faboratorio de patologia de la enfidad a través de! suministre de los reactivos necesarios para la realizacion de las
pruebas de inmunohistoquimica. B. ESPECIFICACIONES TENICAS: Para dar cumplimiento at objefo lc‘ie1
contrato, contratista deberd suministrar los siguientes insumos y reactivos que se relacionan a continuaciér,
los cuales deben cumplir con las sigufentes especificaciones técnicas, previa solicitud el supervisor del contrato
y @ necesidad del servicly: - :

fy

ITEM PRESENTACION DESCRIPCION DILUSION CLON
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CONTRATO DE SUMINISTRC CELEBRADO ENTRE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE

e (™4 SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.

SRS No. 370 DE 2024 :
1 12ML ALPHA-1 RTU
2 1ML - CALCITONINA RTU
3 12ML. CALRETININ RTU
4 12ML CA125 RTU
5 12ML CYTOMEGALOVIRUS RTU .
B S A2ML CD1A RTU )
7 ML ChX-2 RTU i
g T12MNL | CD8 RTU
g 12ML cD7 RTU
10 12ML CD246 RTU
11 TX125ML DILUYENTE RTU
12 © ML D2-40 RTU
13 : 12ML GLIAL FIBRILLARY RTU
14 12ML GCDFP15 RTU
15 12ML HEPATOCYTE RTU
16 12MC KAPPA RTU
17 1ML LAMBDA T RTU
18 DML LMP EPSTEIN BARR VIRUS RTU
19 12ML Mamoglobina RTU
20 12ML Mieloperoxidasa (MPQ) RTU
21 12ML NSE RTU
22 ‘ 12ML 5100 RTU  »
23 ML P53 RTU ;
24 T ML RENAL CELL CARCINOMA "RTU

TERCERA. - PLAZO, El plazo de ejecucion serd A PARTIR DEL INICIO DE LA EJECUGION DEL CONTRATO
Y PREVIO CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE EJECUCION Y PERFECCIONAMIENTO HASTA EL 15
DE DICIEMERE DE 2024, CUARTA. - VALOR, FONDOS Y APROPIACIONES PRESUPUESTALES. El valor del
presente contrato €s ia: suma de VEINTICUATRO MILLONES SESENTA Y DOS MIL. QUINIENTOS PESOS

MICTE ($24.062.500), valor que seré ejecutado por e! sistema de bolsa, a los sigulentes valores méximos a pagar
por iterm;

1 2L ALPHA-1 RTU $1.872.000

2 26l | CALCITONINA RTU $1.872,000

3 12ML CALRETININ RTU $1.872.000

4 12ML CA125 RTU § 1.872.000

5 12ML CYTOMEGALOVIRUS RTU $1.872.000

8 2Me CD1A RTU $1872000 -
7 L CDX-2 RTU $ 1.872.000 )
8 12ML CD8 RTU $ 1.872.000

g 12ML o7 RTU $1.872,000

10 12ML CD246 RTU $1.872.000

11 1X125ML- | DILUYENTE RTU $1.872.000

12 12ML B D2-40 RTU $1.872.000

13 12ML GLIAL FIBRILLARY RTU $ 1.872.000

14 12ML GCDFP15 RTU $1.872.000

15 12ML HEPATQCYTE RTU $1.872.000
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osrTAL @ CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE

grverso SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIASAS. © -
R No. 370 DE 2024 S

16 12ML KAPPA RTU $1.872.000
17 12ML LAMBDA RTU $1872.000
18] 1ML LMP EPSTEIN BARR VIRUS RTU - $1.872000
19 12ML MAMOGLOBINA RTU . $1.872000
201 f2ML MIELOPEROXIDASA (MPG) RTU $ 1872.000
21 12ML NSE RTU $ 1.872.000
2 12ML 5100 RTU $1.872.000
2 12ML P53 RTU . $ 1.872.000
24 12ML RENAL CELL CARCINOMA RTU . $1.872,000

NOTA 1: Sobre las anteriores sumas de dinero se liquidaran todos los impuestos, tasas y coniribuciones
establecidos por las diferentes autoridades nacionales, departamentales o municipales que deba pagar |a entidad
contratante como sujeto pasivo de tales impuestos, tasas y confribuciones. NOTA 2: Para efectos de la retencion
en ia fuente por renta, la ESE HUS procedera de conformidad con la nomatividad tributaria vigente, y en caso de
que 1o haya lugar a ello, el proponente debers indicar la norma que lo excluye o le oforga lz exencion, NOTA 3:
La ESE Hospital Universitario de Santander, ro reconocera suma alguna por impuestos que deba pagar el
contratista con ocasién de la suscripcion y ejecucién del contrato. En materia de impuestos no se aceptarén
salvedades de naturaleza alguna. NOTA 4: Bl eventual CONTRATISTA autorizara a la Empresa Social del Estade
Hospital Universitario de Santander, para que, por conducte de su Tesoreria, efectiie de los pagos a su favor las
deducciones por concepto de los gravamenes legales a que hubiere lugar, teniendo en cuenta para Ja respectiva
deduccién, los parametros que para tal efecto haya establecido la disposicion que dio origen al gravamen. B.
FORMA DE PAGO. La ESE HUS pagaré a través de la modalidad de bolsa 2l contratista por'la cantidad de
anﬁc?erpos ¥ reactivos entregados v recibidos a satisfaccion por el superviser del contrato dentro de los noventa
(80) dias siguientes a fa radicacién de la factura y constancia yfo certificacion del cumplimienta del objeto
contraciual suscrita por el supervisor técnico, igualmente deberd anexar certificacion de pago de aportes
parafiscales refativos al Sistema de Seguridad Social Integral, asf como los propios dal SENA, ICBF, v cajas de
compensacion familiar cuando corresponda y estampillas a que hublers lugar. El término establecide en la
presente clausula quedara sujeto a [a disponibilidad de recursos en la caja. El ftimo pago que se efectie por
parte de la ESE HUS al contrafista estard sujeto a la suscripcidn del acta de fiquidacién comespondiente.
PARAGRADO 1: Para efectos del pago el CONTRATISTA debera anexar a su cuenta certificacion de pago de
apartes &l Sistema de Seguridad Social Integral, asi como los parafiscaies relativos al Sena, ICBF, y cajas de
compensacion familiar cuando comresponda. E! término establecido en la presente cléusula quedara suleto 2 la
disponibilidad de recursos en caja. PARAGRAFQ 2, En ef caso de presentarse inconsistencias o requerimientos
por parte de la ESE HUS, el t&rmino para el pago sdlo empezaré a contarse a los freinta (30) dias siguientes 2 la
presentacion de la nueva factura, una vez sea afendida en forma satisfactoria fa solicifud, Las demoras que se
presenten por estos conceptos serédn respensabilidad del CONTRATISTA quien, por este instrumento, renuncia
expresamente al pago de cualquier tipo de intereses y/o indexacion o valores de clase o naturaleza alguna.
PARAGRAFO 3: Todo el tramite de presentacidn de las cuantas de cobro con sus soportes deberd ser efeciuade
por el contratista de manera virtual mediante la publicacién de tales documentos y anexos en la plataforma
SECOP II. QUINTA. - OBLIGACIONES DE_LAS PARTES. A. OBLIGACIONES GENERALES DEL
CONTRATISTA: E! contrafista debe dar cumplimiento a las siguientes obligaciones: 1. Cumplir con las

" especificaciones téenicas requeridas para ef efectivo desarrollo del abjefo contractual. 2. Prastar la colaboracion

necegaria para el desarmollo del objeto del contrato. 3. Acreditar afiliacién & salud, pension y riesgos laborales,
seglin lo establecido en el articulo 50 de fa ley 769 del 2002 y 797 del 2003 y decreto 510 del 2003, Ley 1753 de
2015 articulo 135. 4. Dar estricto cumplimiento a las nermas de orden lahoral y prestacional. 5. Otorgar las palizas
dentro de los términos que solicite la Empresa Social del Estade Hospital Universitario de Santander. 6. Aceptar la
supervisién por parte de la Empresa Social del Estado Hospital Universitario de Santander. 7. No acceder a
amenzzas 0 a peficiones de quienes actien por fuera de la Ley con el fin de obligarlo & hager u omitir aigdn acto
0 hecho, debiendo informar inmadiatamente a la Entidad y demés autoridades competentes cuando se 'presenten
este fipo de situacicnes. 8. Presentar informes mensuales de su gestion, comc requisito de pago, ast como un
informe de la totalidad de las actividades ejecutadas v de la finalizacion de la ejecucidn del contrato y los demas
informes que le sean asignados, 9. EL CONTRATISTA debe dar cumplimiento obligatoric a los procesos y
procedimientos establecidos por la ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER para la evaluacion y
control de las politicas establecidas por la entidad, garantizando de esta manera la cahdat_j defa atengén 2 los
usuarios, tendientes a Ia acreditacion de la institucién. 10. Apoyar y participar en las diferentes accxones.de
mejoramiento fendientes a la implementacion del Sisterna (inico de Acreditacion en la ESE HUS. 11. Cumplir a
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cabalidad con el Procedimiento de Atencién v Solucion de Quejas y Reciamos de los Usuarios Gestion del
Mejoramiento Confinuo si aplica, en especial suministrando la informacién necesaria para responderios en los
fempos establecidos. 12. B! contratista deberé dar cumplimients al anexo de confidencialidad para el manejo de
la informacion.de la ESE HUS. 13. El contratista deberé garantizar ef comesto trafico de la informacién,
contemplando la entrega y devolucién de la misma suministrada al contratista, y la producida por este durants la
ejecucion det contrato. 14. El contratista se compromete a adheritse de forma total a las guias, estandares y
manuales de calidad determinados por fa ESE HUS. 15. El contratista debera cumplir con [as normas laborales
frenie al personal que se encuentre a su cargo y que sea asignado para Iz ejecucian de las actividades en la ESE
HUS. 18. El contratista deber& cumplir con las normas nacionales, departamentales y municipales acerca de las
medidas de bioseguridad, para el personal que se encuentre a su cargo y que sea asignado para la ejecucion de
las actividades en el Hospital Universitario de Santander. 17. Cumplir las disposiciones en relacion a
la PREVENCION Y ELIMINACION DE TODA FORMA DE DISCRIMINACION stablecidas por la ESE Hobpital
Universitario de Santander, y i hublera lugar, participar y/o socializar las directrices, concerfando espacios
parala ejecucion de actividades de educacién orientadas a la prevencién v efiminacion de foda forma de
discriminacian, asi como el reporte de cualquier circunstancia de la cual sea victima o testigo de forma directa o
indirecta. B, OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA: El contratista en el marco de la gjecucion del
contrato debera cumplir con las siguientes obligaciones especificas: 1. Al momento de la entrega del producto la
ESE HUS et oferente debe anexar fa siguiente informacion:

- Lote del producto

- Fecha de expiracién

- Todos los aspectos técricos que se deban tener en cuenta en su almacenamiento para la conservacion

de las propiedades iniciales dei producto.

- Registro INVIMA para los reactivos

- Fecha de vencimiento superior a 12 meses, a la fecha de recibido er; [a ESE HUS. ;

- Hojz de seguridad (Segin producta) ' i
2, La entrega de los insumos se haré en forma parcial de acuerdo 2 los requerimientos del supervisor tcnico,
dentro de un plazo méximo de 72 horas a partir del requerimiento que haga el Supervisor. 3. El provesdor se
compromete & suministrar sopore técnico cporiuno en e uso de reactivos en caso de requerirse. C.
OBLIGACIONES DE LA ESE HUS. 1. Ejercer la supervision la cual se realizara a través de un supervisar
designado para tal fin por la entidad, quien tendré la facultad de inspeccionar en cualguier iempo, el desarrollo
del contrato, incluyendo las especificaciones técnicas, asi como la calidad del servicio e igualmente velar Qor el
estricto cumplimiento de su objete y controf de las obligaciones adquiridas a través del mismo. 2. Cancelar elvalor
pactado en el contrato que se suscriba de conformidad a la forma de pago establecida y bajo la presentacion y
aprobacién previa de los informes, actas y demés documentos que soporten 2] cumptimiento del objeto v de las
obligaclones derivadas del mismo per parte de EL CONTRATISTA. SEXTA-GARANTIAS: El contratista debera
constituir a favor de la EMPRESA SCCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER-NIT
800.006.037-4, una garantia mediante un contrato de seguros contenido en una péliza, otorgada por. una
compafila de segurcs legalmente establecida en Colombia, con los siguientes amparos, cuantias y vigencias: A}

. AMPARO DE CUMPLIMIENTO. El amparo de cumpiimiento cubre a la ESE HUS conra los perjuicios derfvados

del incurmplimiento imputables al contratista de las obligaciones emanadas del contrato garantizado. Este amparo
comprende el.pago de las multas y el valor de |z clausula penal pecuniaria gue se haga efectiva. El page de la
clausula penal pecuniaria no impedird que la Entidad use otras vias para reclamar los perjuicios que en exceso de
este valor y le causen. El valor del amparo de cumplimiento no seré inferior al monto de Ia clausula penal
pecuniaria ni al diez por ciento (10%) del valor del contrato. La vigencia de este amparo sera del plazo del
contrato y seis (6) meses més. En todo caso se mantendrs vigente hasta Ia figuidacién del contrato. B),
AMPARQ DE CALIDAD DEL BIEN: E| amparc de calidad del bien cubre a las entidades estatales contratantes
confra los perjuicios derivados del incumplimiento imputable al afianzado sobre las especificaciones y requisitos
minimos de los bienes suministrados. £/ amparo no podré ser inferior af veinte por ciento (20%) del valor del
contrafo. La Vigencia de este amparo ser4 del plazo def contrato ¥ de un (01} afic més. Nota 1. En el evento
que la vigencia del contrato se promogue ¢ se aumente sy valor, el contratista se obliga a ampliar y promogar
antes de su vencimlento |a vigencia de la garantia tnica, de acuerdo con lo que se establezca en la modificcion
respectiva, El valor comespondients a las modificaciones sera por cuenta del confrafista. Nota 2. La presentacién
de las poiizas debera venir acompafiada dei clausulado y del recibo de caja expadido directamente por la
Compafifa de’ Seguros que la otorgue. Nota 3. La presentacion de la esta garantia, se hard mediante la
publicacién de la misma, por parte del oferente, en la plataforma de] SECOP 11, que seré la plataforma virtual de
publicacion de todos los actos y documentos, del presente proceso selectivo, SEPTIMA- CLAUSULA PENAL
MORATORIA. El CONTRATISTA pagara a la ESE HUS penas equivalente al cero punio cinca por ciento (0.5%}
del valor total del contrato, sin que estas sobrepasen el diez por ciente (10%) del valor total del mismo Yy sin
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perjuicio de las demas sanciones pactadas. El anterior porcentaje se pagaré por el incumplimiento de cada una
de tag obligaciones generales y especlficas pactadas. Para el efecto, la ESE HUS remitfra una comunicacion al
CONTRATISTA en donde se le informaran fas circunstancias de tiempo, modo v lugar que constituyen el
incumplimientc y le concedera un t#érmino de tres (03) dias habiles para que, si lo considera pertinente, se
pronuncie, términe que podra ser ampliado hasta por ofro fanto, Posteriormente fa ESE HUS decidirz st se
configura el hecho def incumplimiento y le infermard al confratista sobre 1a imposicién o no del valor de la pena o
las penas. EL CONTRATISTA auforiza de manera expresa a la ESE HUS a descontar de los saldos pendientes a
su favor las penas causadas. En caso de inexistencia de saidos a su favor se exigira el pago al CONTRATISTA o
se acudird al juez del confrato para su cobro. La aplicacion de la clausula penal.meratoria no comporta (a
realizacion de una actuacién administrafiva sino el ejercicio de una facultad que surge de aplicacion del principio
de fa autonomia de la voluntad de las partes suscribientes de este contrato. OCTAVA- CLAUSULA PENAL: El
CONTRATISTA pagara a la ESE HUS, como estimacion anticlpada de perjuicics, una suma equivalente al diez
por clento (10%) del valor fotal del contrato en el caso de la no prestacion injustificada de! servicio contratado
durante un t&rmino continuo o acumulado de cince (05) dias habiles. Para & efecto, la ESE HUS remitira una
comunicacion al CONTRATISTA en donde se le informaran las circunstancias de fiempo, modo v lugar que
constituyen el incumplimiento y le concederd un trmine de tres (03) dias habiles para que, si lo considera
pertinente, se pronuncie, t&rmino que podré ser ampliado hasta por ofro tanto, Posteriormente & ESE HUS
decidiré si se configura el hecho del incumplimiento y le informara al contratista sobre la imposicién o no de! valor
de la penal pecuniaria. EL CONTRATISTA auforiza de manera expresa a la ESE HUS a descontar de los saldos
pendientes a su favor ef valor pactado en esta clausula. En caso de inexisiencia de saldos a su favor se exigira el
pago al CONTRATISTA o acudird a! juez del conirato para su cebro. La aplicacion de la clausula penal pecuniaria
no cpmporta la realizacion de una actuacion administrativa sino el ejercicio de una faculiad que surge de
aplicacion del principio de la autonomia de la voluntad de las partes suscribientes de este contrato. NOVENA. -
CADUCIDAD, INTERPRETACION. MODIFICACION Y TERMINACION UNILATERALES. Se entienden
incorporadas al presente contrafo las clausulas excepcionales previstas en los articulos 14 a 18 de la Ley 80 de
1993, DECIMA, -SUSPENSION TEMPORAL DEL CONTRATO. Se podra de comin acuerde entre las partes,
suspender temporalmente la ejecucion del contrato mediante un acta en donde conste ta! evento, sin que parz los
efectos del plazo extintivo se compute el iempo de suspensién. Para lo cual &l contrafista prorogara la vigencia
de la garantia dnica de cumplimiento por el fiempo que dure la suspensién. DECIMA_PRIMERA, -RELAGION
LABQRAL. El presente contrato no genera relacidn laberal entre la ESE HUS y el CONTRATISTA que ejscute &l
confrato v en consecuencia tampaco el pago de prestaciones sociales y de ningln tipo de emolumentos distinios
al valor acordado en la clausuia cuarta del mismo. DECIMA SEGUNDA. -CESION.EL CONTRATISTA no podré
ceder el presente contrato, a persona natural o Juridica, sin previa astorizacion ‘previa y por escrito de la ESE
HUS, DECIMA TERCERA. - LIQUIDACION DEL CONTRATO. El presente contrato ser objeto de liquidacion de
mutuo acuerde, dantro de los fres meses siguientes &l vencimiento del plazo de elecucion. En evento de
inexistencia dz acuerdo Ia fiquidacién sera efectuada por la ESE HUS dentro de los dos meses siguientes, quien
para el efecto, remitir una comunicacién al CONTRATISTA con el proyscto de acta de liquidacién y le concedera
un término de quince (15) dias, para que, si lo considera pertinente, se pronuncie. Posteriormente fa ESE HUS le
informara sobre el contenide definiivo de |a liquidacién. EL CONTRATISTA autoriza de manera expresa a lz ESE
HUS a realizar fa liquidacion del contrato y a incarporar los saldos pendientes & su faver y las sanciones que se
hayan generado. La liquidacién, en los anteriores términos, no comporta la realizacion de una aciuacion
administrativa sino el gjercicio de una facultad que surge de aplicacion del principio- de la autonomia de la
voluntad de las paries que suscriben este confrato. Para la liguidacion se requerira, en su caso, de la
actuzlizacion de las garantias. DECIMA CUARTA. -CAUSALES DE TERMINACION ANTICIPADA DEL
CONTRATO. La ESE HUS podra dar por terminado el contrato mediante escrito dirigido al confratista en los
siguientes casos: 1.) Per causas de fuerza mayor o caso fortuite que lleven & la suspension del objeto contractual,
2) En el evento de existir requerimienio algunc de autoridad judicial o de confrol respecto de asuntos
relacionados con ¢l CONTRATISTA que sumariamente demuestren la existencia de elementos en los cuaies se
observe la violacién objefiva de preceptos legales. PARAGRAFO 1. La terminacion contenida en esta c£éu§ulalno
comparia la realizacion de una actuacién administrativa sino el ejercicio de una facultad que surge de_apl:cacnén
del principio de la autonomia de la voluntad,. PARAGRAFO 2. [gualmente, ef confrato podré terminarse por
mutuo acuerdc de las partes. DECIMA QUINTA, - WW\M
DE RIESGOS: EL CONTRATISTA declara conocerla definician, tipificacion, estimacion y asignacion .de riesges,
por lo tanto, no procederan reclamaciones basadas en la acurrencia de algune de los riegos asumidos por él.
DECIMA SEXTA. - SOLUCION DE CONTROVERSIAS. Los conflictes que sucedan durantg_la.sajecucié.n del
objeto coniractual se solucionardn preferiblemente mediante los mecanismos de conciliacidn, amigable
composicion y transaccion. DECIMA SEPTIMA. - INDEPENDENCIA DEL .CONTRATiSTA.‘EL CONTRATIS_TA
acfuard por su propia cuenta, con absoluta aufonomia, autosuficiencia, autogobiemno, autogestion,

5ded




CONTRATO DE SUMINISTRO CELEBRADO ENTRE LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
el (o ) SRR SANTANDER Y ROCHEM BIOCARE COLOMBIAS.AS.
S - No. 370 DE 2024

autodeterminacion y no estara sometida a suberdinacién laboral con la ESE HUS v sus derechos se (imitaran, de

. acuerdo con la naturaleza del contrato, 2 exigir el cumplimiento de las obligaciones de la ESE HUS y al pago por

la ejecucion del confrato. PARAGRAFO: En caso de recibir la E.S.E. HUS reciamaciones de autoridades
administrativas o judiciales en materia iaboral generadas para el cumplimiento del contrato EL CONTRATISTA
autoriza el descuento directs de dichas obligaciones. DECIMA OCTAVA. - CUARTA. -RESPONSABILIDAD DEL
USO INADECUADO DE BIENES. EI CONTRATISTA respecto de los bienes que utiice en la ejecucién del
cantrato responderd por: a) Dafic ocasionado por manipulacién incorrecta a los equipos por parte de personal no
calificado para su respectivo maneje, b} Por omision de fas normas bésicas de seguridad y manejo establecido
por el fabricante. c) Por aplicacién diferente para lo cual fue fabricado &l equipo. d) Por dafio intencional al equipo,
&) En caso de hurio de algin equipo propiedad de la ESE HUS que utilice el CONTRATISTA para la ejecucion del
objeto del Contrato debers’informer & la ESE HUS en forma inmediata sobre el hacho, & no cumplir con el
anterior procedimiento el CONTRATISTA se hara responsable del valor total del activo materia del hurto.
DECIMA NOVENA. -DOCUMENTOS DEL CONTRATO. Forman parte integral del contrate los estugios vy
documentos previos y fodos los documentos que legalmente se requieran y los que se produzean durante el
desarrollo del mismo, VIGESIMA. -CLAUSULA DE INDEMNIDAD. Sers obligacién del CONTRATISTA mantener
indemne & la ESE HUS de cualquier rectamacién proveniente de terceros, slempre y cuando esta sea atribuible a
EL CONTRATISTA y. haya side debidamente demostrada; de conformidad con les nomas generzles de
responsabllidad. VIGESIMA PRIMERA. -DOMICILIO CONTRACTUAL. Para todos los efectos legales, el
domicilio contractual seré la ciudad de Bucaramanga VIGESIMA SEGUNDA. -NOTIFICACIONES. Los avisos,
sclicitudes, comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer en desarmollo del Contratc deben constar
por escrito y se entenderdn debidamente efectuadas solo si son entregadas personalmente o por comeo
electrénico a la persona y a las direcgiones indicadas a continuacion:

ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SANTANDER

Nombre: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S.

RICARDO ARTURC HOYOS LANZIANO

R. Legal: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ

Cargo: Gerente.

Cargo. Representante [egal

Direccion: Calle 31 N® 31-50, Tercer Piso. Direccion: Calle 13 No. 60~ 49 Bogota D.C., Bogota D.C.

Teléfone: 6310030 Ext. 474. Teléfono: 601 7455954 — 320 341 4100

Correo Electronico: gerencla@hus.gov.co

Caorreo Electronico: coastro@rochembiocare.com

De conformidad con lo dispuesto en el Articule 56 del CPACA {Ley 1437 de 2011) El contratista autoriza a Ia
E.S.E. HUS para redlizar la nofificacion de los actos administrativos via electronica, &l comeo consignado
anteriormente, en &l cual se surfiran las nofificaciones. %EMM__U_MEN_Q B
presente conirato se ' perfecciona con fa fima de las partes. VIGESIMA CUARTA. - EJECUCION DEL
CONTRATO. Una' vez perfeccionado el contrate se requiere para su legalizacién y ejecucion: 1. El
correspondiente registro presupuestal por parte de la entidad contratante. 2. Aprobacion de |as Garantias exigidas
en el presente documento, cuando a ello hubiere lugar. VIGESIMA QUINTA. - FIRMA ELECTRONICA La
suscripeidn del contrato se realizara a fravés del uso de la plataforma SECOP Il y mediante la fima electrénica de
las partes, conforme los lnsamientos de uso de la plataforma emitidos por Colombia Compra Eficiente y el
Decreto 2364 de 2012. De la suscripcion se dejaré constancia en el expediente mediante [z impresion de la
constancia de firma electrénica descargada directamente de la plataforma. :

&l presente documento se firmé y aprobé por las partes de manera electronica, en la plataforma SECOP I, o

ESTEAP 1 AGUTIERREZ
_ # Asesora Juridica de la ESE HUS
Apratd Aspectos Juridicos
Reviss Aspectos Juridicns: Lino Gerardo Oohos A@M ’ y
Abogado de Apayo a ia Offcina Asesora Jurdica de la EREHUS — Contratisia :

Proyects Aspectas Juridicos: Andrés Eduarde Vega ATNG U?d
Abogado de Apoye Uficing Aseserz Jufdica £58 HUS
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ACTA DE LIQUIDACION HQSPiTAL ,
GJU-ADQ-FC-18, Version 4 UNIVERSITARIO
GESTION JURIDICA DE SANTANDER

EMPRESA SOCHAL DEL ESTADD

ACTA DE LIQUIDACION DEL CONTRATO Nro. 370 DE 2024

En Bucaramanga, 2 los dieciséls {16) dias dal mes de Diciembre del sfio 2024, teniendo en tuents I establecido en el Manuat de
Contratacion ds ie ES.E. Hospital Universitario de Santander, s¢ reunieron TENIENTE CORONEL (RA} RICARDC ARTURC HOYOS
LANZIAND, idertificads (a) con la cédula de ciudadania Nro. 72.251.369 , en calidad de Gerente, rombrade mediante Decrsto Nre.373
de 2024 v acts de posesion Nro, 014 de 2024, Representanie Legal de |5 E.8 E. MOSFITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER enfidad
Contratanie con NIT. $00.006.0%7-4 y, NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ, identificads (&) con la céduls de ciudadenia
Mra.52 028.071, quien aclia en calidat de Representante Legal de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS como entidad Contratista
con NiT. 860,500 862-8, con e fin de suscribir la presente acta de liquidacién, considersndn que el contratista cumplic a cabalidad con
¢l chjeio del Conbrato Nro. 370 de 2024 ef cual consiste en "SURMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA LA REALIZACION DE
INMUNOHISTOQUIMICA EN EL LABORATORIO DE PATOLOGLA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO OE SANTANDER -GRUPO
B". que se describe a continuacion:

1. GENERALIDADES DEL CONTRATO.

“SUMINISTRO DE ANTICUERPOS PARA L& REALIZACION
QBJETO DEL DE INMUNOHISTOQUIMICA N EL LABRORATORID DE FECHA DE SUSCRIPCION DEL 25079024
CONTRATG: PATOLOGIA LA ESE HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CONTRATO:
SANTANDER -GRUPO B
EL PLAZO DE EJECUCION SERA A
CLASE DE ) PARTIR DEL INICIO DE LAEJECUCICN Y
CONTRATC: SUMINISTROS PLAZD: PERFECCICNAMIENTO HASTA EL 15 DE
DIGIEMBRE DE 2024,
. TPODE -
CONTRATISTA: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS \DERTIFICACION: NIT 260.500.962-8
) . . SUBGERENTE DE SERVICIOS DE APQYD
SUPERVISOR: GLORIA LLICIA QUIRCZ HERNANDEZ CARGO: DIAGNOSTIZO (€)
VALOR INICIAL: 524.062.500 VALOR FINAL: §$24.062.500
) FECHA INICIAL DE . FECHAFINALDE |
FECHA DE INICIO: 201072024 TERMINACION: 15122004 TERMINACION: b EHR0M
SOPORTE FINANGCIERO
CONCEPTO NUMERQ FECHA CODIGO DE RUBRD NOMBRE DEL RUBRQ VALOR
coP 537 {19:04/2024 245010307 PATOLOGIA 5 24.062.500
RP 1391 24i07/2024 24.5.01.03.07 PATOLOGIA $ 24.082.600
SOPORTE JURIDICO
VIGENCIA DEL AMPARD
PO DE POLIZA | ASECURADD Y o piza | concepTo | cuanTia
EXPERICION DESDE HASTA APROBACION
POLIZA cgggggﬁfr 5003540601 | CUMPLMIENTO | $2405250 | 25072024 | 24072024 | 25064025 | 290772024
CUMCLBIENTO g!o:;_w;a_;z S | 05003540601 Mict AR, STI2024 AAT024 OBAEE T,
oL SEGURDE .
cuMELENT | COMERCIALES | 1505003540801 CALiDAD $4.812.500 [7R0TE | TAOTI2024 | 251203025 | 260712024
R BOLIVAR

1.1. OTROSIES SUSCRITOS,

2. EJECUCION DEL CONTRATO,
2.1. BALANCE FINANCIERQ,

at  De conformidad con la cldusula FORMA DE PAGQ. La ESE HUS efectuara pagos perfodicos &l contrafista, de acusrdo 2 12
cantidad de insumos y reaciivos entregades y recibides a safisfaccitn por el supervisar dsl contrato en el perioda de cobro, dentro
de los noventa (80} dias siguienes a la radicacion de la factura, previa certficasion del Supervisor del contrato 2n la que conste &
cumplimientc de las obligagiones por parte del CONTRATISTA. B Ulifms page queda supeditade a la suscripcion dal acta de
Tyuidacion el contrato, PARAGRAFQ 1. Para efectos def paga el CONTRATISTA deber anexar a su cuenia certificacion de
pego de aportes al Sistema de Seguridad Sodial lntegral, asi como fos parafiscales relstivos al Sena, ICBF, y cajes de
compensacion famifiar cuande carresponda. Bl termine establecide en la presente clausula quedara sujelo a 1a disponibiiidad de
recursos en caja. PARAGRAFQ 2. En ¢f caso de presentarse inconsistencias ¢ requerimientos por parte de la ESE HUS, eltérmino
para &l pago solo empazara 2 conlarse a jos treinta {30) diss siguientes 2 (3 presentacion de lg nuava factura, una vez sea alendida
en forme satisfactorta |2 solicitud. Las demoras que se presenten por eslos conceptos serde responsabilidad del CONTRATISTA
quien, por este instrumento, renuncia expresamente al pago de cuslquier tipo da infereses y/o indexacidn o valores ds clase o
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naturaleza alguna. PARAGRAFD 3: Todo el trémite de presentacién de las cuentas de cobro con sus soportes dsbers ser
efectuado por ¢l conratista de manera virual meciante Iz publicacion de tales documentos y anexos en la plataforma SECOP 1i.
taforma de pago def contrato se astipuld de la siguiente forma:

Se debe transcribir |2 forma de pago estipulada an el contrato seglin el ¢asa.

b} De acuerdo con la gjecucion coniractua! v conforme al acta de supervision se refacionan ias siguientes facturas:
RELACION DE PAGOS
FECHA DE Nro. VALOR
PERICDO Nra. FECHA DE VALOR : FECHA DE VALOR
PAGADD | FACTURA | EXPEDICION | BJECUTADO | ATDREACIN | ORDEK | “ggq PAGADD | TN e
SEPTEMBRE | FEGASS5 | 5002020 | SIDS0R000 | 14411024 N i ik 52050200
NOVIEMERE | FESSSS0 | 2517024 | SIETRO00 | 1220024 M i NA $1872.009
¢} De acuerdo con el Auxiisr de Comprortisos de RP'S expedide por el Area de Presupuesto de & Subgerencia Administrativa v
Financiera, los recursos del contrado prasenian el siguiente balance:
CONCEPTQ VALOR
VALOR INICIAL: $24.082.500
VALOR TOTAL DEL CONTRATO: §24.062.500
VALOR EJECUTADO Y PAGADO AL CONTRATISTA; 30
VALOR EJECUTADO ¥ PENDIENTE DE PAGO AL
CONTRATISTA: 322464000
SALDO NO EJECUTADO A LIBERAR: §1.558.500
d) Para garantizar &f cumplimianto del abjeto dei contrato, segin lo pastado, EL CONTRATISTA constituyo fa {s) pafiza (s) como se
describe an ¢l numeral 1. GENERALIDADES DEL CONTRATO de la presente Acta de Licuidacion,
8} Documentos que forman parte integral de la presente Acta de Liquidacion:
+  Acta de Supervisian (3JU-ADQF0-08) final.
«  Auiliar de Compromisos de RF'S expedido por 2l Area de Presupuesto de I Subgerencia Administrativa ¥ Financiera.
f}  EL SUPERVISOR en ¢l Acta de Supervision {GJU-ADQ-FC-08) final dejo constandia expresa de o sigulents:

» Que of CONTRATISTA cumplit a cabalidad &l cbjefo del Convrato y qusda a pez v salvo con la ES.E, HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER por todo concepto.

+  Que e CONTRATISTA dio cumplimients durante a gjecucién del contrato, al pago de la nialidad de los aportes al Sisterna
General de Seguridad Social Integral y aportes parafiscales (s=gin comesponda), de conformidad con ias nomas legales
vigentes.

*  Que de acuerdo con Ja forma de pago previstz en ef literal a). numeral 2.1 de la presents Acts de Liquidacion, se establecieron
peqos por un valar lotal de $24.062.500, y que, de acuerdo con lo ejecutade electivamente, existe un saldo pendiante por
pagar @ favor del contratista par la suma de 522.454.000 y por fikerar del RP Nro. 1391 a favor de la ESE Hospital
Universitario de Santander k2 suma de §1.598.500.

3. OBSERVACIONES.
N/A

En consideracion de lo anterior, las partes

ACUERDAN

PRIMERO: Liquidar por mutuo acuerda el CONTRATO Nro. 370 e 2024 suscrito entre la ES.E. HOSFITAL UNIVERSITARID DE
SANTANDER y ROCHEM BICCARE COLOMBIA S.AR.

SEGUNDO: Remitir copia de [ presents Acta de Liquidacion al Area de Presupuesto de fa Subgerencia Administrative y Financiera a
fin ¢ liverer 2 favor de la ES.E. Hosphtal Universitario de Santander 3l salds no sjscutado de! CONTRATG Mro. 370 de 2024
correspondiente a la suma de un milon guinientos noventa v ocho mil quinientos pescs 1$1.568.500) MICTE.
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TERCERQ: En el evenio que haya saldo a favor del confratista, ésfe debers ramitir al Area Radicacion de Cusntas de la Oficing Asesora
Juridica los documentos pertinentes para el pago comrespondiente.

CUARTO: La liquidecion efectuada v acordada mediante fa presenie acta, sonstituve 2l balance definitivo de 'a terminacién del vinculo
contractval y la manifestacion escrita de las partes de encontrarse & paz y salve, razd por 2 cual EL CONTRATISTA libera y exonera
& la £.8.E. Hospital Universitario de Santander de foda obligasion, accion o pretension relacionada con &l CONTRATO Nro. 370 de
224, De la misma forma., EL CONTRATISTA renuncia 2 foda accion posterior, fudichai, exirajudit:lar que s5& hublera intentade o pudiera
intentarse contra la £.5.E. Hodpital Universitario de Santander con ocasion de dicha contrato, su efecucion v liguidacion.

PARAGRAFQ: EL CONTRATIBTA continuara respondiendo por los gmparns esEab}ecms an las palizas pactadas, hasta que termine
SU vigencia. -

documentao.

/ .t
%

\ ]

TENIENTE CORONEL {RA) RICARDO ARTURD HOYOSAANZIAND NORMA PATRICIA H N BANCHEZ
GERENTE - ES.E. HOSPITAL UNIVERSITBRIO REPRESENTANTE LEGAL - EMPRESA
SANTANDER CONTRATISTA
CONTRATANTE
g T e

Lo e
GLORIA LUCIA QUIROZ HERNANI'JEZ
Subgerante Servicios Apoyo Diagnostico de la ESE HUS (5)
SUPERVISOR

Prayestd: Carlos Yeeid Rincon Diaz £ j /&"
Apayo Nivel Profesional ~ SORTESALU

Revish: DIANA CAROLINA ORTIZ TEJ ON
Apayo Oficina Asesora Juridica - Contratista ESE HUS




Docusign Envelope ID: E422E1B1-6FD3-8FBE-8226-46D24686CCCS

FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO HOSPITAL
GDR-GDR-F0-06, Version 3 UMIVERSITARIC

GESTION DIRECTIVA NE SANTANDER
EMPRESA BOCAL DEL ESTARO
*DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LA CIRCULAR EXTERNA 008 de 2018 Y CIRCULAR 20211700000005-5 de 202t DE LA SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

Fecha de diligenciamiento i - &

Ciudad Bogota D.C, : Tipo de Solicitud [T Vinculacion Actuaiizaciéﬂ

1.INFORMACION BASICA

Persona natural y persona juridica {para persona juridica serén los datos del representante legal}

Primer apellide: Herrén Segundo apellido: Sanchez Nombre(s): Norma Patricia

Género F. M. I Tipo de Documento C.C.H NIT. O C.E. O Pasaporte. 3 Camet Diplomatico OC#ro ;Cual? ___ Nimero:

Fecha de expedicion: 05 0%/ 192k l.ugar de expedicion: Bogota D.C, Fecha de nacimiento: © 3/ 03 7 1571
Nombre 0 razén social ROCHEM BIOCARE COLOMBIASA S NIT 860.500.862 Div 8
Actividad econdmica (ClIU Codigo): 4690 - Comercio al por mayor no especializade

Telgfono mavil: 3102830116 Direccién de residencia: Calle 13 No. 60-49/61

Teléfone fijo: 601 745 58 54 Direccién oficina: Calle 13 No. 60-49/61

Ciudad Bogota D.C. Departamento Bogota D.C. Empresa donde {abora

Direccidn oficina Calle 13 No. 60-49/61 Telefone 601 745 59 &4 Emazil contactenos@rochembiocare.com
Ciudad de la empresa Calle 13 No, 60-49/61 | Tipo de Empresa [ P(iblica [ Privada (I Mixta Otro ¢,Cual?

Ingresos mensuales pesos: § 4.818.337.250 Activos {pesos): § 79.279.192.000
Egresos mensuzles pesos: § 3.825.106.166 Pasivos {pescs): § 40.964.070.000
Otros ingresos mensuales pesos: $ 242.613.500 Patrimonio {pesos): § 38.316.122.000

Identificacion de los accionistas o asociades que fengan directa o indirectamente mas de 10% del capital social, aporte o participacion (en caso de
requerir mas espacio debe anexarse la relacién:

2. ACTIVIDAD ECONOMICA (Persona natural y / o Juridica)

Actividad Econémica:
0 Asalariado [ Socio [J independiente [ Hogar [5 Inversionista O Pensionado [ Rentista [ Estudiante )y Comerciante

Régimen: Comin E Simplificado O Gran contribuyente 0 No responsable [0 Beneficiario Ley 1429 de 2010 T Autor retenedor L
{En caso afirmativo, sefiale el No. de Resolucion) COTRO

Declarante de renta: Si NoOJ
3. PERSONA POLITICAMENTE EXPUESTA (Persona Natural yfo Persona Juridica)-Valores en Pesos

. - . ; Por su cargo o actividad ejerce algin grado de poder publico? O
¢ Por su cargo o actividad maneja recursos publicos? 1 Si No éi No g ) ging P P
¢ Por su actividad u oficic goza usted de reconocimiento plblico general? Indique: 2 Es servidor piblico? Si B No
;Tiene usted la condicion de personas expuesta politicamente? Indique: "= Saras i Terhs Fin

¢ Tiene algan vinculo con una persona considerada pablicamente expuesta?

Indigue; ~omls Tamo
o si Bno 9

o
2

¢Es usted representante legal de una organizacion internacional? S i No  Indique:

¢ Esta usted sujeto a obligaciones tributarias en ofro pais o paises? O Si ENO Indique:
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FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO

GDR-GDR-FO-06, Version 3

GESTION DIRECTIVA

UMIVERSTTARIO

HOSPITAL

EMPRESA SOUIAL DEL ESTADD:

*DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LA CIRCULAR EXTERNA 009 de 2016 Y CIRCULAR 20211700000005-5 de 2021 DE LA SUPERINTENDENCIA NAGIGNAL DE SALUD

sPorsu T , ¢ Esta usted
¢Por su cargo actividad u ‘fji—;]%rﬁoaé%%” sujeto a
Tipo Nimero Razén Social 0 nombres % © ;%“:é?: ¢ °ﬂ°‘§§ 0«8 una persona @ghgigﬁgg ::i
ID ID completos Participacion recursos reconocimien Cg&?ég?nrzgtae otro pais o
plblicos? to plblico P ) paises indique
general? P ’ cualies)?
UD | 1363685 | ROCHEM BIOCARE 100 siOoNol | siono@d | ST N
Yes HOLDING AG " -
Sid NoO. Sid No D sSid NoO.
S0 Nod, Sild No D Sild No[d
Si3 No . SiO NoO. Sid No L3,
Si0 NeO. Sild NoO. SiQd NoO.

4, DECLARACION DE ORIGEN DE LOS BIENES Y/O FONDOS

ferroristas.

Declaro expresamente que:
1. La actividad profesion u oficio del suscrito (persona o compafiia) es licita y se ejerce dentro del marco legal y los recursos de la misma no
provienen de actividades ilicitas de las contempiadas en el Codigo Penal Colombianc.
2. Lainformacién suministrada en la solicitud y en este documento es veraz y verificable y la suscrita (persona o compaiiia) se compromete a
actuzlizarla anualmente.
3. Los recursos que se deriven del desarrollo de este conirato no se destinaran a la financiacion del terrorismo, grupos terroristas o actividades

4. Los recursos que posee fa suscrita (persona o compafiia) provienen de las actividades descritas anteriormente.
5. Los bienes y/o fondos relacionados o suministrados a la ESE HUS en desarrollo de las operaciones comerciales tienen como ORIGEN la siguiente
fuente: Comercio al por mayor no especializado. y provienen del siguiente pais: Colombia

5. ACTIVIDADES EN OPERACIONES INTERNACIONALES

¢Realiza operaciones en Monada extranjera? [Si

O Ne iCudles?

Elmportaciones Ul Exportaciones [l Inversiones I Préstamos O Pago de Servicios O Transferencias [I Otras ¢ Cugles?

¢ Posee productos financieros en el exterior? R St O No

¢ Posee cuentas en moneda extranjera’? ﬁSi LI No En caso positivo describalo a

continuacion
Ti |dentificacio
lpo de . enificacion o Entidad Monto Ciudad Pais Moneda -
producto numero de producto
C
uenta de 69955 Bancode Bogota | Confidenial Miami EEUU USD
Compensacion

6. DOCUMENTOS REQUERIDOS
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FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO ~ HOSPITAL

GDR-GDR-FO-06, Versién 3 UHIVERSITARIO §

GESTION DIRECTIVA NE SANTAMDER |

EH‘PRESFI. SOCIAL OFL ESTADG:
*DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LA CIRCULAR EXTERNA 009 de 2016 Y CIRCULAR 20211700000005-5 de 2021 DE LA SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

1. En Todos los casos es necesario adjuntar fotocopia de documento de identificacion ampliado al 150% {Para personas juridicas se debe adjuntar
fa del representante legal y original o fotocopia del RUT y certificado de existencia y representacion legal con vigencia no superior a ireinta (30)
dias.

2. En caso de ser apoderado, adjuntar el poder.

3. Declaracién de renta del ultimo afio.

L . 7, DECLARACIONES

PROTECCION DE DATOS, FINANCIE,ROS Y PERSONALES: Con |z suscripcitn de este documento, autorizo al HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE SANTANDER, para que soliciten, procesen, verifiquen, consuiten, suministren, reporten o actualicen cualquier informacion relacionada con mi
comportamiento financiero, crediticic © comercial conforme a fo dispuesto por la ley 1881 de 2012,

ORIGEN DE LOS RECURSOS: Declaro que mis recursos provienen de actividades licitas y estan ligados al desarroflo normal de mis actividades,
y que, por lo tanto, los mismos no proviener  de ninguna actividad llicita de las contempladas en el Codigoe Penal Colombiano ¢ en cualquier norma
que fo sustituya, adicionen o modifiquen. Por ende, declaro bajo |2 gravedad de  juramento que no me encuenire inciuido en la lista vinculante del
Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas y la lista restrictiva de la OFAC, que no he sido vinculado a investigacion  ante cualquier autoridad
y que el Hospital se encuentra facultado para efectuar las verificaciones que considere pertinentes y para dar por terminada cualquier refacion
contractual o juridica si verifica que me encuentro en dichas listas.

Con la firma del presente documento, declaro que tados los datos VERIFICACION
consignados son clertos, que la informacion que adjunto es veraz y
verificable, y que auforizo su verificacion ante cualquier persona Hora: Hora: I Hora:lf } 309""'
natural o juridica, piblica o privada, sin limitacion alguna, | Nombre del Funcionario Responsabifiy o/ Aisaolh 04”,3)
obligandome a actualizar la informacién yfo a confirmarla cada vez - - 7 o QG/C QT rD
que asi sea solicitado. (Si es persona juridica, frma el representante Tipo de Documento PP. Ll " =
fegal). Firmaca por: No. De Dogumento / {100.9€53>

M’)V\Md- Pa{'had' &LW‘;}A.. Firma:

ESSOoEDEALNLEAES

Firma Cargo:o'):-o‘aﬁ @wp’llm:@b W

Nombre: Nofma Patricia Heman Sanchez Se certiﬁqéjqae se llevé a cabo la revision de la listas vinculantes

PO C.C.ﬁ CEDTHONo. 5202007 respectode” la(s) persona(s), naturales y juridicas ach sefialadas
Fecha de Firma; 08 / 05 2077 srfen

8. FIRMA Y HUELLA

Como constancia de haber leido, entendido y aceptado lo anterior, declaro que la informacion que he suministrado es exacta en todas sus partes y
firmo el presente documento

Fimadec por:

Mirwa P ltrita fuvan

FEBCFDEALEE4ES

Firma Huella

9. OBSERVACIONES

INFORMACION RESERVADA PARA LA E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER
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FORMULARIO UNICO DE CONOCIMIENTO
GDR-GDR;FO-GS, Version 3
GESTION DIRECTIVA

HOSPITAL
UNIVERSITARIC ff |
DE SANTANDER

EMPRESA HOCIAL DEL ESTADO
*DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LA GIRCULAR EXTERNA 009 de 2016 Y CIRCULAR 20211700000005-5 de 2021 DE LA SUPERINTENDENCIA NACIONAL DE SALUD

Verificacion en Listas:

¢ El Cliente potencial presenta coincidencia en listas? Si00 No &3
En caso de ser positiva la respuesta indigue en cual

Cumplimiento.

Mombre da| Profesional o Auxiliar Administrativo que realiza la verificacion

M’Ldo‘ﬂ-

Area:

Fecha: o0/ | /o.jﬁ ,

En caso de alguna incensistencia o coincidencia positiva en las listas favor infgsmar por escrito al Superior Inmediato y al Oficial de
Y .ﬂ ssath Ofpra

B a
Hora:i-‘_807zu

Esta pagina esté disefiada para establecer el instructivo de diligenctdmiento dei formato y plasmar el control de modif icaciones, en caso de ser necesaria
su uso en fisico proceda a imprimirla o por el contraric evite su impresién, con &l fin de confribuir con el Programa de Ahorro y Use Eficiente de

Papel que actualmente maneia la E.8.E HUS,

e CONTROL DE MODIF]CACIONES o - :
“Versién ;. Fecha Descnpclon de la Modlficaclon Elaborado por Revisado por Aprohado por
Diciembre .-
1 de 2017 Emisién del formato - - -
L Andrea Hernandez Parra John Mauricio L
Diciembre Aciuaix.zamon.de. acuerdo 2 los Profesional Especializado Rables Ramirez | Edgar Julian Nifio
2 " den021 | neamientos institucicnales y a la L Subgerente Carrillo
normatividad vigente. Jorge Manuel Duran Jaimes Administrativo y Gestion Directiva
- R . Contratista Financierc
B¢ incluye la Circular Externa . " Juan Carlos
Maria Clara Nifio o
Octubre de 2021 1‘700000005-5 de 2021 de la Andrea Hemandez Parra Comez Supetano Villamizar
3 2022 Superintendencia  Nacional de : - ! Subgerente
022 Salud. en el encabeza do dei Profesional Especializado Jefe Oficia Administrativo y
documento. Asesora Juridica Financiero
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ROCHEA BIOCARE

Bogota, 08 de mayo de 2026

Sefores
EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTANDER
Bogota

Asunto: Informacion sobre Fecha de Vencimiento de Productos
Respetados Sefores:

Reciban un cordial saludo de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., de acuerdo al
presente proceso en mencidn nos permitimos informar que los productos ofrecidos
cuentan con una fecha de vencimiento maxima de 8 meses a partir de la fecha de
entrega al hospital. Esta condicién obedece a la naturaleza de su composicién, la cual
incluye componentes altamente sensibles que, por sus propiedades fisico-quimicas y
biologicas, presentan una vida util limitada.

Es importante destacar que estos productos son fabricados bajo estrictos estandares de
calidad, y su almacenamiento, manejo y transporte se realizan de acuerdo con las
condiciones recomendadas por el fabricante.

Por lo anterior recomendamos considerar entregas parciales, de las cantidades
solicitadas, de esta manera el usuario final podra disponer de los productos vigentes para
su uso a conformidad.

Agradecemos su atencion a esta informacidon y quedamos atentos para resolver

cualquier inquietud adicional.

Cordialmente,

Firmado por:

Morma P ltvicia. By

FBECFDE440164E1....

NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
Representante Legal
ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Maclonal de Vigilancls de Medi tos y Ali as = INVIMA

RESOLUCION No. 2018041453 DE 25 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanktario
El Director Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias -del Insfituio Naclonal de Vigilanda de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de lzs facultades Legales confaridas en ef Decrete 2078 de 2012,
Decrete Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005,

CONSIDERANDO

. QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REBSISTRO SANITARIC AUTOMATICO CON

BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DBf
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, EMITIENDD GONCEPTG FAVORASLE PARA LA EXPEDICION DE
ESTE REGISTRO SANITARIQ,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULG 57 DE LA LEY 862 DE 2008 £, INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
15504 Ready-to-Use {Dake Autostalner/Autostainer piusy: 6 mL
Polyclonal Rabbit Antl-$100 IR504 Ready-to Use {Link): 12 mL

GAS04 Ready-to-Use (Daka Ormnis); 12 mL

AC4E2:0.2mL, 1 mi

Palyclonal Rabhit Anti-Human CD3 }gggg E:gﬁg-g:: gaﬁt? .:\;t;;ta inesiAutostainer plus): 6 mlL.

CAS03 Ready-to-Use {Dako Omnish: 12 ml.

Poly¢lonal Rabbit Anti-Human C1g Cemplement F0254 FITC: 2 ml.

Polyclanal Rabhit Anti-Human Fibrinogen FO111 FITC: 2 mb
Pelyclonal Rabbit Anti-Human C4¢ Complement F0169 FITC: 2 mL
Polyclonal Rabbit Anti-Human €3¢ Complement FO201 FITC: 2 mL

Polyclonal Rabbit Anti-Kuman Albumin FO117 FITC: 2 ml,
AD425: 1 mL
Patyclonal Rabit Anti-Human [gh1 © | £0203 FITG: 2 .

15513 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autastainer Plus): 6 mb
IR513 Ready-to-Use {Link}: 12 mL

AD262: 1 mL

F0204 FITC: 2 mL

Polycional Rabbit Anti-Human IgA {5510 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 ml.
: iR510 Ready-lo-Use (Link): 12 mL

BA510 Ready-to-Use (Daka Omnis); 12 mL

AD423: 1 mL

FO202 FIYC:2mL .

Polyclonal Rabbit Anti-Human g6~ 18512 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
IR512 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAS512 Ready-to-tise {Dako Omnis): 12 mL

AD193: 1 mL

FOTOS FITC: 2 mb

Polyclanat Rabbit Antl-Human Lambda Light Chains |18507 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
[R507 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAS0T Ready-to-Use (Dako Omnis); 12 mL

AD191: 1 mL

FO198 FITC: 2 mL

Polyelonal Rabbit Antl-Human Kappa Light Chains [S506 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 8 ml,
IR506 Ready-to-lUse (Link): 12 mL

GAS06 Ready-to-Use (Deko Omnis): 12 mL

K4061: 1100 Test

Dako EnVision +Dual Link System-HRP 4063; 150 Test
40645 (DAB+): 150 Test
TOTAL DE REACTIVOS 13
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018RD-000517Q
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULARES): ROCHEM BIOCARE COLOMBA S.AS. CON DOMICILIO £N BOGOTA - D.C,
FABRICANTE(S), . . DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA

DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADQS UNIDOS DE AMERICA
Pdgina 1 de 2
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Répdhll:a de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancla de Medi tos y Al 15 — INVIMA

- RESOLUCION No. 2018041453 DE 26 de Septlembre de 2018
Por la cual se concede un Reglstro Sanitario
El Director Téenico de Dispositives Médicos y ofras Tecnolegias  del Institute Nacional de Vigitancis de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales corferidas en et Decreto 2075 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley B62'de 2005,

IMPORTADOR(ES): . ROCHEM BIOGARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.5. CON DOMICILIO EN BGGOTA - D.C.

CATEGORIA: 1l

AREA; INMUNOLOGEA

uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE NO.,: 20151589

RADICACION KO, 20181163706

FECHA DE RADIGACION: 21092018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROGEDE UNICAMENTE EL  RECURSO DE
REPOSICION, QUE DERERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVGS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SENALADOS
EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVG Y DE LO CONTENCIOSG ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRGL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INViMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULG 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 26 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

. ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: Jjmarine , Técnico: jparraa, Revisé: cordina_varios

Pégina2de 2
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018046418 DE 29 de Octubre de 2018
Por Ia cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 19997352 RADICACION: 20181193657 FECHA: 21/09/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008RD-0001107 VIGENCIA: 14/10/2018
ANTECEDENTES

: /
Que mediante Resolucion No. 2008027555 de 26 de Seftiembre de 2008, el INVIMA concedid
REGISTRO SANITARIO No. INVIMAZ00BRD-0001107, para DOCE (12) reactivos de diagndstico in vitre,
del drea de INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A, RBC SA., en ia
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2012008754 de! 12 de Abril de 2012, ef INVIMA modifics [4 Resoluclén
2008027555 del 268/09/2008, en el sentido de OBTENER AUTORIZACION PARA EL CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DEL TIRULAR, IMPORTADOR Y ACONDICIONADGR.

Que mediante Resolucién No. 2013026184 de fecha 3 de Septiembre de 2013, el INVIMA madifice la
Resolucién No. 2008027555 de 26 de Septiembre de 2008, en el sentido de aprobar ADICION DE
FABRICANTE Y ADICION DE PRESENTACIONES COMERGIALES.

Que mediante escrito nimero 20181193657 radicado el 21/68/2018, el Doctor SANTIAGO PADILLA
BERNAL, actuande en calidad de Representante Legal de la Sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A.8, con domicilic en BOGOTA D.C., presents solicitud de autorizacién de agotamiento de existencias
por vencimiento de Registre Sanitaria.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesade allega la respectiva documentacion técnico / legal, para acceder a la solicitud de
agotarniento de existencias de los productos con el registro sanitario No. INVIMAZ008RD-0001107, por o
cual es procedente acceder a lo solicitado, en el sentido de aprabar el agatamiento de existencias del
producto por vencimiente del registro sanitaric, toda vez que dic cumplimienta 2 los requisitos

mencionados en el Decrsto 3770 de 2004 en su articulo 24 paragrafo 2 y Decrete 581 en su articulo 7 de
2017:

-,

A'r%}cu.'é 21. Vigencia.
{...) '
Paragrafo 2° X i ncuentren_ LANdo..

DOCD3 ] poner de eslas, e al no podr
Superior a seis_(P) meses. Si transcurride el términc concedido existen atin productos en
mercado, el Invima ordenard su decomise, en los términos previstos en el presente decreto.,
{...)". (Subrayado fuera de texto).

of
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteceién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No.. 2018046419 DE 29 de Ottubre de 2018
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositives Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Decreto 581 da 2017 y ley 1437 de 2011.

=

CANTIDAD
PRODUCTO SASTIDAD LOTE

POLYCLONAL RABBIT ANTI S400. (ANTICUERPO ANTI- 1 gggg‘;z
$100) 5 20057166
POLYGLONAL RABEIT ANTI HUMAN GD3. 5 20057103
ANTICUERPO ANTI CD3) 2 50057030
POLYCLONAL RABBI —ANTI GiC  COMPLEMENT N 20030271
(ANTICUERPO ANTI G4C)
POLYCLONAL RABBIT ANTI HUMAN C3C COMPLENENT ; 20059054
(ANTICUERPO ANTI G3C) ‘
POLYCLONAL RABBIT — ANTI HUMAN — ALBUMI . 20050923
(ANTICUERPO ANTI ALBUMINA)
POLYCLONAL RABBIT ANTI HUMAN Ig M. 1 20055027
(ANTICUERPO ANTI Ig M) ) 20053582
POLYCLONAL RABBIT ANTI HUMAN Tg A,
(ANTICUERPO ANTI Ig A) ! 20047041

7 57344
POLYCLONAL RABBIT ‘ANTI HUMAN LAMBDA LIGHT . S0oaoe04
CHAINS (ANTICUERPO ANTI GADENAS LIVIANAS LAMDA) 2 e

2 20046346
POLYCLONAL RABBIT ANTI HUMAN KAFPA ~LIGHT 5 50053524
CHAINS (ANTICUERPO ANT] CADENAS LIVIANAS KAPPA) 1 20058857

“Arficulo 7. Solicitudes- de agotamiento de producto. Las solicitudes de agotamientfo de producto
& que aluds el pardgrafo 2 del artfculo 21 del Decreto 3776 de 2004 o la norma que lo modifique o
susfituya, se tramitarén conforme al procedimiento que defina el | NVIMA.”

Por lo expuesto, se precisa que la presente autorizacién sera ctorgada para un plazo no mayor a seis (8)
meses contados a partir def dia siguiente al vencimiento del Registro Sanitarie, destacando que esta
autorizagion no aplica para producto en el stock o &rea de almacenamiento del importador, sino para
aguel preducto que se encuentre an ef mercade, es decir para &l producto que se comercializdé antes de

la fecha de vencimiento del presente registro sanitario Y se encuentre en poder de comercializadores o
establecimientos de comercio.

En merio de lo exp ueéto este Instituto,
RESUELVE

) o . Pagina 2 de 3
“Irtituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos - fnvima

‘Prificipal: Cra 10N 54 - 28
Adminigirative: Cra 10 N° 58 « 60
(11248700
werwinvimagovcs




2>y GOBIERNO Ve
ge COIE)E’IBIA @ MINSALUD ED\/T/I Il

A b e s

Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

RESOLUCION No. 2018046419 DE 28 de Octubre de 2018
Por 1a cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producte con Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrete 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Decreto 581 de 2017 y ey 1437 de 2011.

ARTICULO PRIMERO; AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS de productos que se
encuentren en el mercado por vencimiente del Registro Sanitaric No. INVIMAZGO8RD-0061107
porel témine de 6 meses a partir de |z facha de vencimiento del mismo, esto es, hasta el 14
de abril de 2019, corespondientes a los reactivos de diagndstico in Vitro relacionados en ia

siguiente tabla, los cuales se encuentran amparados en el Registro Sanitaric No, INVIMA
2008RD-0001107, asl:

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente Resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dfas siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
' - COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C.; el 29 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y GTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: arojass, Técnico; jprietob Revisé: cordina_varios
' N
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Repiblica de Coiombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010410 DE 26 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuifades Legales
conferidas en el Decrefo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20151589 RADICACION: 20211048252 FECHA.: 15/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005176 VIGENCIA: 22/10/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resoiucion No. 2018041453 DE 26 de Septiembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005170 para un {13} reactivo de diagndstico in vitro del drea iNMUNOLGGIA,
a faver de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211048252 radicado el 15/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8.AS., presentd solicitud
de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE FABRICANTE,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion ¢e la
documentacién técnico legai allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiende concepto favorable para la expedicidn de esta modificacién. Mediante anexo al expedienie
20211055028 de fecha 23 de marzo de 2021 en sentido de corregir el formato Gnico de diligenciamiento de
reactivos de diagnéstico in vitro.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada
para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactive de diagnéstico in vifro.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018041453 DE 26 de Septiembre de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-000517C a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.
con-domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN 1GG; POLYCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN CD3, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN C1Q COMPLEMENT, POLYCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN FIBRINOGEN, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN C4C COMPLEMENT,
POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN C3C COMPLEMENT, POLYCLONAL RABBIT ANTIFHUMAN ALBUMIN,
POLYCLONAL RABBIT ANTEHUMAN IGM, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN IGA; POLYCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN LAMBDA LIGHT CHAINS; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN KAPPA LIGHT
CHAINS, DAKO ENVISION +DUAL LINK SYSTEM-HRP, POLYCLONAL RABBIT ANTI-S100, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMEIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, quedando:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK
(DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNOLOGIES, INC. 5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA
(ESTADOS UNIDOS)

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD. No. 1 YISHUN AVENUE 7
SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR)
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021010410 DE 26 de Marzo de 2021
Por [a cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Meédicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXCLUSION DE FABRICANTE:
DAKO NORTH AMERICA INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de io Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de iz fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoclucién gquedaran sujetas al contrel posterior
que debe realizar la Direccion ge Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el arficulo 8 del
Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

%‘i

;‘/MN
/% ; ,ﬁ\ﬁ . /“w‘v«.‘
-~ . i A
(e ‘\f‘,,,/
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOS|ITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: acastroc
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Ministerio de Salud y Proteccién Soclal

Instituto Nacional de Vigllancia de

Madicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION Mo, 2018045849 DE 25 de Octubre de 2018
" Por la cual se concede un Registro SanHarlo
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional ge Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legates conferidas en ef Decrets 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Loy 9562 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO $SE HA
EN LA VERIFICACIO|
MEDICOS ¥ OTRAS
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR,

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QU

SOLICITADC LA CéNCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
N DE LA DOCUMENTAGION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISFOSITIVOS
TECNGLOGIAS, EMITIENDO CONGCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA

INCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

" RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ {10) ARGS A

REACTIVO

PRESENTACION ¥ COMPONENTES DEL KIT

Menoclonal Mouse Anti-Human. CD8S, MICZ Gene
Product, Ewing’s Sarcoma Marker, Clone 12E7

18057 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLLIS): 6 mL
IR057 READY-TO-USE (LINK): 12 mL

Menectonal Mouse Anti-Human CD79a Clone JOB117

M7080; 0,2 mL, T mL

18621 READY-TOQ-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUS): 6 mL,

IR621 READY-TO-USE {LINK); 12 mL

GAB21T READY.-TO-USE (DAKC OMNIS): 12 mL

Menaclonal Mouse Anti-Human CD23 Clone DAK-CD23

M7312: 1mil.

[S781 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUSY: 6 mL

IRT81 READY-TO-USE (LINK): 12 mL

GAT8 READY-TO-USE (DAKC OMNIS): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 7 Clone
QV-TL-12/30

M7018: 0,2 mL, 1 ml

IS618 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUS), 8 ML,

IRG19 READY-TO-USE {LINK): 12 mL

GAR18 READY-TOWUSE (DAKS OMNIS): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 20 Clone
Ks20.8

M7018: 3,2 mL, 4 L

IST77 READY-TO-USE (DAKG AUTOSTAINERIAUTOSTAINER
PLUS): 6 mL
IR777 READY-TO-USE (LINK): 12 mL.

GATTT READY-TO-USE (DAKG OMNIS): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human BCLS Proteln Clone PG-
Bép

M7211: 9.2 ml, 1 mL

18625 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/ALTOSTAINER
PLUS:6mL -

IRG25 READY-TQ-USE [LINK): 12 mL

(3A625 READY-TO-USE (DAKO OMNIS): 12 ml.

Monocignal Mouse Anti-Human MyoD1, Clone 5.8A | M3512: 1 mL
MEa14: 1 mL -
ISE08 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
Monoclonal Mouse Anti-Human CD68 Cione KP1 PLUS): 8 mi '

IREEE READY-TO-USE (LINK); 12 mL
GAE0Y READY-TO-USE (DAKO OMNIS): 12 mi.

Monocional Mouse Anti-Human Epithelial Antigen
Clone Ber-EP4

MG804; 0.2 mL, 1Tmi

[S637 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUS): 8 mL

IR637 READY-TO-USE (LINK): 12 mL

GAB37 READY-TO-USE (DAKO OMNIS); 12 mL

MonocMonoslonal Mouse Anti-Human Ki-67 Antigen
Cldne MiB-1

M7240: 0.2 mL, 1 mi, .

18626 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUS): & mL

IRE26 READY-TO-USE (LINK): 12 mL

GAB2E READY-TQ-USE (DAKO OMNIS); 12 mL

Ant-Human Neurcn-Specific
Enolase
Clone BBS/NC/VI-H14

Monoclonal Mouse

MEA73: 0.2 mL, 1 mi
18612 READY-TO-USE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER

PLUS): 6 mL

lestitute Madlonsl de Vigilinda de Medicamentas ¥ Alimentes - nvires
otd

Principal: Cra G NE G428
Adiministrativo: Cra 10 1° &4 - 40
(1) 298300
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Repiihllca de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos — INVIMA,

RESOLUGIGN No. 2018045348 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Reglstro Sanitarle
El Director Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tacnelogias del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
S Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

IR612 READY-TO-USE (LINK): 12 ML

M356S: 0,2 ML, 1T ML
Monoslonal Mouse Anti-Human Progesterone Receptor, | IS088 READY-TO-USE (DAKQO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
Ciene PgR 636 : PLUSH B ML
IR068 READY-TO-USE (LINK}: 12 mL
. . MOB7B: 0,2 mi, 1 mL
18613 READY-TO-USE (DAKC AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
) Monoclonal Mouse Anti-Human CDE8 Clone PG-MT | PLUS): B mil,
IR613 READY-TO-USE (LINK: 12 ml.
GAB13 READY-TO-USE (DAKO OMNIS) 12 mL

Monocional Mouse Anti-Human Estrogen :555; RSEADY-TO-L?SE (DAKO AUTOSTAINER/AUTOSTAINER
PLUS): B mL
Receptor a Clone 1D5 enr READY-TO-USE (LINK): 12 mi.
Manoclonal Rabbit Anti-Human Terminal M3651: ImL
Deoxynucleotidyl Transferase, Clone EP266 iR0%3 READY-TC-USE (LINK): 12 mL
TOTAL DE REACTIVCS : 158
REGISTRO SANITARIC NO.: INVIMA 2018RD-0065210
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES); ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA
DAKO NORTH AMERICA, ING, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIGCARE COLOMBIA $.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICICNADOR(ES): ROGHEM BIOCARE COLOMBIA $.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORIA: il .
AREA: INMUNOLOGIA
uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELAGIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANQ
EXPEDIENTE NO.; 20152830 .
RADICACION NG ’ 20181213785
FECHA DE RADICAGION: 18 102018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE GNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUEENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIQSC ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERD.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,
ARTICULG CUARTO.- LOS DERECHO$ QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NAGIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTC POR EL ARTICULC 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGCTA D.C, A LOS 25 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACID, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

da

Fnres ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
% TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
g_gt‘oéé Legal: jmarinc , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios

Firmado digitad
ELKINH A
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Celombia
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2021007953 DE 11 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por €l
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20152839 RADICACION: 20211042109 FECHA: 05/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005210 VIGENCIA: 28/11/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018045849 DE 25 de Octubre de 2018, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2018RD-0005210 para un (15) reactivo de diagndstico in vitro del area INMUNOLOGIA, a favor de
ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante escrito nimero 20211042109 radicado el 05/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA, actuando
en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S,, presentd solicitud
de modificacién al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de cobiener aprobacién para CAMBIO DE
RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE FASRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién téonico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia v control, podra verificar en cualguier momento ia informacién suministrada
para ia modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnostico in vitro.

En consecuencia este Institute:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |z Resolucion No. 2018045849 DE 25 de Octubre de 2018 gue concedid
Registro Sanitario No., INVIMA 2018RD-0005210 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A8. con
domicilioc en BOGOTA - D.C. para ef producto MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CDg9, MIC2 GENE
PRODUCT, EWING'S SARCOMA MARKER, CLONE 12E7,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
EPITHELIAL ANTIGEN CLONE BER-EP4,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN NEURON-SPECIFIC
ENOLASE CLONE BBS/NC/VI-H14,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD79? CLONE JCB147.:
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD23 CLONE DAK-CD23,: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CYTOKERATIN 7 CLONE OV-TL-12/30,; MCNOCLONAL MCUSE ANTEHUMAN CYTOKERATIN 20 CLONE
KS20.8,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN BCLS PROTEIN CLONE PG-B6P,; MONOCLONAL MOUSE
ANTE-HUMAN  MYOD1, CLONE 5.8A,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD68 CLONE KP1,:
MONOCMONOCLCNAL MOUSE ANTI-HUMAN KI-67 ANTIGEN CLONE MIB-1,; MONOQCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN PROGESTERONE RECEPTOR, CLONE PGR 638,; MONOCLONAL MQUSE ANTI-HUMAN
CD68 CLONE PG-M1,; MONOCLONAL MCUSE ANTI-HUMAN ESTROGEN RECEPTCR 7 CLONE 1Ds,;
MONOCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN TERMINAL DECXYNUCLEOTIDYL TRANSFERASE, CLONE EP265,
en la meodalidad IMPORTAR Y VENDER, en &l sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, quedando:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK
(DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNCLOGIES, INC.
5301 STEVENS CREEK BL.VD. SANTA CLARA, CA 95051, USA (ESTADOS UNIDOS)
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCOLUCION No. 2021007953 DE 11 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011,

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE {INTERNATIONAL} PTZ LTD.
No. 1 YISHUN AVENUE 7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR)

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucién procede fnicamente el Recurso de Reposicidn, gue
debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MECICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Prosedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

. ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar ia Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA GE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 6 del
Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T
; P~
,“’”W‘L‘s.cﬁ' {k‘ / }
s S

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectsd: Legal: Iherazog, Técnico: acastroc

Pagina2de 2

r
J’{’A

’,b #oa o

i M g e,

SR T T N L T
Oficlna Principat:
sdministrative: el S

W AVETLL BOV.CO



COBIERNO  #45% ALl
# DE COLOMEIA @ MIPSALUL

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018048588 DE 13 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRC SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DQCUMEMTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRG
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERICR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Polycional Rabbit Anti~Glial Fibrillary Acidic Protein

Z0334:0,2 mL, 1 mL

18524 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6
mL

IRE24 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAS524 Ready-to-Use (Dako Omnis); 12 mL

Polyclonal Rabbit Anti-Human Growth Hormone

ADSTR: 1 mL

Polyclonal Guinea Pig Anti-Insulin

IS002 Ready-to-Use {(Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6
rmbL

Polyclonal Rabbit Anti-Hurnan Gastrin

Polyclonal Rabbit Anti-Human Somatostatin ADEBS: 1 mb
Polyclonal Rabbit Anti-Human Prolactin AD569: 1 mb
AD568: 1 mL

15516 Ready-to-Use (Dake Autostainetr/Autostainer Plus): 6
ml

IR519 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GA519 Ready-to-Use (Dake Omnis): 12 mL

Polyclonal Rabbit Anfi-Human Calcltonin

A0576: 1 mL

18515 Ready-fo-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6
mi

IR515 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAS515 Ready-to-Use (Dako OmnisY: 12 ml

Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Fetoprotein

AD00O8: 0,2 mL

IS800 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus):. 6
mL

IR500 Ready-to-Use (Link): 12 mi

GAS500 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

Polyclonal Rabbit Anti-Human Chorionic Gonadotropin

AD231:0,2mL

18508 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autestainer Plus): 6
ml

IR508 Ready-to-Use (Link): 12 ml.

GA508 Ready-to-Use {(Dako Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Giial Fibrillary Acidic
Protein Clone 6F2

MO761: 1 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Synaptophysin Clone
DAK-SYNAP

M7315: 0,2 mL, 1 mL
iR660 Ready-to-Use {Link): 12 mL
GAB60 Ready-to-Use (Dake Omnis): 12 mL

TOTAL DE REACTIVOS

11

ROCHEM BIGCARE S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018RD-0005237
TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ES):

FABRICANTE{S):

IMPORTADOR(ES):

rsdatiire Moo
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ROCHEM BIOCARE $.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Pagina 1 de 2

micNet

LTTp 4




GOBIERNO
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUGION No. 2018048588 DE 13 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en .ejercicio de fas facultades Legaies conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 862 de 2005.

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE $.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CATEGORIA; i

AREA; INMUNDLOGIA

Uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.

EXPEDIENTE NO.: 20153698

RADICACION NO.: 20181226637

FECHA DE RADICACION: 02 112018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCICSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESQLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

C_ww'/"; £
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios

Signature.Not

Verjfiegm.
Firmzdom=dlgitaiment por

ELKIN HERNAN
QTALVARO CI
Fecha: 2018/1F03
15:54:34 COTY
Razén: Invima
Locacion: TAD.C,
Colombia

NTES
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [INVIMA

RESOLUCION No, 2019028567 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos v Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrete 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20153698 RADICACION: 20181111210 FECHA: 12/06/201¢
REGISTRO SANITARIO: iNVIMA 2018RD-0005237 VIGENCIA: 18/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 el INVIMA concedid registro
sanitario No. INVIMA 2018RD-0005237 para once (11) reactivos de diagnéstico para el drea de
INMUNOLOGIA a favor de ROCHEM BIOCARE S8.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20191111210 radicado el 12/06/2019, el Doctor SANTIAGO PADILLA
BERNAL, actuandc en calidad de representante legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A.8, presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de
la documentacidn técnice legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.

Que de conformidad con el articule 5 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
fas facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacién automética, teniendo en cuenta el riesge del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este [nstituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidn 2018048588 del 13/11/2018 que concedid
Registro Sanitaric nimero INVIMA 2018RD-0005237 & favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto  POLYCLONAL RABBIT
ANTEFHUMAN  GROWTH HMORMONE; POLYCLONAL GUINEA PIG  ANTI-INSULIN;
POLYCLONAL RABBIT ANTi-HUMAN SOMATOSTATIN; POLYCLONAL RABBIT ANTI-
HUMAN GASTRIN; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN CALCITONIN; POLYCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN ALPHA-1-FETOPROTEIN; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN
CHORIONIC GONADOTROPIN; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN SYNAPTOPHYSIN
CLONE DAK-SYNAP; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN PROLACTIN; MONQCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN CLONE 6F2; POLYCLONAL
RABBIT ANTI-GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN en la modalidad [IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL: |IR002: Ready-to-use (Link): 12 mL

ARTICUL.O SEGUNDO: Contra la presente resolucién pracede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROC: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Ingtituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019028567 DE 11 de Julio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentes y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 20085, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO: Les Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior gue debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 11 de Julic de 20192
Este espacio, hasta {a firma se considera en blanco.

i
{ .,
{n

g m— N «Hw_,

. LUCIA AYALA ROQR!GUEZ .
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: cviedap

Signature- Not

Veri—f—.
Firma gitalment,

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

por

Fecha: 2019/0F11
11:50:38 CCF

Razén: Invim

Locacion: TAD.C.,
Colombia
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021009713 DE 23 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Regiamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 2015356098 RADICACION: 20211046681 FECHA: 11/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005237 VIGENCIA: 18/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 el INVIMA concedid registro
sanitaric No. INVIMA 2018RD-0005237 para once (11} reactivos de diagnostico para el area de
INMUNOLOGIA a favor de ROCHEM BIOCARE S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019028567 DE 11 de Julio de 2018, el INVIMA modificé la Resolucién
No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

Que mediante escrito nimero 20211046681 radicado el 11/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de ia empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S,
presentd soliciiud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anie este Instiiuto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta madificacién.

Que de conformidad cen ef articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momente la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro, En consecuencia este instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidon No. 2018048588 del 13/11/2018 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018RD-0005237 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.
con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN GROWTH
HORMONE, POLYCLONAL GUINEA PIG ANTI-INSULIN, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN
SOMATOSTATIN, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN GASTRIN, POLYCLONAL RABBIT ANTI-
HUMAN CALCITONIN, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN ALPHA-1-FETOPROTEIN; POLYCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN CHORIONIC GONADOTROPIN, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
SYNAPTOPHYSIN CLONE DAK-SYNAP, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN PROLACTIN;
MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN CLONE 6F2;
POLYCLONAL RABBIT ANTI-GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE, QUEDANDO:
AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD.
CON DOMICILIO EN No. 1 YiSHUN AVENUE 7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR)

AGILENT TECHNOLOGIES, INC.

CON DOMICILIO EN 5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA
(ESTADOS UNIDOS)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021009713 DE 23 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decrete 581 de 2017, v ley 1437 de
2011,

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE (DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN
PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA)), QUEDANDO:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS

CON DOMICILIO EN PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogoté D.C., el 23 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: Iherazog, Técnico: acastillor
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Iinstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011018 DE 31 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20153608 RADICACION: 20211059141 FECHA: 26/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005237 VIGENCIA: 18/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 el INVIMA concedio registro
sanitario No. INVIMA 2018RD-00056237 para once (11) reactives de diagnostico para el area de
INMUNCLOGIA a favor de ROCHEM BIOCARE S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion Ne. 2019028567 DE 11 de Julio de 2019, el INVIMA modificéd la Resolucién
No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL,

Que mediante Resolucion Nc. 2021009713 de 23 de Marzo de 2021, el INVIMA modificd 1a Resolucién
No. 2018048588 de 13 de Noviembre de 2018 en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION Y CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE.

Que mediante escrito ndmero 20211059111 radicado el 26/03/2021 , el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S,
presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacidn con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualouier momento ta informacion

suministrada para la modificacién automatica, ieniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucidon No. 2018048588 del 13 de noviembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005237 & favor de ROCHEM BICCARE COLOMBIA
8.A.8. con domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto  POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN
GROWTH HORMONE,; POLYCLONAL GUINEA PIG ANTIINSULIN,; POLYCLONAL RABBIT ANTI-
HUMAN SOMATOSTATIN,; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN GASTRIN,; POLYCLONAL RABBIT
ANTI-HUMAN  CALCITONIN,; POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN ALPHA-1-FETOPROTEIN,;
POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN CHORIONIC GONADOTROPIN,; MONQCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN SYNAPTOPHYSIN CLONE DAK-SYNAP,; POLYCLONAL RABBIT ANTE-HUMAN PROLACTIN,;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN CLONE 6&F2,;

POLYCLONAL RABBIT ANTI-GLIAL FIBRILLARY ACIDIC PROTEIN, en la medalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR: '
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021011018 DE 31 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Afimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL {A0231: 0,2 mL), QUEDANDO:

AD231: 2 mL,
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentre de
los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
ARTICULO TERCERQO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTQ: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo & del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Marzo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: agonzalezr, Técnico: frivasm
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2018048636 DE 13 de Noviembre de 2018
Por ia cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DQCUMENTACLON TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDG CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIC.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULD 87 DE LA LEY 862 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO BE DIEZ {10) ANQS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

M7237: 0,2 mL, 1 mL

Monogclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6 Clone D5/16 | IS780 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
B84 IR780 Ready-to-Use (Link}: 12 mL

GAT780 Ready-to-Use {Dako Omnig): 12 mi

Monoclonal Mouse Anti-Human Granzyme B Clone GrB-7 M7235: 1 mL

1S067 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6§ mbL

Monoclenal Mouse Anti-Myogenin, Clone FED IR0B7 Ready-to-Use {Link): 12 m

M7259: 02 ml, 1 mL

15644 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 8 mL
iR644 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAG44 Ready-to-Use (Dako Omnig): 12 mlL

Monocloral Mouse Anti-Human MUM1 Pretein Cione MUM1ip

M3612: 90,2 mL, 1 mL

18058 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 8 ml.
IRDES Ready-to-Use (Link): 12 znL

GAD59 Ready-to-Use {Dake Omnis); 12 mi

Monoclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38

M7198: 0,2 mL, 1 mL
Moncclenal Mouse Anti-Human CD246, ALK Protein Clone | 18641 Ready-to-Use {Dake Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
ALK1 IR641 Ready-to-Use (Link): 12 mb
GAB41 Ready-to-Use (Dako Omnis); 12 mL
MO784: 0.2 mL, 1 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human CD21 Clone 1F8 18608 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
IR608 Ready-to-Use (Link): 12 mL
M0823: 0,2 mL, 1 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human CD31, Endothelial Cell Clone | 1S610 Ready-te-Use (Dako AutostainerfAutostainer Plus): 6 mL-
JCTOA IR610 Ready-to-Use (Link): 12 mL
GAB10 Ready-to-Use (Dako Omnis}: 12 mb
Monoclonal Mouse Anti-Epstein -Barr Virus, LMP Clones CS Moag7: 1 mL
1-4 ' 118753 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
IR753 Ready-to-Use {Link): 12 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human HLA-DR Antigen, Alpha-Chain | M0746: 1 mL
Clone TAL. 1B5

M7245: 02 mL, 1 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human Calretinin Clone DAK-Calret 1 | IS627 Ready-to-Use {Dako Autestainer/Autostainer Plus): 6 mL
IRB27 Ready-to-Use (Link); 12 mL
. . M7191: 0,2 mL, 1 mi.
Monoclonal hggii:&qgsgug::g epé%emal Alkaling iS779 Ready-to-Use {Dako Autcstalner/Autestainer Plus): 6 mL
IR779 Ready-to-Use (Link): 12 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human Serotonin Clone SHT-H200 | MO758: 1 miL
Menocloral Mouse Anti-Human Thyroglobulin Clone DAK-Tg8 | MO781: 1mL

TOTAL DE REACTIVOS 14

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018RD-0005238

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE $.A.8. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA

IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Pagina 1de 2

tratium Manoenl de Vgl de Mo cemuntog v Maseics o s ] Ry @ m
iy iy ey 4 X8 =
5 b . -

TR A ]

afivd, Gy TN &l 00
T4 S 10
WALV CO

LM Tt




el

GOBIERNG g:j.:»‘?
OE COLOMEIA R

AINEALUD

Reptiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCIGN No. 2018048636 DE 13 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
El Director Técnico de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreio 2078 de 2012 | Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CATEGORIA; il

AREA: INMUNOLOGIA

UsQO: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL CRGANISMO HUMANO.

EXPEDIENTE NO,: 20153695

RADICACION NQ.; 2018122661¢

FECHA DE RADICACION: 02 11 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ {10} DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERQ.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULC CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESCLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
FPOSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LG PREVISTO POR ElL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 13 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIC, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

DIRECTOR TECNICOQ DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovale, Revisd: cordina_varios

Signature-Not

Verifiegm.
Firmaoemdgitalmentd por

ELKIN HERNAN
QOTALVARGC CI
Fecha: 20181 16
15:25:54 COIT
Razén: Invima
Locacion: TAD.C,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2021007952 DE 11 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 3770 de 2004 madificado por el
Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 201535895 RADICACION: 20211042098 FECHA: 05/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005238 VIGENCIA: 03/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2018048636 DE 13 de Noviembre de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005238 para un (14) reactivo de diagnéstico in vitro del &rea
INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20211042098 radicado el 05/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion
para CAMEIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICICN DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institufo se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccidn, vigilancia y conirol, podra verificar en cualguier momento la informacisn

suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnostico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |z Resolucion No. 2018048636 DE 13 de Noviembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005238 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A5. con domicilic en BOGOTA - D.C. para el producto MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CYTOKERATIN 5/6 CLONE D5/16 B4,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN GRANZYME B CLONE
GRB-7,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-MYOGENIN, CLONE F5D,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN MUM1 PROTEIN CLONE MUM1P,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN E-CADHERIN,
CLONE NCH-38,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD246, ALK PROTEIN CLONE ALKA1,;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD21 CLONE 1F8,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CD31, ENDOTHELIAL CELL CLONE JC70A,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-EPSTEIN -BARR VIRUS,
LMP CLONES CS. 1-4,; MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN HLA-DR ANTIGEN, ALPHA-CHAIN
CLONE TAL. 1B5,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALRETININ CLONE DAK-CALRET 1 ;
MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN PLACENTAL ALKALINE PHOSPHATASE CLONE B8A9;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN SERQTONIN CLONE 5HT-H209,; MONOCLONAL MOUSE

ANTI-HUMAN THYROGLOBULIN CLONE DAK-TGB, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, quedando:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP
DENMARK (DINAMARCA)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — INVIMA

RESCOLUCION No. 2021007952 DE 11 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 681 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNOLOGIES, INC.
5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA (ESTADOS UNIDOS)

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD.
No. 1 YISHUN AVENUE 7 SINGAPCRE, 758923 (SINGAPUR)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su notificacién, en los términcs sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos gque se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
postericr que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C,, el 11 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

O N
Y “ \::”‘h"“w T

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTCRA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: lherazog, Técnico: acastroc
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013657 de 4 de Abril de 2023
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oftras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20153685 RADICACION: 20231059080 FECHA: 09/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005238 VIGENCIA: 03/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018048636 de 13 de Noviembre de 2018, el INVIMA concedio Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005238 para un (14) reactivo de diagndstico in vitro del area
INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE $.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No, 2021007952 de 11 de Marzo de 2021, el INVIMA modificé Resolucion No.
2018048636 de 13 de Noviembre de 2018, en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
FABRICANTE, ADICION DE FABRICANTE

Que medianie escrito nimerc 202310598080 radicado el 08/03/2023, el Docter NORMA PATRICIA
HERRAN SANCHEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIQCARE
COLOMBIA S.AS.., presentd solicitud de modificacién af Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacién para EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las faculiades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momento la informacion

suministrada para la modificacion automatica, tenlendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instifuto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR [a Resolucion No. 2018048636 del 13 de Noviembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005238 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producte MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CYTOKERATIN 5/6 CLONE D5/16 B4,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN GRANZYME B CLONE
GRB-7,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-MYOGENIN, CLONE F5D,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN MUM1 PROTEIN CLONE MUM1P,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN E-CADHERIN,
CLONE NCH-38,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD246, ALK PROTEIN CLONE ALK1,;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD21 CLONE 1F8,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CD31, ENDOTHELIAL CELL CLONE JC70A,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-EPSTEIN -BARR VIRUS,
LMP CLONES CS. 1-4,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN HLA-DR ANTIGEN, ALPHA-CHAIN
CLONE TAL. 1B5,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALRETININ CLONE DAK-CALRET 1
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PLACENTAL ALKALINE PHOSPHATASE CLONE 8A9,:
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN SEROTONIN CELONE 5MT-H209,; MONOCLONAEL MOUSE
ANTI-HUMAN THYROGLOBULIN CLONE DAK-TGS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentidc de APROBAR
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013657 de 4 de Abril de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos [INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decrete 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6 Clone D5/16 B4
Ref. I5780: Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus): 6mt

Monoclonai Mouse Anti-Myogenin, Clone F5D
Ref. IS067 Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus); 6mL

Monoclonai Mouse Anti-Human MUM1 Protein Clone MUM1p
Ref. [S644 Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus): 6mL

Monoclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38
Ref. 8059 Ready-fo-Use (Dako Autostainer/AutostainerPius): mlL

Monoctonal Mouse Anti-Human CD246, ALK Protein ClongALK1
Ref, IS641 Ready-fo-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus): 6mL

Monodlonal Mouse Anti-Hurman CD21 Clone 178
Ref. 13608 Ready-to-Use (Dako Auiostainer/AutostainerPlus): 6mi

Monoclonal Mouse Anti-Human CD31, Endothelial Cell Clone JC70A
Ref. 18610 Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutosiainerPlus): 6mL

Monoclonal Mouse Anti-Epstein -Barr Virus, LMP Clones C5.1-4
Ref. IS753 Ready-to-Use (Dake Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Calretinin  Clone DAK-Cairet 1
Ref. IS827 Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus): émL

Monoclonal Mouse Anti-Human Placental Alkaline Phosphatase Clone 8A9
Ref. 1IS779 Ready-to-Use (Dako Autostainer/AutostainerPlus). 6mL

- ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucién procede Unicamente ¢! Recurse de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDRICOS Y OTRAS TECNQLCGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013657 de 4 de Abril de 2023
Por Ia cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucian rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al conirol
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otfras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo & del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Abril de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR({A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzaleze
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sociai
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018048657 DE 13 de Noviembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en e Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentaric 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICG CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICCS Y OTRAS TECNCLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIOC POR EL TERMINOG DE DIEZ (10) AROS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
$1699 10X Concentrate: 500 mL

31700 Ready-to-Use: 500 mL

$2367 (10X): 500 mL

52368 Ready-to-Use: 500 mL

Dako Target Retrieval Selution

Cakeo Target Retrieval Solution, pHS

Dako Liguid DAB+ Substrate Chromogen System Eig; ﬁomnl;].
Dako DAB Enhancer 1961 3101'-8';“L
Dako Wash Buffer 10X 53006: 1L
Dako PBS S3024:6x1L
Dako Antibody Diluent with Background Reducing 53022: 50 ml.
Components 125 mi.

X0580: Avidin Solucién 15: mL
Biotin Solucién 15: ml

$3004: 2 mL

53020 Ready-to-Use: 15 mL

Dake 8ictin Blocking System

Dako Proteinase K

110 mL
Dako Tween 20 $1966: 100 mL
Envision FLEX Antibody Diluent KB8006:; 120 mL
S1968 pH7.8:2x5 1L
Dzko TBS S3001:6x1L
Dako Dual Endogenous Enzyme Elock S2803: 10 x 11 mL
DakoCytomation Target Retrieval Solution Citrate pH 8 {x 10) [ $2389: 500 mL
EnVisionFLEX Wash Buffer (20x) KB0O7: 1L
TOTAL DE RADICADO 15
REGISTRO SANITARIO NC.: INVIMA 2018RD-000523¢
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE $.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): DAKO NCRTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA
IMPORTADOR(ES): ROCHZM BIOCARE S.A.S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICICNADOR(ES): ROCHEM BIOCARE S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: INMUNOLOGIA
uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANQ,
EXPEDIENTE NO.: 20153686
RADICACION NO.: 20181226621
FECHA DE RADICACION: 02 112018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADCS EN EL cODIGO DE
PROCEDIMIENTC ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2018048657 DE 132 de Noviembre de 2018
Por {a cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreio
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL

POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO PCR EL ARTICULQO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 13 DE NOVIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

< T
(’l e o e
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovale, Reviso: cordina_varios

Signature.Not

Firrnar gitalrj‘wen por

ELKIN HERNAN
QOTALVARG CI
Fecha: 2018/1 416
15:27:16 COT.
Razén: Invima
Lecacién: TAD.C,,
Colombia
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Repilblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011357 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Afimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, vy ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20153696 RADICACIGN: 20211048301 FECHA: 11/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005239 VIGENCIA: 03/12/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2018048657 DE 13 de Noviembre de 2018, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric No. INVIMA 2018RD-0005232 para un (15) reactivo de diagnéstico in vitro del area
INMUNOLOGIA, a faver de ROCHEM BIOCARE 8.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la
modalidad IMPCRTAR Y VENDER.

Que mediante escrito ndmero 20211046301 radicado ef 11/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legaf de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.,
presentd soilicitud de modificacion al Registre Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprebacién
para CAMBIC DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE FABRICANTE, EXCLUSION DE
FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitacdo la concesidn de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion técnice legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiende concepto favorable para fa expedicidon de esta modificacion, Mediante anexc al expediente
20211054525 de fecha 23 de marzo de 2021 en el senfido de corregir el formafo Gnico de
diligenciamienio de reactivos de diagnéstico in vitro,

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 dei 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento fa informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnostico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucion No. 2018048657 DE 13 de Noviembre de 2018 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005239 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGQOTA - D.C. para el producte DAKO TARGET RETRIEVAL SOLUTION, PHS;
DAKO LIQUID DAB+ SUBSTRATE CHROMOGEN SYSTEM; DAKC DAB ENHANCER, DAKO WASH
BUFFER 10X, DAKO PBS, DAKO ANTIBODY DILUENT WITH BACKGROUND REDUCING
COMPONENTS, DAKO BIOTIN BLOCKING SYSTEM, DAKC PROTEINASE K; DAKO TWEEN 20,
ENVISION FLEX ANTIBODY DILUENT, DAKQO TBS, DAKQ DUAL ENDOGENQUS ENZYME BLOCK;
DAKQCYTOMATION TARGET RETRIEVAL SOLUTION CITRATE PH 6 (X 10), ENVISIONFLEX WASH
BUFFER (20X), DAKO TARGET RETRIEVAL SOLUTION, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el
sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, quedando:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP
DENMARK (DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNOLOGIES, INC, 5301 STEVENS CREEK BLVD, SANTA CLARA, CA 95051,

USA (ESTADOS UNIDOS)
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011357 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y oiras Tecnologias del Instifuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD. No. 1 YISHUN AVENUE
7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR)

EXCLUSION DE FABRICANTE:
DAKQ NORTH AMERICA INC CON DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARTICULO SEGUNDO: Contfra la presente reselucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERGO: La presente resclucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULC CUARTQC: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al conirol
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias def INSTITUTO

NACICONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con fo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abrit de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., €l 6 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

AT

,_.k . 4‘! 1 AN
C

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecid: Legal: arodriguep, Técnico: acasiroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009106 DE 13 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DQCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPCSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIQO POR EL TERMINQ DE DIEZ (1) ANOS A;

REACTIVO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Monoclonal Mouse Anti-Human CA 125, Clone M11

IS701 Ready-to-Use (Dako AutcstainerfAutostainer plus): 6 mlL
IR701 Ready-to Use (Link): 12 mL
GA701 Ready-tp-Use (Dako Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Caldesmon, Clone h-CD

I1S054 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR054 Ready-to Use (Link): 12 mL
GAD54 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 ml.

Monocclonal Mouse Anti-Human CD&/1448

M7103: 1 mL
15623 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR623 Ready-to Use (Link): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Hurman CD45R0 Clone UCHL1 MO742: 1 mi
Monoclonal Mouse Anti-Human CD81, Platelet Glycoprotein ,

llla Clone Y2/51 MO753: 1 ml
Monoclonal Mouse Anti-Human COX-2, Clone CX-254 M3617. 1 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin, Clone D22-40

M3619: 0,2 MI, 1 mL
15072 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR072 Ready-to Use {Link): 12 mL

Mecnoclonal Mouse Anti-Human inhibin alpha, Clone R1

IR058 Ready-to Use {Link): 12 mL

Monoclonzl Mouse Anti-Human Mesocthelial Cell, Clone
HBME-1

M3505: 1 mL

Maonoclonal Mouse Anti-Human Neurofilament Protein Clone
2F11

MO762: 0,2 mL

1S607 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR607 Ready-to Use (Link): 12 mL

GABO7 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mi

Monoclonal Mouse Anfi-Human p53 Protein Clone DO-7

M7001: 0,2 mL, 1 mL

IS616 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR616 Ready-to Use (Link): 12 mL

GAB16 Ready-to-Use (Dako Omnis). 12 mL

Monoclonal Rabbit Anfi-Human AMACR, Clone CX-294

M3616: 0,2 mi, 1 mL

15060 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus). & ml.
tR060 Ready-to Use (Link): 12 mL

GAQB0 Ready-to-Use (Dako Omnis): $2 mL

Monocional Mouse Anti-Thyroid Transcription Factor, Clone
8G7G3/1

M3575: ¢,2mL, 1 mL
IS056 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer pius): 6 mi.
IR0C56 Ready-to Use {Link): 12 mL

Monocional Mouse Anti-Human Androgen Reseptor, Clone
AR441

M3562: 1 mL

TOTAL REACTIVOS

15

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018RD-0005396
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES):

Oficing Principal:
Administrativor . D E s - dD

WV I, EOCD

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA §.A.8. CON DOMICILIC EN BOGOTA - D.C.
Pagina 1de 2




Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecci6n Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009106 DE 13 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto MNacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
CATEGORIA:

AREA:

uso:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:
FECHA DE RADICACION:

DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA,

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA §.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

RCOCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIC EN BOGOTA -D.C.

Il

INMUNOLOGIA

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL CRGANISMO HUMANC.

20158301

20191037798

0103 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE £l RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRD DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PRCCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.,
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACICNAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LG PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETC 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 13 DE MARZ( DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

et s : i
R for
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC,REVIS():CORDINA_VAR!OS

Signature Not
Verifie
Firmade=sfgitaiment
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2012/0F19
02:43:50 CCR=
Razon: Invima
Locacién: TAD.C.,
Colombia

por
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Repiibtica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021010409 DE 26 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en elercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20211047038 FECHA: 12/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005396 VIGENCIA: 04/04/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018009106 del 13 de Marzo de 2019, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2012RD-0005396 para 15 reactives MONOCLONAL para el édrea de
INMUNQOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito ndmers 202110470386 radicado el 12/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA SAS.,
presenté solicitud de modificacidn al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de abtener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SCCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
decumentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decretc 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las faculiades de inspeccién, vigilancia y contrel, podra verificar en cualquier momente la informacion
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico /n
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resolucion No. 2019009106 del 13 de Marzo de 2019 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005396 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A8, con domicilio en BOGOTA - D.C. para el productc MONOCLONAL MOUSE ANTEHUMAN
CALDESMON, CLONE H-CD,; MONQCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD8/144B,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE UCHL1,, MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN CD&1,
PLATELET GLYCOPROTEIN IlIA CLONE Y2/51,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2,
CLONE CX-284,; MONQCLONAL MOUSE ANTIHUMAN PODOPLANIN, CLONE D2-40,;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN  MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
NEURCFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN
CLONE DO-7,; MONOCLONAL RABBIT ANTLHUMAN AMACR, CLONE CX-294,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-THYROID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1,; MONGCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN ANDROGEN RECEPTOR, CLONE AR441,; MONOCLONAL MOUSE ANTRHUMAN CA 125,
CLONE M114, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, Quedando:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS
PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNCLOGIES, INC.
§301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA (ESTADOS UNIDOS)
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Republica de Colombia
Ministerio de Sajud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010409 DE 26 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

AGILENT TECHNOLCGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD.
No. 1 YISHUN AVENUE 7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR}

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al controt
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo & del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I

m-wm—-g..,..... M

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbamn, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045677 DE 13 de Octubre de 2021
Por la cual se informa la Suspensién de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otfras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20181037798
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucion No. 2012009106 de 13 de marzo de 2019, el Invima concedio, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019RD-0005396, para los productos: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALDESMON,
CLONE H-CD, MONCCLONAL MOUSE ANTI-MUMAN CD8&/144B,MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0
CLONE UCHL1, MONOCLCNAL MOUSE ANTI-HUMAN CD61, PLATELET GLYCOPROTEIN [HA CLONE Y2/51,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
PODOPLANIN, CLONE D2-40, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1, MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1, MONQCLONAL MOUSE ANTi-HUMAN
NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HMUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7,
MONOCLONAL RABBIT ANTLHUMAN AMACR, CLONE CX-294, MONOCLONAL MCUSE ANTI-THYROID
TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE BG7G3/1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN ANDROGEN RECEPTOR,
CLONE AR441, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125, CLONE M11, a favor de ROCHEM BIQCARE
COLOMBIA 8.AS,, con domicilio en BOGOTA -D.C., en la modalidad de Importar y vender,

Que mediante resolucion No. 2021010408 de 26 de marzo de 2021, el Invima concedié modificacion a la Resolucion No,
2019008106 de 13 de marzo de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE,

Que en ejercicio del control posterior del registro sanitario, estipulado en ef Decreto 3770 de 2004, mediante Auto No.
2021008455 de fecha: 06/07/2021, el INVIMA inform¢ al interesado que una vez revisado el expediente y para continuar
con el trémite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar los insertos completos para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-Human
CA 125, Clone M11(IS701, IR701, GA 701); Monocional Mouse Anti-Human CD8/1448 (M7103, 1S623,
IR623); Moncclonal Mouse Anti-Human CD45R0O Clone UCHL(MO742); producto Monoclonal Mouse Anti-
Human CD 61, Platelet Glycoprotein illa Clone Y2/51(M0O753), Moenaoclonal Mouse Anti-Human
Neurofilament protein Clone 2F11(M0O762, 1§607, IR607, GA 607}, Monocional Mouse Anti-Human P53
Protein Cione DO7 (M7001, IS6716, IR616, GA 616); ya que los aportados no indican la razon
social/domicilio del fabricante. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en ef Decreto 3770 de 2204
articuio 10.1.1.

2. Aflegar las stiguetas completas para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-Human
Caldesmon, Clone h-CD (15054, IR054), Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin Clone D2-40 (18072,
IRO72), Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin Alpha, Clone R1 (IR058), Monoclonal Mouse Anti-Human
AMACR, Clone CX294 (15060, IR060), Moncclonal Mouse Anti-Thyroid Transcription Factor, Clone
8G7G3/1 (IS056, IR0O56); ya que las aportadas, no indican la razon social/domicifio del fabricante. Lo
anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2204 articulos 26.

CONSIDERACIONES DEL BESPACHO

Revisado el expediente No. 20159301, se encontré gue el Auto No. 2021008455 de fecha: 08/07/2021, fue enviado &l
dia 7/07/2021 al correo electrénico: spadilla@rochemnbiocare.com, registrado en el formulario de solicitud; io antericr se
enunciz de conformidad al certificado de comunicacion. En este sentide, el término para allegar respuesta al auto vencio,
sin que el interesado allegara respuesta al mismo, dejando prechuir los términos.

Conforme a lo anterior, el Registro Sanitario del productc de ia referencia se encuentra SUSPENDIDO, en aplicacion a lo
dispuesto en el paragrafo del articulo 2 del Becreto 581 de 2017, el cual expresa lo siguiente:

*Articulo 2. Modifiquese el articulo 13 del Decreto 3770 de 2004, el cual quedara asi:

"Articulo 13. Procedimiento para la oblencién y renovacién del registro sanitario autom_éﬁco. Para la obtencfé’n ¥
renovacién del registro sanitario automatico de fos reactivos de diagnéstico in vitro clasificades como Categoria i
(mediano riesgo) y | (bajo riesgo) se deberd seguir el siguiente procedimiento:

()
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045677 DE 13 de Octubre de 2021
Por la cual se informa la Suspensién de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Pardgrafo. De acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, la autoridad sanifaria competente podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la obtencion o renovacion del registro saritario
automaético, teniendo en cuenta el riesgc del producto o reactivo de diagnéstico in vitro. Si del resultado de la verificacion
fa autoridad sanitaria requiere informacion adicional podré soficitaria; el interesado fendrd un plazo de treinfa (30} dias
hébiles para allegar dicha informacion. Si en este término no se adiunta la informacion requerida, o aporténdose se
considere insatisfactoria, se entendera que el registro queda suspendido y por o tanfo sin efectos. Si transcurridos fres
(31 meses de notfficada la suspension, sin que el titular del misme de resouesta o dandola se considere insatisfactoria, el
reqistro sanftario sers cancelado”. (Subrayado fuera de texto).

Asi mismo se recuerda lo indicado en el articulo 51. del Decreto 3770 de 2004 PROHIBICION DE DESARROLLAR
ACTIVIDADES POR SUSPENSION O CANCELACION. A partir de ia ejecutoria de la resolucion por la cual se impone
la suspension © cancelacidn de los respectivos registros sanitarios, no podra fabricarse ni cornercializarse el producto
obfeto de la medida.

Por [o anteriormente expuesto, se tomaran las medidas sanitarias a que haya lugar, y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR la suspension del Registro Sanitario Nimero INVIMA 2019RD-0005396, para los
productos: : MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALDESMON, CLONE H-CD, MONOCIL.ONAL MOUSE ANTI-
HUMAN CDB8/144B, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE UCHL1, MCNOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN CD8&1, PLATELET GLYCOPROTEIN #IA CLONE Y2/51, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2,
CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PODOPLANIN, CLONE D2-40, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1, MCNOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-
1,MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7, MONOCLONAL RABBIT ANTHMUMAN AMACR, CLONE (X-294,
MONCCLONAL MOUSE ANTI-THYROID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1, MONOCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN ANDROGEN RECEPTOR, CLONE AR441, MONOCCLONAL MOUSE ANTI-MUMAN CA 125, CLONE
M11, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8.A.S,, con domicilio en BOGOTA - B.C., en ia modalidad de Importar
y vender. Por las razones sxpuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente resolucién al titular del ragistro sanitario
No. INVIMA 2019RD-0005396, ROCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilic en BOGOTA-D.C.

ARTICULO TERCERQO: El registro sanitario sera cancelado, si trascurridos tres (3) meses a partir del dfa siguiente de la
notificacion de la presente resolucion, no se ha dado cumpiimento a lo ordenade en el Auto No. 2021008455 de fecha:
08/07/2021.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion no procede ningdn recurso.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

; _,r"“'v-.,\}
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) LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: nneisac Reviso: cordina_vatios
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+ Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejerciclo de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decrete 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20191037798
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019009106 de 13 de marzo de 2018, &l Invima concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2019RD-00053986, para los productos: MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN CALDESMON, CLONE H-
CD, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD8/144B,MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE
UCHL1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD61, PLATELET GLYCOPROTEIN HIA CLONE Y2/51,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN
PODOPLANIN, CLONE D240, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE RT,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN P53 PROTEIN
CLONE DO-7, MONOCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN AMACR, CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
THYROID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE BG7G3/1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN ANDROGEN
RECEPTOR, CLONE AR441, MONOCLONAL MCUSE ANTI-HUMAN CA 125, CLONE M11, a favor de ROCHEM
BIOCARE COLOMBIA S.A.8., con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y vender.

Que mediante resolucién No. 2021010409 de 26 de marzo de 2021, el Invima concedi¢ modificacion a la
Resolucion No. 2019008106 de 13 de marzo de 2018, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

Que en ejercicio deif control posterior del registro sanitario, estipulado en el Decreto 3770 de 2004, mediante Auto
No. 2021008455 de fecha 8 de julio de 2621, el INVIMA informd al interesado que una vez revisado el expediente
y para contingar con el trémite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar los insertos completos para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-
Human CA 125, Clone M11(1S701, IR701, GA 701); Monoclonal Mouse Anti-Human CD8/144B
(M7103, 18623, IR623); Monaclonal Mouse Anti-Human CD45R0O Clone UCHLM0742); producto
Monoclonal Mouse Anti-Human CD 61, Platelet Glycoprofein Illa Clone Y2/51(M0753), Monoclonal
Mouse Anti-Human Neurofilament protein Clone 2FT1(M0762, 1S607, IR607, GA 607), Monocional
Mouse Anti-Human P53 Protein Clone DO7 (M7001, IS618, IR616, GA 616); ya que los aportados no
indican la razén social/domicilio del fabricante. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto
3770 de 2204 articulo 10.1.1.

2

Allegar las efiquetas completas para los siguientes productos vy referencias: Monocional Mouse Anti-
Human Caldesmon, Clone h-CD (1S054, IR054), Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin Clone
D2-40 {18072, IRO72), Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin Alpha, Clone R1 (IR058), Monoclonal
Mouse Anti-Human AMACR, Clone CX294 (IS060, /R060), Monoclonal Mouse Anti-Thyroid
Transcription Factor, Clone 8G7G3/1 (IS056, IR056); ya que las aportadas, no indican la razon
social/domicilio de! fabricante. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2204
articufos 286.

Que mediante Resolucidn No. 2021045677 del 13 de Octubre de 2021, el INVIMA informd la suspension del
Registro Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005396.

Que mediante radicado 20211232408 del 3 de noviembre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN SANCHEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de |2 sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS., con
domicilio en BOGOTA - D.C., presentd solicitud de levantamiento de la suspensién mencionada, allegando
respuesta af Auto No. 2021008455 de fecha 6 de julio de 2021,

Que mediante radicado No. 20211245695 de fecha 19 de noviembre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN
SANCHEZ, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S,,
con domicilio en BOGOTA - D.C., presentd anexo al expediente 20158301.
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante radicado No. 20211246525 del 22 de noviernbre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN SANCHEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8., con
domicilio en BOGOTA - D.C., presento solicitud de modificacion automética al expediente 20159301 en el sentido
de APROBAR EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez estudiada la informacién allegada por el interesado en la solicitud correspondiente al levantamiento de
suspension y en la cual se da respuesta para el Auto No. 2021008455 de fecha 6 de julio de 2021, esta Direccion
la considera satisfactoria toda vez que el interesado allega los inseros vy rotulados secundarios (envase final)
completos para fos productos y referencias requeridas en el mencionado Auto y que corresponden a los gue
quedan amparados en el registro sanitario, con la informacién de la razdn social y domicilio parz el fabricante,
dando cumplimiente a lo establecido en el Becrete 3770 de 2004 articulos 10.1.1., 25 y26.

Por lo tanto, el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado, de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2004.

En méritc & lo expuesto, la Directors de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: INFORMAR el [evantamiento de la suspension del Registro Sanitaric Nimero INVIMA
2019RD-0005396 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilic en BOGOTA - D.C., en la
modalidad de imporiar y vender, por las razongs expuestas en la parte considerativa de este Acto Administrativo.
ARTICULO SEGUNDO:; Notificar personalmente del contenido de la presente resolucién al €tular del registro

sanitario No. INVIMA 2018RD-00053%6, ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA -
D.C.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion no procede ningln recurso.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su noftificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: nneisac Revisd: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Scocial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000652 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decrete 581 de 2017, y ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20211246525 FECHA: 22/11/2021
REGISTRO SANITARIO: iINVIMA 2019RD-0005396 VIGENCIA: 04/04/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2018009106 de 13 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario  No, INVIMA  2018RD-00053%6 para 15 reactivos MONOCLONAL para el area de
INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en la modalidad IMPFORTAR Y VENDER.

Que mediante resolucion No. 2021010408 de 26 de marzo de 2021, el Invima concedié modificacion a la
Resolucion No. 2018009106 de 13 de marzo de 2018, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE

Que mediante Resolucion No, 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021, el INVIMA concedié
LEVANTAMIENTO DE SUSPENSION de Registro Sanitaric No. 2019RD-0005396 para 15
reactivos MONOCLONAL para el drea de INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito nimerc 20211246525 radicado el 22/11/2021, et Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S..,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
para EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesge del reactivo de diagnéstice in
vitro.

En consecuencia este Instituto;

RESUELVE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000659 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Naclonal de Vigllancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de
2011.

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion Ne 2018009108 de 13 de Marzo de 2019 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2019RD-0005326 a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA 8.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto MONOCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN CALDESMON, CLONE H-CD,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CD8/144B,: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE UCHL1,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN CD&1, PLATELET GLYCOPROTEIN I[HA CLONE Y2/51,;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294,; MONOCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN PODOPLANIN, CLONE D2-40,; MCNOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN
ALPHA, CLONE R1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE
HBME-1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE
2F11,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7,; MONOCLONAL,
RABBIT ANTIHUMAN AMACR, CLONE CX-284,; MONQCLONAL MOUSE ANTI-THYROQID
TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
ANDROGEN RECEPTOR, CLONE AR441,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125,
CLONE M11, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE REFERENCIAS:
Moncclonal  Mouse Anfi-Human CA 125, Clone M11 - IS701 Ready-io-Use (Dako
Autostainer/Autostainer plus): 6 mbL

Monoclonal Mouse Anti-Human CDB/1448 - 15623 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer
plus): 6 mL

Monaclonal Mouse Anti-Human Podoplanin, Clone D2-40 - 18072 Ready-to-Use (Dako
Autostainer/Autostainer plus): 6 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Neurofifament Protein Clone 2F11 - IS807 Ready-to-Use (Daka
Autostainer/Autostainer plus): 6 mb

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede (nicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) digs siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucion rige a partir de ia fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al contral
posterior gue debe realizar la Direscidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo 8 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Repdablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000659 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de
2011,
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: dpulidob, Téenico: acastilior
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019002106 DE 13 de Marzo de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del [nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 ,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 862 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA_CONCESlON DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY

REALIZARA EL CONTROL PCSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRC SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ARQOS A:

REACTIVO

PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Monocionat Mouse Anti-Human CA 125, Cione M11

15701 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR701 Ready-to Use (Link): 12 ml.
GA701 Ready-to-Use (Dakc Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Caldesmon, Clone h-CD

18054 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer pius): 6 mL
IR054 Ready-to Use (Link): 12 mL
GA054 Ready-to-Use {Dake Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human CD8/1448

M7103: 1 mL
18623 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR623 Ready-to Use (Link): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human CB458R0 Clone UCHL1 MO742: 1 mL
Monoclonal Mouse Angi-Human CD81, Platelet Glycoprotein .

lllz Clone Y2/51 M0753: 1 mL
Monaclonal Mouse Anti-Human COX-2, Clone CX-284 M3617: 1 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin, Ciona D2-40

M3619: 0,2 MI, 1 mL
18072 Ready-to-Use (Dake Autostainer/Autostainer plus): 6 mi.
IR072 Ready-to Use (Link); 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin alpha, Cione R1

IR058 Ready-to Use (Link): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Mesothelial Cell, Clone
HBME-1

M3505: 1 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Neurofilameant Protein Clone
2F11

MO762: 0,2 mL

IS607 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR607 Ready-te Use (Link): 12 mL

GABO7 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

Moneclonal Mouse Anti-Human p&3 Protein Clone DO-7

M7001: 0,2 mlL, T mL

5616 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
IR616 Ready-to Use {Link): 12 mL

GAB16 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

Monoclonal Rabbit Anti-Human AMACR, Clone CX-294

M3616: 0,2 mL, 1 mL

15060 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 8 mL
tR0O60 Ready-to Use (Link): 12 mL

GA060 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Thyroid Transcription Factor, Clone
BGTG3NM

M3575: 0,2 mL, 1 mL
15056 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 8 mL
IR058 Ready-to Use (Link): 12 mL

Moncclonal Mouse Anti-Human Androgen Receptor, Clone

AR441 M3562: 1 mL

TOTAL REACTIVOS 15

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019RD-0005396

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

Adrrinistrativor Tl N

WAL EONSS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019009106 DE 13 de Marzo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 ,
Pecreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

FABRICANTE(S): DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA

IMPCRTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIC EN BOGOTA - B.C.

ACONDICIONADOR(ES):; ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

CATEGORIA: I

AREA: INMUNOLOGIA,

uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.

EXPEDIENTE NO.: 20159301

RADICACION NO.: 20191037798

FECHA DE RADICACION: 01032019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODRIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETC 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 13 DE MARZO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN ELANCO.

Fi i e

. 7 "
NS -
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: EMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC, REVISG:CORDINA_VARIGS

Signature Not

Verffiegm,
Firmadesgitalmentd por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2018/0F 19
08:43:50 COT,

Razdn: invima

Locacion: TAD.C,,
Colembia
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010408 DE 26 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 madificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20211047036 FECHA: 12/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019RD-0005396 VIGENCIA: 04/04/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019009106 del 13 de Marzo de 2019, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2019RD-0005396 para 15 reactivos MONOCLONAL para el éarea de
INMUNOLOGIA, & favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en ia modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito ndmero 20211047036 radicado el 12/03/2021, ef Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S8.AS..,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentide de obtener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de ta
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del D4 de Abril de 2017, &l INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momenio la informacién

suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2019009106 del 13 de Marzo de 2019 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2019RD-0C05396 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.AS. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CALDESMON, CLONE H-CD,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD8/144B,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE UCHL1,; MONOQCLONAL MOUSE ANTIHUMAN CD8&1,
PLATELET GLYCOPROTEIN ilIA CLONE Y2/51,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2,
CLONE CX-204,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PODCPLANIN, CLONE D240,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1,, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
NEURCFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN
CLONE DO-7,; MONOCLONAL RARRBIT ANTI-HUMAN AMACR, CLONE CX-284,; MONOCLONAL
MQOUSE ANTI-THYROQID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN ANDROGEN RECEPTOR, CLONE AR441,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125,
CLONE M11, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK A/S, Quedando:

AGILENT TECENOLOGIES DENMARK ApS
PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE:

AGILENT TECHNOLOGIES, INC.
5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 85051, USA (ESTADOS UNIDOS)
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Repdlblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021010409 DE 26 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Tecnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de 2011.

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL} PTE LTD.
No. 1 YISHUN AVENUE 7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resclucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicién,
que debera inferponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DMEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujgtas al control
posterior que debe realizar Ia Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previste por el articulo & del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

RESOLUCION No. 2021045677 DE 13 de Octubre de 2021
Por la cual se informa la Suspension de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEBIENTE: 20153301 RADICACION: 20191037798
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 20190098108 de 13 de marzo de 2019, el Invima concedié, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0005396, para los productos: MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALDESMON,
CLONE H-CD, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD8/144B,MONCCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0Q
CLONE UCHLY, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD61, PLATELET GLYCOPROTEIN A CLONE YZ2/51,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
PODOPLANIN, CLONE D2-40, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1, MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1, MONOCLONAL MOUSE ANTIHUMAN
NEUROFH.AMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7,
MONOCLONAL RABBIT ANTEHUMAN AMACR, CLONE CX-284, MONOCLONAL MOWSE ANTI-THYROID
TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN ANDROGEN RECEPTCR,
CLONE AR441, MONCCLONAL MCUSE ANTI-HUMAN CA 125, CLONE M11, a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA 8.A8., con domicilio en BOGOTA - D.C, en la modalidad de Importar y vender,

Que mediante resolucion No, 2021010409 de 26 de marzo de 2021, el Invima concedid modificacién a la Resolucién Nao.
20190091068 de 13 de marzc de 2019, en el sentide de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

Que en ejercicio del control posterior del registro sanitario, estipulado en el Decreto 3770 de 2004, mediante Auto No.
2021008455 de fecha: 06/07/2021, el INVIMA informé al interesado que una vez revisado el expediente y para continuar
con el tramite solicitade debe cumplir con los siguientes requerimientes:

1. Alfleger los insertos completos para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-Human
CA 125, Clone MT1(IST01, IRTOT, GA 701); Monoclonal Mouse Anfi-Human CDB/144B (M7103, 18623,
IR623); Monoclonal Mouse Anti-Human CD45RO Clone UCHL{M0742}); producto Monoclonal Mouse Anti-
Human CD 87, Platelet Glycoprotein lila Clone Y2/51(M0753), Monocional Mouse Anti-Human
Neurciilament protein Clone 2F11(MOT62, IS607, IR607, GA 607), Monocional Mouse Anti-Human P53
Protein Clone DO7 (M7001, 15616, IR616, GA 616}, ya que los aportados no indican la razén
social/domicilio del fabricante. Lo anterior de acuerde con lo establecido en el Decreto 3770 de 2204
articulo 10.1.1.

2. Allegar las etiquetas completas para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-Human
Caldesmon, Clone h-CD (18054, IR(G54), Monoclonal Mouse Anti-Human Podepianin Clone D2-40 (1S072,
IR072), Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin Alpha, Clone R1 (IR058), Monoclonal Mouse Anti-Human
AMACR, Clone CX284 (IS060, IR060), Monoclonal Mouse Anti-Thyroid Transcripfion Factor, Clone
8G7G3/1 (15056, IRDBB); ya que las aportadas, no indican la razén socialidomicilio del fabricante. Lo
anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2204 articulos 26.

CONSIDERACIONES DEL BESPACHO

Revisado el expediente No, 20158301, se encontré que ef Auto No. 2021008455 de fecha: 06/07/2021, fue enviado el
dia 7/07/2021 al correo elecirénico: spadilfa@rochembiocare.com, registrado en el formulario de solicitud; lo anterior se
enuncia de conformidad &l certificado de comunicacién. En este sentido, el término para allegar respuesta al aute vencio,
sin que el interesado allegara respuesta al mismo, dejando precluir los términos.

Conforme a lo anterior, el Registro Sanitario del producto de la referencia se encuentra SUSPENDIDO, en aplicacién a lo
dispuesto en el paragrafo del articulo 2 del Decreto 581 de 2017, el cual expresa |o siguiente:

"Articulo 2. Modifiquese el articulo 13 del Decreto 3770 de 2004, e! cual quedara asi:
"Articulo 13. Procedimiento para la obtencibn y renovacién del registro sanitario automético. Para la obtencion %
renovacion del registro sanffario automético de los reactivos de diagnéstico in vitro clasificados como Categoria If
{mediano riesgo) y | (bajo riesgo) se deberd seguir ef siguiente procedimiento:
{.)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021045677 DE 13 de Octubre de 2021
Por {a cual se informa la Suspensién de un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto
2078 de 2012, Decreto 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Parédgrafo. De acuerdo con las faculfades de inspeccion, vigilancia y control, la auforidad sanitaria competente podra
verificar en cualquier momento fa informacion suministrada para la obfencion o renovacidn del registro sanitario
automatico, teniendo en cuenta el riesgo del producto o reactivo de diagnédstico in vitro. Si del resuffado de la verificacion
la auteridad sanitaria requiere informaci6n adicional podré solicitarla; el interesado tendra un plazo de treinfa (30) dias
hébiles para allegar dicha informacién. Si en este término no se adiunta la informacién requerida, o aportdndose se
considere insatisfacforia, se enfenderd que el regisiro queda suspendido y por lo tanto sin efectos. Si franscurrides tres.
3] meses de notfificada la suspensién, sin que el tifular del mismo de respuesta o déndola se considere insafisfactoria, ef

reqistro sanitario serg cancelado”. (Subravado fuera de texto).

Asi mismo se recuerda lo indicado en el arficulc 57. del Decreto 3770 de 2004 PROMIBICION DE DESARROLLAR
ACTIVIDADES POR SUSPENSION O CANCELACION. A partir de fa ejecutoria de fa resolucién por la cual se impone
la suspensién o cancelacion de los respectivos registros sanitarios, no podré fabricarse ni comercializarse el producto
objeto de la medida. ‘

Por lo anteriormente expuesto, se tomaran las medidas sanitarias a que haya lugar, y en consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR |2 suspension del Registrc Sanitario Ndmere INVIMA 2019RD-0005386, para los
productos: : MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALDESMON, CLONE H-CD, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN CD8/144B, MONOCLONAL MOUSE ANTIFHUMAN CD45R0 CLONE UCHL1, MONOCLONAL MOUSE ANTE-
HUMAN CD61, PLATELET GLYCOPROTEIN IIIA CLONE Y2/51, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2,
CLONE CX-294, MONQCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PODOPLANIN, CLONE D2-40, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1, MONOCLONAL MOUSE ANTH-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HEBME-
1,MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7, MONOCLONAL RABBIT ANTIHUMAN AMACR, CLONE CX-204,
MONOCLONAL MOUSE ANTETHYROID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1, MONOCLONAL MOUSE
ANTILHUMAN ANDROGEN RECEPTOR, CLONE AR441, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125, CLONE
M11, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BCGOTA - D.C., en la modalidad de Importar
y vender. Por las razones expuestas en ia parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente resolucion al titular del registro sanitario
No. INVIMA 2049RD-0005396, ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8., con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO TERCERO: El registro sanitario seré cancelado, si trascurridos tres (3) meses a partir de! dia siguiente de la
notificacian de la presente resclucién, no se ha dado cumplimento a o ordenado en el Auto No. 2021008455 de fecha:
06/07/2021.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion no procede ningln recursa.

ARTICULOC QUINTO: La presente resolucién rige a partir de Iz fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

) t\ . ]{‘J &‘ p"'.m\\.
{;‘m“\}é—m’#'
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: nneisac Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No, 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicic de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20159301 RADICACION: 20191037798
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019009106 de 13 de marzo de 2019, el Invima concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2019RD-0005396, para los productes: MONOCLONAL MOUSE ANTHUMAN CALDESMON, CLONE H-
CD, MONOCLONAL MCUSE ANTI-HUMAN CD8/144B,MONQCI.ONAL MCUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE
UCHL1, MONGCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD81, PLATELET GLYCOPROTEIN [[IA CLONE Y2/51,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
PODOPLANIN, CLONE D2-40, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN ALPHA, CLONE R1,
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE HBME-1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN NEUROCFILAMENT PROTEIN CLONE 2F11, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN
CLONE DO-7, MONOCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN AMACR, CLONE CX-224, MONQOCLONAL MOUSE ANTI-
THYROID TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7(G3/1, MONOCLONAL MOUSE ANT[-HUMAN ANDROGEN
RECEPTOR, CLONE AR441, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125, CLONE M11, a favor de ROCHEM
BIOCARE COLOMBIA 8.A.8., con domicilio en BOGOTA - D.C., en la modalidad de Importar y vender.

Que mediante resolucién No, 2021010408 de 26 de marzo de 2021, el Invima concedié modificaciéon a la
Resolucion No. 2018009106 de 13 de marzo de 2019, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FARRICANTE.

Que en ejercicio del control posterior del registro sanitario, estipulado en el Decreto 3770 de 2004, mediante Auto
No. 2021008455 de fecha 6 de julio de 2021, ef INVIMA informé al interesado gue una vez revisado el expediente
y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Allegar los insertos completos para los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-
Human CA 125, Clone M11(iS701, IR701, GA 701); Monocional Mouse Anti-Human CD8/144B
(M7103, 18623, 1R623); Monoclonal Mouse Anti-Human CD45RO Clone UCHL{MO742); producto
Monoclonal Mouse Anti-Human CD 81, Platelet Glycoprotein iila Clone Y2/51(M0753), Monoclonal
Mouse Anti-Human Neurcfilament profein Clone 2F11{M0762, 18607, IR607, GA 607), Monocional
Mouse Anfi-Human P53 Protein Clone DOY (M7001, 1S616, IR618, GA 616); ya que los aportados no
indican la razén social/domiciiio del fabricante. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto
3770 de 2204 articulo 10.1.1.

2. Aliegar las etiqustas completas pera los siguientes productos y referencias: Monoclonal Mouse Anti-
Human Caldesmon, Clone h-CD (IS054, IR054), Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin Clone
D2-40 (18072, IRG72), Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin Alpha, Clone R1 (IR058), Monoclonal
Mouse Anti-Human AMACR, Clone CX294 (15060, IR060), Monoclonal Mouse Anti-Thyroid
Transcription Factor, Clone 8G7G3/1 (IS058, IR056); ya que las aporadas, no indican la razon

sccial/domicilio def fabricante. Lo anterior de acuerdo con lo establecido en el Decreto 3770 de 2204
articulos 26.

Que mediante Resofucion No. 2021045677 del 13 de Octubre de 2021, el INVIMA informé Ja suspension del
Registro Sanitario No. INVIMA 2019RD-0005396.

Que mediante radicado 20211232408 del 3 de noviembre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN SANCHEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ROCHEM BIOCARE COLCMBIA S.AS., con
domicilio en BOGOTA - D.C., presenté solicitud de levantamientc de la suspensién mencionada, allegando
respuesta al Auto No. 2021008455 de fecha 6 de julio de 2021.

Que mediante radicado No. 20211245695 de fecha 19 de noviembre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN
SANCHEZ, actuando en calidad de Representante Legal de |a sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S.,
con domicilic en BOGOTA - D.C., presenté anexo al expediente 20159301,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTCS - INVIMA en ejercicic de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 3770 de 2004 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante radicade No. 20211246525 del 22 de noviembre de 2021, la Doctora NORMA HERRAN SANCHEZ,
actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $.AS., con
domicilio en BOGOTA - D.C., presentd solicitud de moedificacion automatica al expediente 20158301 en el sentido
de APROBAR EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez estudiada la informacion allegada por el interesado en la solicitud correspondiente al levantamiento de
suspensién y en la cual se da respuesta para el Auto No. 2021008455 de fecha 6 de juiio de 2021, esta Direccion
la considera satisfactoria toda vez que el interesado aliega los insertos y rotulados secundarios (envase final)
completos para los productos vy referencias requeridas en el mencicnado Auto y que corresponden & los que
quedan amparados en el registro sanitario, con la informacidn de la razén social y domicilio para el fabricante,
dando cumplimiento a lo establecido en el Decreto 3770 de 2004 articulos 10.1.1., 25 y28.

Por lo tanto, el interesado allega la respeciiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado, de
acuerdo con fo establecido en el Decreto 3770 de 2004.

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: INFORMAR el levantamiento de la suspensién del Registro Sanitario Namero INVIMA
2019RD-0005396 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domiciio en BOGOTA - D.C., en la

modalidad de importar y vender, por las razones expuestas en [a parte considerativa de este Acto Administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: Natificar personalmente del contenido de la presente resolucién al titular del registro
sanitario No. INVIMA 2019RD-0005396, ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS., con domicilio en BOGOTA -
D.C.

ARTICULO TERCERQ: Caonfra la presente resolucion no procede ningdn recurso.

ARTICULLO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su notificacién.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

4 ,
/’*{v e \“::;\?[i‘ >

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TEC?}IOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: nneisac Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2022000659 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Meadicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de
2011.

EXPEDIENTE: 20158301 RADICACION: 20211246525 FECHA: 22/11/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0005396 VIGENCIA: 04/04/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2019009106 de 13 de Marzo de 2019, el INVIMA concedid Registro
Sanitaric Ne. INVIMA 2019RD-0005396 para 15 reactivos MONOCLONAL para el rea de
INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C., en la medalidad IMPORTAR 'Y VENDER.

Que mediante resolucion No. 2021010408 de 28 de marzo de 2021, el Invima concedid modificacion a la
Resolucion No. 2012009106 de 13 de marzo de 2018, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE

Que mediante Resolucién No. 2021057289 DE 21 de Diciembre de 2021, ol INVIMA concedid
LEVANTAMIENTO DE SUSPENSION de Registro Sanitario No. 2019RD-0005396 para 15
reactivos MONOCLONAL para el area de INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER

Que mediante escrito nimero 20211246525 radicado el 22/11/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitaric mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
para EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Institute se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo conecepto favorable para la expedicion de esta modificacion.
Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccion, vigitancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.
En consecuencia este Instituto:

RESUELVE
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000659 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078

de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de
2011

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No 2018002106 de 13 de Marzo de 2018 que
concedio Registro Sanitario nimero INVIMA 2019RD-0005396 a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA 8.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para &l producto MONQOCLCNAL MOUSE
ANTI-FHUMAN CALDESMON, CLONE H-CD,; MONCCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CD8/144B,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD45R0 CLONE UCHL1,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN CD61, PLATELET GLYCOPROTEIN {IA CLONE Y2/51;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN COX-2, CLONE CX-294,; MONCCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN PODOPLANIN, CLONE D2-40,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN INHIBIN
ALPHA, CLONE R1,; MONCCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MESOTHELIAL CELL, CLONE
HBME-1,; MONQCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN NEUROFILAMENT PROTEIN CLONE
2F11,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN P53 PROTEIN CLONE DO-7,; MONOCLONAL
RABBIT ANTI-HUMAN AMACR, CLONE CX-294,; MONQCLONAL MCUSE ANTI-THYROID
TRANSCRIPTION FACTOR, CLONE 8G7G3/1,; MONOCLONAL MOUSE ANTEFHUMAN
ANDRCGEN RECEPTOR, CLONE AR441,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CA 125,
CLONE M11, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE REFERENCIAS:
Monoclonal Mouse Anti-Human CA 125, Clone M11 - 8701 Ready-to-Use {Dako

Autostainer/Autostainer plus) 6 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human CD8/144B - 1S623 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer
pius): 6 mL

Monoclonai Mouse Anii-Human Podoplanin, Clone D2-40 - [S072 Ready-to-Use (Dako
Autostainer/Autestainer plus): 6 mL

Monoclonal Mouse Antl-Human Neurofilament Protein Clone 2F11 - IS607 Ready-to-Use (Dako
Autostainer/Autostainer plus): 6 mbL

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
gue deberd interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en et Cédigo de Procedimiento
Administrativo vy de o Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos gue se deriven de esta Resolucién guedaran sujetas al control
posterior que debe reaiizar Iz Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de cenformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Enero de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022000659 DE 12 de Enero de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en eiercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de

2011.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dpulidob, Técnico: acastillor
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No, 2019016615 DE 7 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos vy ofras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE
2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENETES DEL KIT
Monoclonal Mouse Anti-Human Prosh88|{M3620: 0,2mL, 1 Mi

Specific Membrane Antigen, Clone 3§R08/1R089 Ready-to Use (Link): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Thrombomodulin,| M0617: 1 mL

Clone 1009

M3632: 1 mL
Monclonal Mouse Anti-Human Renal Cell| 18075 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer plus): 6 mL
Carcinoma Marker, Clone SPM314 IR075 Ready-to Use (Link): 12 mL

GAQD75 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Calponin,| M3556: 1mL
Clone CALP

Monoclonal Mouse Anti-Human Prostate| MO750: 0,2 mL
-Specific Antigen Clone ER-PR8

TOTAL DE REACTIVOS 5
REGISTRO SANITARIO NO.:INVIMA 2019RD-0005478
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
CATEGORJA: I

AREA: INMUNOLOGIA

Uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANOQ.

EXPEDIENTE NO.: 20162262

RADICACION NO.: 20191078021

FECHA DE RADICACION: 26 04 2019

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019016615 DE 7 de Mayo de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario
Lz Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 vy Ley 962 de 2005

NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.-LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL
ARTICULG 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 7 DE MAYO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLLANCO.

J——

A ALY
f’“wﬁivﬁdm—f;\m“_:\\ji_m/'

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:VLARAtREVISO:CDRDlNA_VARIOS

Signature Not
Verjfiegm,

Firmademelgitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2018/0414
14:34:07 CIT
Razdn: invima
Locacion: TAD.C.,
Colombia
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011358 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20162262 RADICACION: 20211050065 FECHA: 16/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019RD-0005478 VIGENCIA: 28/05/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resclucidon No. 2019016615 de 7 de Mayo de 2019, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2018RD-0005478 para cinco (5) reactivos de diagnéstico in vitro del area INMUNOLOGIA, a
faver de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrifo nimero 20211050065 radicado el 16/03/2021, el Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS.,
presentd solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOC

Que ante este Instituto se ha solicitado ia concesidn de una modificacion con base en la verificacion de {a
decumentacion técnico legal allegada ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del D4 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momente la informacidn
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro,

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucidn No. 2019016615 del 07 de mayo de 2019 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2019RD-0005478 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMEIA
S.AS. con domiciio en BOGOTA - D.C. para el producto MONOCLONAL MOUSE ANTI-
THROMBOMODULIN, CLONE 1009,; MONCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN RENAL CELL CARCINOMA
MARKER, CLONE SPM314,, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CALPONIN, CLONE CALP,
MONOCLONAL MOUSE ANTE-HUMAN PROSTATE -SPECIFIC ANTIGEN CLONE ER-PRS;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PROSTATE-SPECIFIC MEMBRANE ANTIGEN, CLONE 3E6, en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO NORTH AMERICA, INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICAY DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO
EN DINAMARCA,QUEDANDO:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK APS
Con domicilio en: PRODUKTIONSVEJ 42 2600 GLOSTRUP DENMARK {DINAMARCA).

ADICION DE FABRICANTE:
AGILENT TECHNOLQOGIES, INC

Con domicifio en: 5304 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA (ESTADOS
UNIDOS).
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Repiiblica de Coliombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentios y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011358 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Techologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVEVA, dentro de
los DIEZ {10) dias siguientes a su nofificacion, en los términos sefialados en ef Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Les Derechos gue se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con Io
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

m\“:

L E S
Xy i
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR({A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: lrivasm
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fae
Replibiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020003921 DE 3 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Regisfro Sanitario

La Director(a) Técnica (E) de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentaric 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005 Y
la Resolucidn No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

CONSIDERANDCO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADC LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO EN
CUMPLIMIENTC A LA VERIFICACION DE 1A DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE
REGISTRC SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFCRMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERICR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EJECUTORIA.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

NOMEBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION, COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA (S)

M3638: 0,2 mL, 1 mL

IS080 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 8 mL
{R080 Ready-to-Use (Link}: 12 mL

GADBD Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mbL

Monoclonal Mouse Anti-Human CDX2, Clone Dak-CDX2

M7228: 1 mL

18642 Ready-to-Use {Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
IRG42 Ready-to-Use (Link): 12 mL

GAB42 Ready-fo-Use (Dako Omnis): 12 mL

Menoclonal Mouse Anti-Human CD138 Clone M5

Menoclonal Mouse Anti-Human Smooth Muscle Myosin | M35858: 1 mL
Heavy Chain, Cloene SMMS-1 IR066 Ready-to-Use (Link): 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Thyroid-Stimulating

Hormine (TSH), Clone 0042 M3503: 1 mL
Monoclonal Mouse Anti-Human Follicie-Stimuiating .
Hormone {FSH), Clone C10 M3504: 1 mL
M7307: 1 mL _
Monoclonal Mouse Ant-Human B-Celi-Specific Activator | ISB50 Ready-to-Use (Dakeo Autostainer/Autostainer Plus): 8 mbL
Protein Clone DAK-Pax8 IR650 Ready-tc-Use (Link): 12 mL

GAB50 Ready-to-Use (Dako Omnis): 12 mL

MO759: 1 mL

IR605 Ready-to-Use {Link): 12 mL

1S805 Ready-to-Use (Dako Autostainer/Autostainer Plus): 6 mL
GAB0S Ready-to-Use {Cako Omnis) 12 mL

Monoclonal Mouse Anti-Human Amyloid A Cione me?

Pagina 1de 2

|

E eI ma. gov.e e

adminiztrativer



Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2020003921 DE 3 de Febrero de 2020
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Director(a) Técnica (E) de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancla de
Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005 Y
la Resoclucién No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020

NOMBRE DEL PRODUCTO PRESENTACION. COMPONENTES DEL KIT Y REFERENCIA {S)
Menoclonal Mouse Anti-Human Prostatic Acid .
Phosphatse Clone PASE/4L) MO782: 1 mi.
Histology FISH Accessory Kit K5799: Kit para 20 Test
TOTAL DE REACTIVOS 8
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2020RD-0005924
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): DAKQO DENMARK APS CON DOMICILIO EN DINAMARCA
DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BICCARE COLOMBIA $.A.S, CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: INMUNOLOGIA
Uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANQ,
EXPEDIENTE NO.: 20175640
RADICACION NO.: 20201009237
FECHA DE RADICACION. ; 20/01/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS APORTADAS EN LA SOLICITUD DEL REGISTRO SANITARIO,

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECTOR(A) TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNCLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTCRIA,

ARTICULO QUINTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFCORMIDAD CON LC PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPILASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 3 DE FEBRERO DE 2020
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

{ i T,
' e Iy )
i t}:i_'.f%:‘n e -

. | MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
Signatere-hieka) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Verzf;l?.\_ Y0: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO: VLARAT, REVISO: CORDINA_VARIOS
Firmai gitalr}\ent

or
MABEL CONSTA ¥
BARBOSA RO

Fecha: 2020/0F06
12:41:18 Cor
Razén: Invima
Locacion: TADR.C,,
Colombia
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011369 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por ef
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20175640 RADICACION: 20211053993 FECHA: 19/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020RD-0005994 - VIGENCIA: 20/02/2030
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2020003921 de 3 de Febrerc de 2020, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2020RD-0005994 para nueve (9) reactivos de diagnéstico in vitro del drea
INMUNOQLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S., con domicilio en BCGOTA - D.C. en
la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20211053923 radicade el 19/03/2021, ei Doctor SANTIAGO PADILLA,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMEIA SAS..,
presents solicitud de modificacidn al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE Y ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con bage en la verificacion de la
docurmentacién técnice legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacién.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decretc 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccién, vigilancia y contrel, podréa verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2020003921 del 03 de febrero de 2020 que
concedié Registro Sanitaric No. INVIMA 2020RD-0005994 a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA
S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CDX2,
CLONE DAK-CDX2, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD138 CLONE Mi15,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN SMOOTH MUSCLE MYOSIN HEAVY CHAIN, CLONE SMMS-1, MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN THYROID-STIMULATING HORMINE (TSH), CLONE 0042,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN FOLLICLE-STIMULATING HORMONE (FSH), CLONE C10, MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN B-CELL-SPECIFIC ACTIVATOR PROTEIN CLONE DAK-PAXS,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN AMYLOID A CLONE MC1, MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN PROSTATIC
ACID PHOSPHATSE CLONE PASE/4LJ,; HISTOLOGY FISH ACCESSORY KIT, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE DAKO DENMARK APS CON DOMICILIO EN
DINAMARCA Y DAKO NORTH AMERICA, INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, QUEDANDO:

AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK APS
Con domicifio n: PRODUKTIONSVES 42 2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA).

ADICION DE FABRICANTE:
AGILENT TECHNOLOGIES, INC
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION Ne, 2021011369 DE 6 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicioc de las facultades legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 madificado por el
Decreto 581 de 2017, v ley 1437 de 2011.

Con domicilio en: 5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051, USA (ESTADOS
UNIDCS)

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD
Con domicilio en: NO. 1 YiSHUN AVENUE 7 SINGAPORE, 768923 (SINGAPUR).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debers interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en ios términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciose Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Dereches que se deriven de esta Resolucidn quedaran sujetas al control
postericr que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO

NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con o
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 6 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

dﬁ: . ﬁ{\\\_}ﬁ‘.ﬂf

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnica: Irivasm
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021013863 DE 21 de Abril de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Becreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTQ SE HA SOLICITADOQ LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO
EN CUMPLIMIENTO A LA VER!FIQACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE
PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL
INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTCORIA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

NOMBRE DEL REACTIVO

PRESENTACION, COMPONENTES DEL KITY
REFERENCIA (5)

FLEX Polyclonal Rabbit Anti Human Thyroglobulin
Ready-To-Use

GAS508 (Dako Omnis): 12 mbL
IR509 (Link): 12 mL
15500 (Dako Autostainer / Autostainer Plus): 6 mi

2. Polyclonal Rabbit Anti Human Thyrogiobulin

AD251: vial x 2 mk

3. FLEX Polyclonal Rabbit Anti Herpes simplex virus
type 1 Ready-To-Use

GA521 (Dako Omnis): 12 mL
IR521 (Link): 12 mL

4, FLEX Monoclonal Mouse Anti-Hurnan
Mammaglobin Clone 304-1A5

GA074 (Dako Cmnis): 12 mL
IR074 (Link); 12 mL

5. Monoclonat Mouse Anti-Human Mammaglcbin
Clone 304-1A5

M3625: Vial x 0,2 mL

B. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin
18 Clone DC10 Ready-To-Use

GA818 (Dako Omnis): 12 mL
JR618 (Link): 12 mi

7. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytokeratin 17
Clone E3 Ready-To-Use

IR620 (Link): 12 mL

8. Monacional Mouse Anti-Human Cytokeratin 18 M7010: vial x 0.2 mL
Clone DC 10
9. m?noclonal Mouse Anti-Cytokeratin 17 Clone E3 1 M7046: viat x 1 mL
10. FLEX Monocicnal Mouse Anti-Human GAB52 (Dako Omnis): 12 mL

Nucleophosmin Clone 376 Ready-To-Use

IR652 (Link): 12 mL

11.  FLEX Polyclonal Rabbit Anti Human Alpha-1- GA505 (Dako Omnis): 12 mL
Antitrypsin Ready-To-Use IR505 (Link): 12 mL
12 Monoclonal Mouse Anti-Human HLA- DP, DQ, DR .
’ ! : L
Antigen Clone CR3/43 MO775: vial x 1 m
13.  Monoclonat Mouse Anti-Human Cellagen IV Cione

Clv 22

MOQ785: vial x 1 mL

TOTAL DE REACTIVOS

13

REGISTRO SANITARIO NO.:
MODALIDAD:
TITULAR(ES):

IMPORTAR Y VENDER

INVIMA 2021RD-0006805

ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK APS CON DOMICILIO EN DINAMARCA;
AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD. CON
DOMICILIO EN SINGAPUR; AGILENT TECHNOLOGIES, INC. CON DOMICILIO EN
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021013863 DE 21 de Abril de 2021

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituio Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentocs INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005.

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
CATEGORIA:

AREA:

Uso:

EXPEDIENTE NO.:
RADICACION NO.:

FECHA DE RADICACION. :

ROCHEM BICCARE COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
ROCHEM BIOCARE COLOMEIA S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C,
It :

INMUNOLOGIA

DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO.

20200765

20211071321

14/04/2021

ARTICULLO SEGUNDO.- SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS APORTADAS EN LA SOLICITUD DEL REGISTRO
SANITARIO.

ARTICULO TERCERO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10} DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCiOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJEGCUTORIA.
ARTICULO QUINTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DECRETO 3770 DE
2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGCTAD.C. ALOS 21 DE ABRIL DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

4 s
AT
Cm e aremZ f{ >
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A)} TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not

Verij—-\
Firma gitalmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/
10:11:37 C

22

Razdn: invima
Lecacién: TADC,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023043065 de 18 de Septiembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 Ley
962 de 2005 y Resoluciéon No. 2023030257 del 07 de julio de 2023.

CONSIDERANDO
QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADG LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICC EN CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONGEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR Y DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005

El. INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTORIA.

RESUELVE

ARTICULOC PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a:

'”PRESENTACEON &
REEERENCIA(S):
FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin a Clone R1; Ref, GA0GS58

Ready-to-Use (Dako Omnis)

MPONEN

Presentacidn: vial x 12 ml.

Componentes: Anticuerpo monoclonal listo para su uso
suministrado en forma liquida en un tampdn gue
contiene proteina establiizadora y 0,015 moll de azida
sodica.

Clon: R1 {4) Isotype: IgG2a, kappa

FLEX Moncclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin Clone| Ref. GA0S9

NCH-38} Ready-to-Use (Dakoc Omnis)

Presentacion: vial x 12 mb

Componentes; Anticuerpe monoclonal de ratén liste
para su usc suministrado en forma liquida en un tampon
gue contiene proteina estabilizadora y 0,015 moll de
azida sédica.

Clon: NCH-38. Isotipo: lgG1, kappa.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Myogenin  Clone FED|Ref. GAOGT

Ready-to-Use (Dako Omnis)

Presentacion: vial x 12 mL

Componentes: Anticuerpe monoclonal de ratdn listo
para su uso suministrado en forma lquida en un tampén
que contiene proteina estabilizadora y 0,015 mol/l de
azida sédica.

Clane: F5D (2) Isotype: IgGt, kappa

FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Estrogeni Ref, GA0B4

Receptor a Clon EP1 Ready-to-Use (Dako Omnis}

Presentacidn: vial x 12 mL

Componentes: Anticuerpo monoclonal de conejo !isﬁo
para su uso suministrado en forma liquida en un tampon
gue contiene proteina estabilizadora y 0,015 mollL de

azida sédica.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023043065 de 18 de Septiembre de 2023
Por [a cual se concede un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011, Ley
962 de 2005 y Resolucion No. 2023020257 del 07 de julic de 2023.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Progesierone
Receptor Clone PgR 1294 Ready-to-Use (Dako Omnis)

Ref. GA09O
Presentacién: viai x 12 mL

Componentes: Anticuerpo monoclonal de rain listo
para su uso suministrado en forma liguida en un tampén
gque contiene proteina estabilizadora y 0,015 mol/l de
azida sodica.

Clon: PgR 1294, lIsotipo: 1gG1, kappa.

iSH Cleaning Solution (Dako Omnis)

Ref. GC207
Presentacion; vial x 10 mL

Componentes: N-metil-2-pirrolidona (NMP) mezclada en
un tampédn de fosfato de sodic (pH 7,4) y se suministra
como una solucién lista para su uso en un vial Dako
Omnis

EnVision FLEX DAB Enhancer (Dako Omnis)

Ref. GCB06
Presentacién: vial x 18 mL

Componentes: sulfato de cobre

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx

Ref. GE0D6

Presentacién; 2 viales x 12 mL

Componentes:

1.x.12 m| MONOQCLONAL MQUSEANTI-PD-L1 CLONE|
22C3 (Dako Omnist (Anti-PD-L1 {IgG1) monoclonal de

ratén en una solucién tamponada que contiene proteina
estabilizadora y 0,015 mol/l de azida sédica)

1 x 12 ml NEGATIVE CONTROLREAGENT (Dako
Cranis)  (Anticuerpo (IgG1) de control menoclonal de
ratén en una sohicién tamponada que contiene proteina
estabilizadora y 0,015 mol/l de azida sédica

FLEX Monoclenal Mouse Anti-Human Mutl Protein
Homolog 1 Clone ES05, Ready-To-Use (Link)

Ref. IR079
Presentacioén: vial x 12 mL

Componentes: Anticuerpo monoclonal de ratén listo
para su usoc suministrado en forma liquida como
sobrenadante de cultivo celular , (con suero bovine fetal),
dializado contra 0,05 meli de Tris/HCIL, pH 7,2 v con
0,018 mol/l de NaN3. Clon; ES05. Isotipo: 1gG1, kappa.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD5 Clone 4C7,
Ready-to-Use (Link)

Ref. IR0O82

Presentacidn: vial x 12 mlL
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RESOLUCION No. 2023043065 de 18 de Septiembre de 2023
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011, Ley
962 de 2005 y Resolucion No. 2023030257 del 07 de julic de 2023,

'RESENTACION, . C(

Componentes Anticuerpo moneclonal de ratén lsto
para su uso suministrado en forma liguida en un tampén
que contiene proteina estabilizadora y 0,015 moll de

azida sodica.
Clon; 4C7 (4). Isotipo; lgG1, kappa
TOTAL REACTIVOS 10 (DIEZ)
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2023RD-0008363
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BICCARE CCLOMBIA S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): AGIé.ENT TECHNCLOGIES, INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
- AMERICA;
AGILENT TECHNQLOGIES, INC. con domiciio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIQCARE COLOMBIA §.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.8. con domicilio en BOGOTA - D.C.
CATEGORIA; It
AREA: Inmunclogia
usQ: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL CRGANISMO HUMANO.
EXPEDIENTE No.: 20262852
RADICACION No.: 20231241588

FECHA DE RADICACION. : 12/09/2023

ARTICULO SEGUNDO.-CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL
DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 18 DIAS DE SEPTIEMBRE DE 2023
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Signfgture Not . o

Veri T s = SR

Firmal gitalshentd por Mg ‘*J‘ﬁj’—“’:&"’" E SRR
s J

?echa: z023/0448 MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMEROC

DIREETHISR(E)TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Locagién: TADC.  Proyectd: Legal: fmoscosom; Técnico: nneisac
Colombia
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e Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023057016 de 4 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario .
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos v Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en sjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por e Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRC SANITARIO
AUTOMATICO EN CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTORIA.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el términa de DIEZ {10) afios a:

Ref. GA523
. - Presentacian: vial x 12 Mt
1. FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Helicobacter . P .
) . p 3
Pylori Ready-to-Use (Dako Omnis) Componentes; tampén en forma liguida que contiene

proteina estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 0,045 mol/l
de azida stdica.

Ref, GA623
2. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Presentacién: vial x 12 mL
CD8 Clone C8/1448B
Ready-to-Use (Dako Omnis) Compongntes: tampon en forma liquida que contiene
proteina estabpilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 9,015 mol/l
de azida sodica. Clon: C8/14B {1). Isotipo: IgG1, kappa.
Ref, GABB2
3. FLEX Menoclonal Mouse Antl-Human Eresentacion: vial x 12 mL
p63 Protein Clone DAK-p63 . - .
g g Componentes: tampén en forma liguida que contiene
Ready-to-Use {Dako Omnis) proteina estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl. 0,015 moll
de azida sédica. Clon : DAK-p83. Isctipo : 19G2a,
kappa.
Ref. GA702
4. FLEX Menocional Mouse Anti-Human Presentacion: vial x 12 mlL

Beta-Catenin Clone B-Catenin-1 Ready-

to-Use (Dako Omnis) Componentes: tampdn en forma liguida que contiene

proteina estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 0,015 mol/i
de azida sddica. Clon: B-catenina-1. Isctipo: 1gG1,

kappa.
5. FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Ref. GA784
p40, Clone DAK-p40
Ready-to-Use {Dako Omnis) Presentacidn: vial x 12 mL

Componentes: tampén en forma liquida que contiene
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUGION No, 2023057016 de 4 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Ctras Tecnologias del Instituto Nacionat de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
?gggeto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de

proteina estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 0,015 mol/l
de azida sddica. Clon: DAK-p40 (15F11).

Ref. GA785

6. FLEX Monocional Mouse Anti-Human
CD246, ALK Protein
Clone OTI1A4 Ready-to-Use (Dako
Omnis)

Presentacion: vial x 12 mi

Componentes: tampadn en forma liquida gue contiene
protelna estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 0,015 mol/|
de azida sédica. Clone; OTIMA4. Isotype: 19G2b.
Ref. GA786

7. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Presentacién: vial x 12 mL
CD10 Clone DAK-CD10
Ready-to-Use {Dako Omnis) Componentes: tampdn en forma liquida que contiene

proteina estabilizadora y 0,1 mol/l de NaCl, 0,015 mol/i

de azida soédica. Clon: DAK-CD10. Isofipo: 1gG1.

8. HercepTest™ mAb pharmDx (Dako Ref. GE0O1
Omnis) Presentacion: Kit para 50 pruebas

Componentes: 1 x 225 ml - EnVision FLEX

Peroxidase-Blocking Reagent (Dako Omnis):Tampén de

fosfato gue contiene perdxido de hidrégeno, 15 mmol/l

de NaN3 vy detergente.

1 x 12 ml - Rabbit Ant-Human HER2 (Dako

Omnis)Anticuerpe menoclonal listo para su uso, clon

DG44. Se suministra en 0,05 mol/l de Tris/HCI, 0,1

mol/l de NaCl, 15 mmol/l de NaN3, contiene proteina

estabilizadora.

1 x 225 ml - \Visualization Reagent (Dako

Omnis)Moléculas de cabra anti-inmunoglobulinas de

conejo aisladas por afinidad y moléculas de peroxidasa

rusticanounidas a un polimero de dexirano.

Suministrado en tampdn Trig/HC! con proteina

estabilizadora y agente antimicrobiano.

1 % 1 mi - EnVision FLEX DAB+ Chromogen ([Dako

Omnis)Tetrahidrocloruro de  3,3’-diaminobencidina en

disolvente organico. El color de este reactive puede

variar. Puede irde violeta fuerte a incoloro sin que esio
afecte de ningtin modo al rendimiente de la reaccién de
visualizacion,

2 x 26 ml - EnVision FLEX Subsirate Buffer {Dako

Omnis)Sclucion tamponada que contiene perdxido de

hidrégeno y conservante.

3 x 68 ml - EnVision FLEX Target Retrieval Solution,

Low pH (50x) (Dakc Omnis) Tampén citrato. Cada

frasco contiene 68 mi de reactive concentrado 50 veces.

El volumen se optimiza para la diluciénen garrafas a

grane! Dako Omnis.

2 x 5 portaobjetos - Control Slides (Dake Omnis)Cada

Control Slide listo para su uso contiene secciones de
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023057016 de 4 de Diciembre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director{a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicico de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decrete 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

cuatro lineas celulares FFPE de carcinoma de
mama(lineas celulares de control) que representan
diferentes niveles de expresién de la proteina HERZ2:
MDA-231{negativa, sin expresion de HER2), MDA-175
(expresion de HER2 baja), MDA-453 (expresion de
HER?2 intermedia)y SK-BR-3 (expresion de HER2 aita).

Ref IR523

9. FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Helicobacter Presentacién: vial x 12 mL

Pyicri Ready-to-tUse (Link}

Componentes: tampén en forma liquida gue contiene
proteina estabilizadora y NaCl 0,1 mo¥], NaN 0,015

mo¥/l.3.
Ref. K5731
Presentacion: Kit para 20 pruebas

mponentes:

Vial 1 - Pre Treatment Solution (20x): 150 mL,
concentrado  20x!  tampén MES (acido  2-IN-
morfolin]etanosulfonico).
Vial 2A - Pepsin: 4 x 8,0 mL, listo para su usc La
solucién de pepsina, pH 2,0, contiene un estabilizante y
un agente antimicrobianc.
Vial 2B - Pepsin Diluent: 24 mL, concentrado 10x Bdfer
de dilucién, pH 2,0, contiene un agente antimicrobiano.
Vial 3 - HER2/CEN-17 IQISH Probe Mix: Mezcla de
10. HERZ IQFISH pharmDx sondas HER2/CEN-17 IQISH 0.2 mL, listo para su uso
Mezcla de sondas de ADN marcada con Texas Red
HERZ2 y sondas de ANP CEN-17 marcada con
flucresceina; suministradas en tampdn de hibridacién
IQISH.
Vial 4 - Stringent Wash Buffer{20x): 150 mi,
concentrado 20x Tampén SSC (solucidén salina con
citrato  sodico) con  detergente  (Tween-20).
Vial § - Fluorescence Mounting Medium: 0,4 mL, listo
para su usc Medio de montaje fluorescente con 500
Mg/l de  DAPl {4 B-diamidina-2-fenifindol).
Vial 6 - Wash Buffer (20X): 500 mL, concentrado 20x
Tampon Tris/HCI.
Coverslip Sealant - 1 tubo, listo para su uso Solucidn
para el seltado eliminable de cubreobjetos.

TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: DIEZ (10)
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023RD-0008479
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
tnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023057016 de 4 de Diciembre de 2023
Por fa cual se concede un Registro Sanitario
La Director{z) Técnico de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del I[nstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimenios INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decretc Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

FABRICANTE(S): AGILENT TECHNOLOGIES SINGARORE {INTERNATIONAL) PTE LTD con
domicilio en SINGAPUR;
AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK APS con domicilio en DINAMARCA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIQNADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA $.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
CATEGORIA; i

AREA; INMUNCLOGIA

uUso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CON
MUESTRAS PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMANO

EXPEDIENTE No.: 20268277

RADICACION No.: 20231298743

FECHA DE RADICACION 2711112023

ARTICULO SEGUNDO. -CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO
DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO
13 DEL DECRETO 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 4 DIAS DE DICIEMBRE DE 2023
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

L

, DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA ]
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: elopezm, Técnico: jprietob

Signature.Not
Verifiegm,
Firmage-dgitalmenig por
DORIS YOLJMA GFMEZ
PARADA |

Fecha: 2023/1304

09:25:40 COT,
Razén: Invima
Locacion: TAL.C,,
Celembia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2026004408 de 2 de Febrero de 2026
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decrete 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 v Ley 962 de
2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO EN CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPCOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

QUE, DE ACUERDC CON EL ARTICULO 6 DE LA RESOLUGCION 1405 DE 2022 “POR MEDIO DE LA CUAL SE
ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO", PARA LA COMERCIALIZACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL
PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA
OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL
PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULQ Ill DE LA PRECITADA
RESOLUCION. LO ANTERIOR, SC PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA
LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979,

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTRCL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTCRIA.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a

.- PRESENTACIONES .
COMERCIALES DEL PRODUCTO

. | COMPONENTES
Unidad de DEL
“medida PRODUCTO ..

. NOMBREDEL =~ - M?ngVREFERENcm B R T
CopropucTe oon| o (SE T g Co
el L APLICA} - ;-__;(, )_ Empagque | Contenido

Anticuerpo
monoclonal  de
ratén fisto para
su uso
suministrado en
FLEX Monoclonal Lonrm; r:;‘gir?aqﬁg
11155 o5 Readyto o IRO76 | Frascofs) | 12 | Miliro(s) |contiene

(Link) proie;_qa
estabilizadora  y
0,015 moll de
azida sodica.
Clen: 102 C3.
Isotipo: lgG1,
kappa.

WL IRV a. g ov.co %@Q@ @ e j Lingo ambearnade-dn GO 242 5040 Pagina 1 de 5

fnstituto Nadenal de YigHancia de

Modicmmentos ¥ Alimentos - Invima
& Oficina Principat: Cra 10 % £ - 73 - Admicistrative: Cra 102 64 - 80 40 PEX: 601 222




Republica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2026004408 de 2 de Febrero de 2026
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos v Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentaric 3770 de 2004 modificade por &l Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

 NOMBRE DEL .. . -
- PRODUCTO -

MARCA
LSl

REFERENCIA |~

e

" PRESENTACIONES

COMERCIALES DEL PRODUCT.O' :

COMPONENTES

FLEX Monocional
Rabbit Anti-Human
Estregen Receptor g,
Clene EP1,
Ready-to-Use {Link}

[RO84

Frasco(s) 12 Mitilitro{s)

Anticuerpo
monocional de
congjo listo para
usar
suministrade en
forma liquida en
un tampon que
contiene
proteina
estabilizadora vy
0,015 moll de
azida de sodio.
Clon: EP1.

FLEX Monoclonal
Mouse Anti-Human
Octamer-Binding
Transcription Facter 3/4,
Clone N1NK, Ready-to-
Use (Link)

IR092

Frasco(s) 12 Mililitro{s}

Anticuerpo
monoclonal
ratén
proporcionado en
forma liquida
come
sobrenadante de
cultivo celular en
0,05 molll de
Tris-HCI v 0,015
molfl de azida
sédica, pH 7.2,
Este producto
contiene proteina
estabilizadora.
Clon: NTNK.
Isotipo: IgG1.

de

FLEX Monoclonal
Rabbit Anii-Human
Terminal
Beoxynucleotidyl
Transferase, Clone
EP266, Ready-to-Use
(Link)

IR093

Frasco(s) 12 Mililitro(s)

Anticuerpo
monoclonal de
conejo listo para
usar
suministrado en
forma liquida en
un fampdn que
contiene proteina
estabilizadora vy
0,015 moll de
azida sodica,
Clon: EP266,
fambién
conocido  como
clon EPRS732.
Isotipe: 1gG  de
conejo
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004408 de 2 de Febrero de 2026

Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Director(a) Técnico de Dispesitivos Médicos y Otras Tecnologias del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facuitades Legales conferidas en ei Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado pot el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de

2005.

- “NOMBRE DEL

{ -MARCA | REFERENCIA
. PRODUCTO - . '

(811 sy | COMERCIALES DEL PRODUCTO | COMPONENTES

. PRESENTACIONES

EP17/EP30,

FLLEX Monoclonal
Rabbit Anti-Human
5 | Cytokeratin 8/18, Clone

Ready-to-Use {Link}

Una mezcla de
dos anticuerpos
monoclonales de

congjo
suministrades en
forma liquida
como

sobrenadante de
cultiva celular en
0,05 moll de
Tris-HC! y 0,015
mol/l de azida
sodica, pH 7,2,
Este producto
contiene proteina
estabilizadora.

IR0O%4 Frasco(s) 12 Mitifitro(s)

Clon:
EP17/EP30.
Isotipo:  Rabbit
IgG.
TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: CINCO (5}
REGISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2026RD-0009687
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS. con domicilic en Calle 13 60-49/61,
BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): AGILENT TECHNOLOGIES, INC con domicilio en 5301 Stevens Creek Blvd Santa
Clara, CA USA 95051. ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;
AGILENT TECHNOLOGIES, INC. con domicilio en 1170 Mark Ave. Carpinteria,
CA USA 23013, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLCOMBIA S.AS. con domicilio en Calle 13 60-40/61.
BOGOTA-D.C.
ACONDICIONADOR({ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en Calle 13 60-40/61.
BOGOTA-D.C.
CATEGORIA: H
AREA: BIOLOGIA MOLECULAR
uso: FLEX MONOCLONAL MOUSE ANTI-VILLIN, CLONE 1D2 C3, READY-TO-USE

(LINK). INDICADO PARA SU USO EN INMUNOHISTOQUIMICA (IHC) JUNTO
CON LOS INSTRUMENTOS AUTOSTAINER LINK. ESTE ANTICUERPO
RESULTA UTIL PARA LA CLASIFICACION DEL ADENOCARCINOMA DE
COLOCN (1, 2). LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE CUALQUIER
TINCION, O SU AUSENCIA, DERE COMPLEMENTARSE MEDIANTE ESTUDIOS
MORFOLOGICOS CON CONTROLES ADECUADOS Y DEBE EVALUARLA UN
ANATOMOPATOLOGO CUALIFICADO EN EL CONTEXTO DE LA HISTORIA
CLINICA DEL PACIENTE Y DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS. ESTE
ANTICUERPO ESTA INDICADO PARA SU USO DESPUES DE REALIZAR EL
DIAGNOSTICO PRIMARIC DEL TUMOR MEDIANTE HISTOPATOLOGIA
CONVENCIONAL CON TINCIONES HISTOQUIMICAS NO INMUNOLOGICAS.

FLEX MONOCLONAL RABBIT ANTIHUMAN ESTROGEN RECEPTOR A,
CLONE EP1, READY-TO-USE (LINK). FLEX MONOCLONAL RABBIT ANTI-
HMUMAN ESTROGEN RECEPTOR A, CLON EP1, LISTO PARA USAR (LINK), SE
UTILIZA EN INMUNOHISTOQUIMICA JUNTO CON LOS INSTRUMENTOS
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
fnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004408 de 2 de Febrero de 2026
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilanciz de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 862 de
2005.

AUTOSTAINER LINK PARA LA DETECCION SEMICUANTITATIVA DEL
RECEPTOR DE ESTROGENO HUMANO EN CORTES HISTOLOGICOS DE
CARCINOMA MAMARIO MUMANO QUE ESTAN PRETRATADOS, FIJADOS EN
FORMOL E INCLUIDOS EN PARAFINA. EL ANTICUERPO MARCA LAS
CELULAS A-POSITIVO DEL RECEPTOR DE ESTROGENQ Y RESULTA UTIL EN
LA EVALUACION DEL ESTADC DEL RECEPTOR DE ESTROGENO EN EL
CARCINOMA MAMARIO HUMANO, LA INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS DE CUALQUIER TINCION © SU AUSENCIA DEBE
COMPLEMENTARSE MEDIANTE ESTUDIOS MORFOLOGICOS CON
CONTROLES ADECUADOS Y DEBE EVALUARLA UN PATOLOGO
CUALIFICADO EN EL CONTEXTO DE LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE Y
DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS.

FLEX  MONOCLONAL MOUSE  ANTI-HUMAN OCTAMER-BINDING
TRANSCRIPTION FACTOR 3/4, CLONE N1NK, READY-TO-USE (LINK). ESTA
INDICADO PARA SU USO EN INMUNOHISTOQUIMICA {IHC). EL ANTICUERPO
MARCA LAS CELULAS QUE EXPRESAN OCT 3/4 Y PUEDE RESULTAR UTIL
EN LA CLASIFICACION DE SUBTIPOS ESPECIFICOS DE TUMORES DE
CELULAS GERMINATIVAS, INCLUIDCS SEMINOMAS, CARCINOMAS
EMBRIONARIOS Y NEOPLASIAS INTRATUBULARES DE CELULAS
GERMINATIVAS NO CLASIFICADAS (IGCNU) (1). LA CLASIFICACION
DIFERENCIAL SE COMPLEMENTA CON LOS RESULTADOS DE UN PANEL DE
ANTICUERPOS. LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE CUALQUIER
TINCION, O SU AUSENCIA, DEBE COMPLEMENTARSE MEDIANTE ESTUDIOS
MORFOLOGICOS CON CONTROLES ADECUADOS Y DEBE EVALUARLA UN
ANATOMOPATOLOGO CUALIFICADO EN EL CONTEXTO DE LA HISTORIA
CLINICA DEL PACIENTE Y DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS. ESTE
ANTICUERPO ESTA INDICADO PARA SU USO DESPUES DE REALIZAR EL
DIAGNOSTICO PRIMARIO DEL TUMOR MEDIANTE HISTOPATOLOGIA
CONVENCIONAL CON TINCIONES HISTOQUIMICAS NO INMUNOLOGICAS.

FLEX MCNOCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN TERMINAL DEOXYNUCLEGTIDYL
TRANSFERASE, CLONE EP266, READY-TO-USE {LINK), ESTA INDICADO
PARA SU USC EN INMUNOHISTOQUIMICA (IHC) JUNTO CON LOS
INSTRUMENTOS AUTGSTAINER LINK, EL ANTICUERPO MARCA LAS
CELULAS QUE EXPRESAN LA DESOXINUCLEOTIDIL TRANSFERASA
TERMINAL (TDT) EN TEJIDOS NORMALES Y NEOPLASICOS (1, 2). LA
CLASIFICACION DIFERENCIAL DE LOS TUMORES SE COMPLEMENTA CON
LOS RESULTADOS DE UN PANEL DE ANTICUERPOS. LA INTERPRETACION
DE LOS RESULTADOS DE CUALQUIER TINCION, O SU AUSENCIA, DEBE
COMPLEMENTARSE MEDIANTE ESTUDIOS MORFOLOGICOS CON
CONTROLES ADECUADOS Y DEBE EVALUARLA UN ANATOMOPATOLOGO
CUALIFICADO EN EL CONTEXTO DE LA HISTORIA CLINICA DEL PACIENTE Y
DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS. ESTE ANTICUERPO ESTA INDICADO
PARA SU USO DESPUES DE REALIZAR EL DIAGNOSTICO PRIMARIO DEL
TUMOR MEDIANTE HISTOPATOLOGIA CONVENCIONAL CON TINCIONES
HISTOQUIMICAS NO INMUNOLOGICAS.

FLEX MONCCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN CYTOKERATIN 8/18, CLONE
EP47/EP30, READY-TO-USE (LINK), ESTA INDICADC PARA SU USO EN
INMUNOHISTOQUIMICA  (IHC) JUNTO CON LOS INSTRUMENTOS
AUTOSTAINER LINK. ESTA COMBINACION DE ANTICUERPOS MARCA LAS
CELULAS QUE EXPRESAN CITOQUERATINA 8/18 EN TEJIDO NORMAL Y
NEOPLASICO {1, 2). LA CLASIFICACION DIFERENCIAL DE LOS TUMORES SE
COMPLEMENTA CON LOS RESULTADOS DE UN PANEL DE ANTICUERPOS.
LA INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE CUALQUIER TINCION, O SU
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Reptiblica de Cofombia
Ministerio de Salud y Proteccion Saocial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004408 de 2 de Febrero de 2026
Por la cual se concede un Registro Sanitario
l.a Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 3770 de 2004 medificado por el Decrefo 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de
2005.

AUSENCIA, DEBE COMPLEMENTARSE MEDIANTE ESTUDIOS
MORFOLOGICOS CON CONTROLES ADECUADOS Y DEBE EVALUARLA
UNANATOMOPATOLOGO CUALIFICADO EN EL CONTEXTO DE LA HISTORIA
CLINICA DEL PACIENTE Y DE OTRAS PRUEBAS DIAGNOSTICAS. ESTE
ANTICUERPO ESTA INDICADO PARA SU USQ DESPUES DE REALIZAR EL
DIAGNOSTICO PRIMARIC DEL TUMOR MEDIANTE HISTOPATOLOGIA
CONVENCIONAL CON TINCIONES HISTOQUIMICAS NO INMUNOLOGICAS.

EXPEDIENTE No.: 20324105

RADICACION No.: 20251396562

FECHA DE RADICACION.: 31/12/2025

Nota estdndar semantico: Previo a la comercializacion de este producto, el titular esta en la obligacion de dar
cumplimiento al articulo 6 de la Resolucion 1405 de 2022 “Por medio de la cual se
estructura e implementa el estdndar semantico y la codificacion para los
dispositivos médicos de uso humano y reactivos de diagnostico in vitro”. Este
articulo sefiala que, para la comercializacion de dispositivos médicos, equipos
biomédicos o reactivos de diagndstico in vitro en el paifs, el titular de los reqistros
sanitarios yfo permisos de comercializacion deberd obtener el codigo UDI-DI
otorgado por una agencia emisora de cédigos y realizar el procedimienio de reporte
ante el Invima, establecido en el Capitulo Ill de la precitada resolucion. Lo anterior,
sc pena de las medidas de seguridad y sanciones a que haya lgar, de
conformidad con lo sefialado en ia Ley 9 de 1879,

ARTICULO SEGUNDO. -CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS

TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.,
ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERICR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL
CECRETQ 3770 DE 2004.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 2 DE FEBRERO DE 2026
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Técnico: jprietob

Firmedo digizimanta par;

PORIS YOLIMA GOMEZ DORIS YOLIMA
PARADA
Fuaba: 92022028 GOMEZ PARADA
Mora: 43:42:00
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Republics de Colombia
Ministerio de Saiud y Preteceion Social
Institito Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004978 de 4 de Febrero de 2026
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de

2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley
962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO EN CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTQ FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO,

QUE, DE ACUERDO CON EL ARTICULC 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022 “PCR MEDIO DE LA CUAL SE
ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO", PARA LA COMERCIALIZACION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL
PAIS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA
OBTENER EL CODIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL
PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Hi DE LA PRECITADA
RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MED!DAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA
LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SERALADC EN LA LEY 9 DE 1979,

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 982 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTORIA.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a:

_ Sl _ PRESENTACIONES COMERCIALES | ~. .- i
NOMBRE DEL | MARCA (ST | prerorncings) DEL PRODUCTO COMPONENTES
PRODUCTO APLICA} - | . Jd o Unidad de | DEL PRODUCTO
. o . | Empaque | Contenido medida : :
3
Anticuerpo
manoclonal de
raton listo para su
uso suministrado
FLEX en forma liquida en
Monoclonal un tampoén que
Mouse Anti- contiene BSA
Human GAT83 Frasco(s) 12 Mililitro(s)) | (albimina de suero
p16 Clone JC8 bovino) y 0,015
Ready-to-Use mol/l de azida
(Dako Omnis) sOdica (NaN3).
Cantidgad en el vial:
12 ml para 60
pruebas.
Clon: JC8. isotipo:
lgG2a.
WROWLINTVETIR.GOV.CO &T ﬁﬁf)@f @ N Limoze armcorrups o B0L 22 5040 Pagina 1de 3
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigliancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026004978 de 4 de Febrero de 2026
Por Ia cual se concede un Registro Sanitario

L.a Pirectora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Regiamentario 3770 de 2004 modificado por ¢l Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2011 y Ley
962 de 2005.

2
Anticuerpo
monoclonal de
FLEX ratén listo para su
Monocionaj uso suministrado
Mc;:lj; ;\:tl- en forma liquida en
Beta-Catenin IR702 Frascols) 12| Miliro(s)) | (0 STRO0 A
Ciong 13-1 estabilizadora y
Catﬁ‘l"llhlJ 0,015 molt de
Ready-tc;- se azida sodica.
(Link) Clon: B-catenina-1,
Isotipo: 1gG1,
kappa.
TOTAL DE REACTIVOS RELACIONADOS: DOS (2}
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2026RD-0009702
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR{ES): ROCHEM BIOCARE COLOMEIA S.AS. con domicllic en Calle 13 60-48/61
BOGOTA -D.C.
FABRICANTE(S): AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD con

domicilio en No. 1 Yishun Avenur 7, Singapore, 768923 SINGAPUR:
AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK APS con domicilio en Produktionsve] 42,
2600 Glostrup, Denmark DINAMARCA

IMPORTADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8.A.8. con domicilic en Calle 13 60-48/61
BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 8.A.8. con domicilic en Calle 13 60-49/6%
’ BOGOTA-D.C.
CATEGORIA: Il
AREA: Biclogia Molecular
uso: 1. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p16 Clone JCB Ready-to-Use (Dako

Omnis): FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p16, Clone JC8, Ready-to-Use
(Pake Omnis) esta indicado para su uso en inmunchistequimica (IHC) junto con la
familia de instrumentos Dako Omnis. Este anticuerpo estd disefiado para su uso
en laboratorio para la identificacion cualitativa de células que expresan p16 en
cortes de tefido cervical incluidos en parafina (FFPE). Los resultados ayudan a
clasificar las lesiones no displasicas, displasicas y neoplasicas. La interpretacion
de los resultados de cualquier tincién, o su ausencia, debe complementarse
mediante estudios morfolégicos con controles adecuados y deberia evaluarla un
anatomopatdlogo cualificado en el contexto de la histeria clinica del paciente y de
otras pruebas diagndsticas. este anticuerpo esta indicads para su uso después de
realizar ¢l diagnéstico primario det tumor mediante histopatologia convencional
con tinciones histoquimicas no inmunoldgicas.

2. FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Beta-Catenin Clone -Catenin-1 Ready-
to-Use (Link): FLEX Monocional Mouse Anti-Human Beta-Catenin, Clone
- Beatenin1, Ready-to-Use (Link), esta indicado para su usc en inmunchistoquimica
{IHC) junto con los instrumenios Autostainer Link. Los resultados facilitan Ia
clasificacion  de tumores desmoides (1). La clasificacion diferencial se
complementa cen los resultados de un panel de anticuerpos. La interpretacién de
los resultados de cualguier tincidn, 6 su ausencia, debe complementarse mediante
estudios morfolégicos con controles adecuados y debe evaluarla un
anatornopatbliogo cualificade en el contexto de la historia clinica del paciente y de
otras pruebas diagndsticas. Este anticuerpo esta indicado para su usc después de
realizar el diagnostico primaric del tumor mediante histopatologia convencional
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Institutc Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2026004978 de 4 de Febrero de 2026
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, Ley 1437 de 2091 y Ley
962 de 2005.

cen tincienes histoquimicas no inmunoldgicas.
EXPEDIENTE No.: 20324181
RADICACION No.: 20261028321
FECHA DE RADICACION. :  30/01/2028

NOTA ESTANDAR SEMANTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACION DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR
ESTA EN LA OBLIGACICN DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTICULO 6 DE LA RESOLUCION 1405 DE 2022
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTANDAR SEMANTICO Y LA
CODIFICACION PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO". ESTE ARTICULO SENALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
EQUIPOS BIOMEDICOS O REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN EL PAIS, EL TITULAR DE LOS
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACION DEBERA OBTENER EL COD!GO UDI-DI
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CODIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DE LA PRECITADA RESOLUCION. LO ANTERIOR, SO
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO
SENALADO EN LA LEY 9 DE 1979.

ARTICULO SEGUNDO. -CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DE INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS
TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVG Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO,

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESCLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL
DECRETO 3770 DE 2004INVIMA DE CONFORMIDAD CON LC PREVISTC POR EL ARTICULO 13 DEL
DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALCS 4 DIAS DE FEBRERO DE 2026
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd Téchico: nneisac

Fitrbdo tHpitblnmite par;

DORIS YOLIMA GOMET DORES YOLIMA
PaRADA

Pt 04072028 GOMEZ PARADA
Horz; 1541162
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Repiblica de Colombla
Ministerlo de Salud v Protecclén Soclaf
" Instt Nacional de Vigllancia de Medi 08 y Alimentos — INVIMA

RESOLUCiQN No. 201BG0Z059 DE 22 de Enero de 2018
: Por la cual se concede un Reglstro Sanitarle
Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias de! Instifuto Naclonal de Vigitancia de Medicamenios
y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 ., Decreto
- Reglamentaric 3770 de 2004, Ley 1437 e 2011 y Ley 862 de 2005

CONSIDERANDO

"QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE KA SOLICITABO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNISO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISFOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONGEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECLENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 952 DE 2005 EL INVIMA. REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

) RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINOG DE DIEZ (1 0) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT

Pelyclonal Rabbit Anf-Hurman CD117, okt A4502: 0.2 ml.

) MOE38; 0,2 mL, 4mL
Monocional Mouse Anti-Human Cylokeratin, High Molecuar Weight, |1S051: 6 mL

- Clone 34BE{2 {ROS1: 12mi
GADS1- 12 mL
. MO0634: 0,2 mL, tmbL
Mongcional Mouse Ant-Human Melanosame, Clons HMB4S :gg;’% 222;
. : GADS2: 12 mL
. MOB3S: 1mlL,
“Monaclonal Mouss Amt-Huran Musde Actin, Clone HHF35 IS70¢: & mi.
IR700: 12ml.
M3515: 0.2 mk, TmL
. 18053: 6 mi,
Monaciona! Mousa Antl-Human Cytakeratin, Clone AE1/AES 1ROS3: 12mL.
GAQ53: 12 mL
Monocional Mouse Ani-C, 19-8, Clons 11e-NE- 5.8 M3S1T: 4mL
‘Monocional Mouse Anti-Human Epldermal Growth Factor Receptor, M3563: TraL
- Clong H11 N
M3571: 1L
Mancdonal Mouse Anti-Human CD1s, Clone 010 iSBBY9: € mi.
- X . IROG69: 12mL
Polyclonal Rabbit Art-Human c.erbB-2 Oncoprotein AC48E; 0.2mL

K5204: 35 TEST (SOLUCION DE REGUPERAGION DEL EFI TCPE,
REACTIVO BLOQUEANTE DE PEROXIDASA, PROTEMNA HERZ ANTE-
HUMAN DE CONEJO, CONTROL NEGATIVO, POLIMERC MARCADQ
CON PEROXIDASA, BUFFER DAB SUSTRATO, DAR CROMOGENC,
BUEFER DE LAVADO, LAMINAS DE CONTROL, BOTELLAS DE
RELLEND)

SK001: 50 TEST (SOLUCION DE RECUPERACION DEL EPITOPE,

. REACTIVO BLOQUEANTE DE PEROXIDASA, PROTEINA HERR ANTI-

Heros Tost HUMAN DE CONEJO, CONTROL NEGATIVO, POLIMERD MARGCADO
P CON PEROXIDASA, BUFFER DAB SUSTRATO, DAB CROMOGEND,

BUFFER DE LAVADO, LAMINAS DE GONTROL, BOTELLAS DE

RELLEND)

KE207: 50 TEST (SOLUCION DE REGUPERACION DEL EPITOPE,
REACTIVO BLOQUEANTE DE PERQOXIDASA, PROTEINA HERZ2 ANT}-
HUMAN DE CONEJQ, CONTROL NEGATIVO, POLIMERO MARCADG
CON PEROXIDASA, BUFFER DAB SUSTRATO, DAB CROMOGEND,
BUFFER DE LAVADO, LAMINAS DE CONTROL, BOTELLAS DE
RELLENG)

MDBEE Tmi

Manoclonai Mauss Ant-Human Cytokeratin 19, Glone RCKios | 156152 S

GABIS: 12 ml.

M7 1581 1mk

" ; 18824; 6 il

Menoclenal Mouss Anti-Human Hepatocyte, Clone OCHAES IRE24: 12mL

GAB24: 12 mal,

M7255: 1mL.

; 19643: 6 ml.
Menaclonal Mouse Anti-Humen CD?, Clone GBC, 37 1R543: 12mL

GAGA3: 12 ml,
Mcnocignal Mause Anfi-Hurnan BCLAD Protein, Cloneg 151 M7260: 0.2 mi
L ~ONOeoNd’ viause Anti-Hurnan BCL1D Protein, |
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Invimia

. Repablica de Colombla
Ministerio de Salud v Proteccién Soclal

MINSALUD

El Director Téenico de Dispositios
¥ Alimentos INVIMA, en ejercicio

| de Vigilancia de Medi tos v Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018002058 DE 22 de Enero de 2p18

Porla cual se concede un Registro Sanltarlo
Médicos y otras Tecnologlas del knstitute Naclonat de Vigilancia de Medicamentos
de las facultades Legales conferidas en el Decrsta 2078 de 2012 , Decreto

Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

Envision Flax Minl Kit, High pH

K8023: KIT X 125 - 190 PRUEBAS QUE CONTIENE: FLEX
PEROXIDASE-BLOCKING REAGENT 1 X 48 mi,, FLEX/HRP 1 X 40 mL,
PAB + CHROMOGEN 1 X 4 mL, SUBSTRATE BUFFER 5 X 20 mL,
TARGET RETRIEVALSOLUTION, HIG PH (503) 3 X 30 mL, WaSH

BUFFER (20X) 2 X1 L
TOTAL DE REAGTIVOS [

REGISTRO SANITARIQ NO.: INVIMA 2018RD-0004759

TIPQ DE REGISTRO: IMPORTAR ¥ VENDER

TITULAR(ES): ROCHEM BIOCARE GOLOMBIA S.A.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.G,

FABRICANTE(S): DAKQ NORTH AMERICA, ING CON DOMIGILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
: DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN DINAMARCA

IMPORTADCR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5.4.5. CON BOMICILIO EN 50G0TA -D.G.

ACONDICIONADOR(ES): ROCHEM BIOCARE COLOMBIA 5.4.5. CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.G,

GATEGORIA: it

AREA: INVUNOLOGA

uso: DETERMINACICN DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADGS CON MUESTRAS
) PROCEDENTES DEL, ORGANISMO HUMANGQ

EXPEDIENTE NO,: 20139676

RADICACION NO.: 20781009408

FEGHA DE RADICACION: 1901 2078

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PR
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR!

ESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL. RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA
CE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ {10y Dias

SIGUIENTES A SU NOTIEICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE 1O

CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULD TERCERG.-LA PRESENTE RéSOWGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA,

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE ST DERIVEN DE ESTA RESOLUCIAN QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE

DEBE REAUIZAR EL INSTITUTO NACIO

NAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO

PREVISTO POR EL ARTICULO 13 DEL DEGRETC 4770 DE 2004,

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE EN

COREUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
=RO DE 2018

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,

ELKIN HERNAN OTALVARC CIFUENTESELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

trstitirto Nacional de Vigitanch de Medics

Principal; Cra 10N &4 - 28
Administrativa: Cra 10 N® 64 - 50
{1} 2948700
wwwinvima.gov.ce

Proysctd: Legal: rolayaa, Téenico: maandoveic, Revisd: cording_varics
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008973 DE 17 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20132676 RADICACION: 20211043967 FECHA: 058/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018RD-0004759 VIGENCIA 08/02/2028
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2018002059 DE 22 de Enero de 2018, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2018RD-0004759 para un (15) reactvo de diagnéstico in vitro del drea
INMUNOLOGIA, a favor de ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S. GON DOMICILIO EN BOGOTA -
D.C... En la modalidad IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20211043967 radicado el 08/03/2021, el DOCTOR Santiago Padilla Bernal,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.AS
presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacion
para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de
la documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 8 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, ef INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccin, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacicn

suministrada para la modificacion automética, teniendo en cuenta el riesgo del reactive de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018002059 DE 22 de Enero de 2018 que
concedic Registro Sanitario ndmerc INVIMA 2018RD-0004759 a favor de ROCHEM BIOCARE
COLOMBIA 5.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto  MONOCLONAL MOUSE ANTI-
HUMAN CYTOKERATIN, HIGH MOLECULAR WEIGHT, CLONE 34BE12,; MONOCLONAL MOUSE
ANTI-HUMAN MELANOSOME, CLONE HMB45,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN MUSCLE
ACTIN, CLONE HHF35,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CYTOKERATIN, CLONE AE1/AE3;
MONOCLONAL MOUSE ANTI-CA 19-8, CLONE 116-NS-19-8,: MONOCLONAL MGUSE ANTI-HUMAN
EPIDERMAL GROWTH FACTOR RECEPTOR, CLONE H11,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN
CDtA, CLONE 010, POLYCLONAL RABBIT ANTI-HUMAN C-ERBB-2 ONCOPROTEIN,: HERCEP
TEST ,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CYTOKERATIN 19, CLONE RCK108,; MONOCLONAL
MOUSE ANTI-HUMAN HEPATOCYTE, CLONE OCH1ES,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN CD?7,
CLONE CBC, 37,; MONOCLONAL MOUSE ANTI-HUMAN BCL10 PROTEIN, CLONE 151,; ENVISION
FLEX MINI KIT, HIGH PH,; POLYCLONAL RABEBIT ANTI-HUMAN CD117, CKIT, en fa modalidad
IMPCRTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR :

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE DAKO DENMARK A/S CON DOMICILIO EN
DINAMARCA QUEDANDO AGILENT TECHNOLOGIES DENMARK ApS PRODUKTIONSVE. 42
2600 GLOSTRUP DENMARK (DINAMARCA)

ADICION DE FABRICANTE QUEDANDO

AGILENT TECHNOLOGIES, INC. 5301 STEVENS CREEK BLVD. SANTA CLARA, CA 95051,
USA (ESTADOS UNIDOS)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021008973 DE 17 de Marzo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades lLegales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y iey 1437 de 2011,

AGILENT TECHNOLOGIES SINGAPORE (INTERNATIONAL) PTE LTD. No. 1 YISHUN AVENUE
7 SINGAPORE, 768923 {SINGAFPUR)

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICCS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en fos términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrative v de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al controf
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de
2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotda D.C., el 17 de Marzo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

3

- ’m_‘_,/".

SSNVPREUR

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS
Proyecto: Legal: lherazog, Técnico: jpalmap

Pagina 2 de 2

| Ofigina Principal:
| Administrativo: U

POV L BOVS0



| ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FMO37 Versién; 07 Fecha de Emisién: 2024-09-13 Pagina 1 de 1

RADICACION No. 20241232700 FECHA 2024-09-10

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR {A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HuUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICCS, DE ACUERDO CON LA LEGISLAGION VIGENTE {DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2025-01-29

1. DATOS DEL IMPORTADOR
NOMBERE O RAZON SOCIAL: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S

DIRECCION DEL DOMICILIQ PRINCIPAL: CALLE 13 No. 60-49/61 CIUDAD: BOGQTAD.C
DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C

DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDICIAL: CALLE 13 No. 60-49/61 CIUDAD: BOGOTAD.C
DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C

REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
TELEFONO: 3108601822 E-MAIL: calidad@rochembiocare.com
NIT: 860500862-8

2. DATOS DE LA DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANGELA DUQUE DUQUE

IDENTIFICACION: 35.253.881 DE FUSAGASUGA

3. DATOS DONDE SE ALMACENAN Y ACONDICIONAN LOS PROBUCTOS
NOMBRE, RAZON SOCIAL Q ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: ROCHEN BIOCARE COLOMBIA S.A.S
DIRECCION: CALLE 13 No. 60-49/61 CIUDAD: BOGOTA D.C

DEPARTAMENTQ: BOGOTAD.C

4. ACTIVIDAD AUTORIZADA
IALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTQ Hremrmiriminninn oo

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS / CONDICIONES DE TEMPERATURA

DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNCLOGIA NC CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA
AMBIENTE .

Certificado No. CADME2914R2, expedido en Bogota D.C,, a los 2025/01/30

Certificacion vigente por el térmming de 5 afdos contados a partir de la ejecutoria.

La elecutoria correspondera a la facha en que quede en firme ef presente acte administrativo por parte de la Gireccidn Técnica de Diqugsitivos
Médicos y Otras Tecnologlas del Invima y que se determinard de acuerde a los presupuestos del articulo 87 de la Ley 1437 de 2011 “Por Ja
cual se expide ef Codigo de Procedimientc Administrative y de fo Confenciose Adminisirative™.

Esta certificacion de CCAA sera vélida siempre y cuando ef establecimiento mantengz las cgndiqiones higiénicas, Eécnicas, locativas y de
contro! de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE vy estara sujeto a la vigilancia y control det Invima.

=4

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
Director (a) Técnico (a) de Dispositives Médicos
y Otras Tecnologias

Proyects: 5200-07 ACMT /5200-06 HICL Aprobe: 5200-01 SIPRC
C.C. Exp.. DC-0374




ASEGURAMIENTC SANITARIO i AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DE REACTIVOS IN VITRO Y DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

Cédigo: ASS-AYC-FMO38 Version: 08 Fecha de Emisién: 2024-09-13 Pagina 1 de 1

RADICACION No. 20241267228  FECHA 2024/10/16

EL (LA) SUSCRITO {(A) DIRECTOR{A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICICNES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANQ PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACCNDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
PIAGNOSTICC IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006) Y EL
DECRETO 1036 DE 2018. FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 2022/11/02

1. DATOS DEL IMPORTADOR
NOMBRE O RAZON SOCIAL: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S.

DIRECCION DEL DOMICILIO PRINCIPAL: CALLE 13 No. 80-45/61 CIUDAD: BOGOTAD.C.
‘ DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C.
DIRECCION PARA NOTIFICACION JUDICIAL: CALLE 13 No. 60-49/61 CIUDAD: BOGOTAD.C.
DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C.
REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO: NORMA PATRICIA HERRAN SANCHEZ
TELEFONQ: 6017455954 E-MAIL; calidad@rochembiocare.com

NIT: 860.500.862-8

2. DATOS DE LA DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: JOHN NICOLAS GARZON HERRAN
IDENTIFICACION: 1.020.832.375

3. DATOS DONDE SE ALMACENAN Y ACONDICIONAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE, RAZON SOCIAL O ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO: ROCHEM BIOCARE COLOMBIA S.A.S.
DIRECCION: CALLE 13 No. 60-45/61 CIUDAD: BOGOTAD.C.

DEPARTAMENTO: BCGOTAD.C.

4. ACTIVIDAD AUTORIZADA
I ALM A ENAM I EN T O Y0 A O N D N A M N T Ao e

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS / CONDICIONES DE TEMPERATURA
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO INVITRO CATEGCRIAS I, Il Y HE Y REACTIVOS IN VITRO PARA USO GENERAL EN LABORATORIC Y
USADOS SOLO EN INVESTIGACION RUO-UQ CONDICIGNES TEMPERATURA AMBIENTE (9°C A 30°C), REFRIGERACION (2°C A 8C)
Y CONGELACION (-30°C A -15°C) o S et i

Certificado No. CARD13017R1, expedido en Bogota D.C., a los 2024/12/09

Certificacion vigente por el término de 5 afios contados a partir de la sjecutoria. Vigente hasta 2027/11/22

La ejecutoria corresponderd a la fecha en que quede en firne el presente acte ad ministrativo por parte de la Direccién Técnica de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invimay que se determinaré de acuerdo alos presupuestos del articulo 87 de la Ley 1437 de 2011 "Por/a
cual se expide ef Cédigo de Procedimignto Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo”. Esta certificacion de CCAA serd valida siempre
¥ cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas v de control decalidad con las cuales se emitid el concepto
téenico CUMPLE y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima,
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Monoclonal Rabbit
Anti-Human AMACR
Clon 13H4

N° de catalogo M3616

Para uso en diagnostico in vifro.

Monoclonal Rabbit Anti-Human AMACR, clon 13H4 se utiliza en procedimienios de inmunohistoquimica. Este
anticuerpo es dtil para la identificacion de los adenccarcinomas de préstata (1-8). La interpretacién de los
resultados de cualquier tincién o su ausenciz debe complementarse con estudios morfologicos con controles
adecuzdos y debe evaluarla un anatomopatdliogo cualificado en el contexto de la historia clinica del paciente y
de otras pruebas diagndsticas.

P5048S, alfa metilacil coenzima A racemasa {1, 2}.

Anti-AMACR monoclonal de conejo (alfa metilacil coenzima A racemasa) reconoce una proteina de 382
aminoacidos identificada por sustraccion de bibliotecas de ADNc junfo con anélisis de alto rendimientc por
micromatrices de la presencia de adenocarcinoma de prostata (1). AMACR, también conocida como P5043, es
una enzima implicada en la biosintesis del &cido biliar y la B-oxidacion de acidos grasos ramificados (10}
AMACR se expresa en células de neoplasias intraepiteliales prostaticas premalignas de alto grade (HGPIN) y
adenocarcinomas de prostata, perc esta presente a niveles bajos o indstectables en células epiteliales
glandulares de la prostata normal y la hiperplasia prostatica benigna (1-8). AMACR se expresa en el epitelio no
prostatico normal y en carcinomas fuera de la préstata (2, 11-23).

Consulte las General Instructions for Immunohistochemical Staining de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario perc no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 6) Contral de
calidad, 7} Solucitn de problemas, 8) Interpretacion de Ia tincién, 8) Limitaciones generales.

Anticuerpe monocional de ratén suministrado en forma liquida como sobrenadante de cultivo celular {con suero
bovino fetal), dializado contra 0,05 mol/L de Tris/HCI, pH 7,2 y con 0,015 mol/L. de azida sodica. Este producto
contiene proteina estabilizante.

Clon: 13H4 {1-3}.
Concentracion de lg de conejo en mg/L: consulte la etiqueta del vial.

La concentracién de proteina puede variar de un lote a otro, pero este cambio no afecta a la dilucion dptima de
uso. El titulo de cada iote se compara y ajusta mediante un {ote de referencia para asegurar que el resuitade de
la tincion inmunohistoquimica sea consistente entre los distintos lotes.

Recombinante de longitud total AMACR {1).

La especificidad del ant-AMACR monoclonal de conejo fue evaluado por andlisis inmunocitoquimico y de
fransferencia Western. Células HEK283 ant-AMACR figadas positivamente y fijladas en formol que
sobreexpresaron AMACR, pero no reaccionaren con células transfectadas con un plasmide vacio. En
transferencias Western de fisados de muestras de carcinoma de prostaia primario, anti-AMACR manoclonal de
conejo identificé una proteina de 54 kDa correspondiente con el peso molecutar esperado de la AMACR (3}

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaN;), un compuesto quimico altamente toxico en su forma pura.
Aungue 2 las concentraciones presentes en el producto no esta clasificada como peligrosa, ta azida de
sodic puede reaccionar con cafierias de plemo y cobre formando acumulaciones de azidas metélicas
altamente explosivas. Una vez desechado el producto, deje correr abungante cantidad de agua para evitar
acumulaciones de azidas metdlicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deberan aplicarse procedimientos
adecuados de maneijo. :

4. Utilice el equipo de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con 1os 0jos ¥ lz piel.

5. La solusion no utilizadz debe desecharse con arreglo a las normativas jocales, provinciales y.nacionales.

Almacenar a 2-8 . No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se
almacenan en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarlas. No existen signos
evidentes que indiguen la inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positivo y negativo deberan
realizarse de manera simultdnea con las muestras del paciente. En casu de observarse una coloracion
inesperada que no pueda explicarse por las variaciones en los procedimientos del laboratorio y se sospeche de
fa existencia de un problema con un anticuerpo, contactese con la Asistencia Técnica de Dako.
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Cortes en parafina:

El anticuerpo se puede utilizar para marcacién de cortes de tejido fijados con formot e incluidos en parafina. Los
cortes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincion
inmunohistoguimica.

£s preciso el pretratamiento de cortes de tejidos desparafinados con recuperacién del epitopo inducida por calor
(HIER). Los resultados dptimos se obtienen pretratando los tejfidos con HIER utilizando la Dako Target Retrieval
Solution, pH 9 (n® de catélogo S2368/52387).

La exposicion del epitopo inducida por cator (HIER) implica la inmersién de los cortes de tejidos en una solucidn
tampoh precalentada y conservar el calor en un bano de agua (85 a §8 T). Utilice un protocoio de cal entamiento
de 20 minutos para HIER realizado a 95-99 C. Despu és del tratamiento térmico, deje enfriar ¢l recipiente con el
tamptn y Jos portachjetes durante 20 minutos a temperatura ambiente. Enjuague bien con tampon o agua
desionizada después de la HIER. Para una mejor adherencia de los cortes de tefidos a los portacbietos, se
recomienda el uso de Silanized Slides (n° de catélogo S3003).

Cortes congelados y frotis de células:
El anticuerpo se recomienda para marcacion de cortes congelados fijados con acetona o frofis de células filados.

Bilucién: Moncclonal Mouse Anti-Human AMACR, n° de catdlogo M3616, se puede utilizar a una dilucion de
1:100 — 1:300 cuando se aplica en cortes pretratados, fijados en formol e incluidos en parafina empleando una
incubacion de 3¢ minutos a temperatura ambiente, Se recomiends diluir et anticuergo con Dako Antibody Diluent
(n° de catélogo S0809), Estas sdlo son pautas orientativas. Las condiciones éptimas pueden variar dependiendo
de la muestra y del método de preparacion y deberén determinarse individualmente en cada laboratorio.
El reactivo de control negativo recomendado es Dako Negative Contrel, Rabbit Immunoglobufin Fraction (Sofid-
Phase Absorbed) (n® de catélogo X0936), diluido a la misma concentracién de proteina que el anticuerpo
primario. A menos que la estabilidad del anticuerpo y dei controt negativo diluidos se hayan establecido en el
procedimiento de tincidn actual, se recomienda diluir estos reactivos inmediatamenie antes de su uso. Los
controles positivo y negativo deberédn realizarse de manera simultanea con las muestras de pacientes.

Los tefidos de controi positivo y negativo deberan realizarse de manera simultdnea empleando et mismo
protocolo que para las muestras del paciente.

Visualizacién: Se recomienda utifizar EnVision™+ System/HRP, Dual Link Rabbit/Mouse (n°® de catélogo K4081),
Dako EnVision™+ System/HRP, Rabbit (n° de cataiogo K4C02/K4003/K4010/K4011). Siga el procedimiento
incluido con el sistema de visualizacién seleccionado.

Automatizacidn: e! anticuerpo es idéneo para ia tincién inmunchistoquimica cuando se ufilizan plataformas
automatizadas, como el Dake Autostainer, Autostainer Plus y Autostainer Link.

El patron de tincidn celular es citoplasmatico.

Tejidos normales:

Tipo de tejido {n° analizado) *>'"* Elementos tisulares con tincién positiva
Suprarrenal (12)* 0/12

Vejiga (7)° o7

Cerebro (5)° 0/5

Mama (12)* 0112

Colon (24Y"*

20/24 epitelic de superficie de colon, focal vy luminal

Colon, pélipe hiperpiasico (28)%

1/28

Endemetrio (177" 017
Vesicula biliar {(10Y 10/10 células epiteliales
Corazén (5 0/5

Rificn (122

12/12 células epiteliales tubulares

Higado (31"

18/31 hepatocitos

Pulmén {18)>"

12/18 celulas epiteliales bronquiales

Ganglio linfatico {7 07
Ovario (14Y" 0/14
Pancreas {15Y 0/15
Préstata, normal (34)*" 0/34
Préstata, benigno (156)**° 117156
Glandula salival {7) 07
Pief (10" 0/10
Intestino delgado (18)? 0/18
Bazo (12 0A12
Estémago (13)° 0/13
Estémago, epitelio no reoplasico (44" 2/44
Testiculos (5)° 0/5
Tiroides (5)° 0/5
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Tejidos anormales:
Anti-AMACR es inmunorreactivo con fa mayoria de ios carcinomas de prostata analizados (2-8, 11}

Tipo de tejido (n® analizado) *'™*

Tumores con tincion posifiva

Tumor cortical suprarrenal {20)

1/20

Carcinoma de céluias basales de piel (20)° 0/20
Colangiccarcinoma del fracto biliar {1 4)2 2/14
Adenocarcinoma de mama (315y"% 54/315
Tumores carcinoides, de pulmaon 0110
y gastrointestinales (10)°
Carcinomas de coton (233)"""™7
Colon (35)™™® 16/35
Bien diferenciado (58)" 45/58
Moderadamente diferenciado (88)" 56/88
Mal diferenciado (30)" 11/30
Metastasico (22)7 7/22
Carcinoma endometricide (10)° 0/10
Tumores de células germinativas (14)° 0/14
Carcinoma hepatocelular (72)* % 59/72
Carclnoma pulmonar (3003218
Carcinoma {28)" 4/28
Adenocarcinoma (151" 75/151
Carcinoma e células escamosas {121)" 271121
Melanoma (41¥7 2/41
Carcinoma neurcendocring; gastrointestinal, pulmonary  95/167
de higado {167)*"
Adenocarcinoma de ovario (767" 2/78
Adenocarcinoma de péncreas (13 1/13
Mesctelioma pleural (16)° 0/16
Adenccarcinoma prostatico (640)°" 587/640
Tumores renales (105)"%°
Carcinoma de células claras {77)" 17177
Cromdfobas (24)°% 1/24
Oncocitoma (29)% 4/29
Bellinifuroteliat (5" 0/5
Carcinoma de células mucinosas §/5
y fusifermes (5)"°
Papilares {967~ 96/96
Sarcomatoides (15)° 0/15
Tumores de glandula salival (28)° 1/28
Carcinoma de células pequenas; 0/15
pulmonar y cutaneo (15)°
Sarcoma epitelioide de tejido blando (129 112
Sarcorma sinevial de tejido blando (Y 0/6
Carcinoma de células escamosas; 0/25
cutdhec y de mucosa (25)
Adenacarcinoma de estémage (4137 41# 252/413
Timoma (8Y 0/8
Tumeres tircideos (547 0/54
Carcinoma no diferenciado (27) 0/27
Carcinoma urotelial (50)>**
Carcinoma urotelia) (17)" 2117
Carcinoma de células de transicion, 9/29
vejiga (29
Adenocarcinoma de celulas claras (4 4/4
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FLEX

Monoclonal Mouse

Anti-Human CA 125

Clon M11

Ready-to-Use

(Dako Autostainer/Autostainer Plus)

N° de catalogo 1S701

Para uso en diagndstico in vitro.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CA 125, Clone M11, Ready-to-Use, (Dako Autostainer/Autostainer Plus), esta
indicado para su uso en inmunchistoquimica junta con Jos instrumentos Dako Autostainer/Autostainer Plus. Este
anticuerpo resulta de utilidad para la identificacion del carcinoma seroso ovarica (1, 2}. Los anticuerpos centra CA
125 también puseden resultar Gtiles en la identificacion del mesotelioma (3). La interpretacidn de los resuitados de
cualguier tincldn ¢ su ausencia debe complementarse con estudics morfolégicos con controles adecuados y debe
evaluaria un aratomopatdlogo cualificade en ef contexto de la historia ciinica del paciente y de otfras pruebas
diagndsticas,

Antigeno de cancer 125 {1}, MUC16 (4).

CA 125 es una glucoproteina transmembrana grande de tipo | que consta de més de 22.000 aminoacidos; cuenta
con un dominio intracelular pequefic y un dominio extracelular grande (4). La codifica ef gen MUC186, que en el
andlisis secuencial se ha localizado en el locus 19p13.3 (1). La glucoproteina CA 125 la secretan el reticuio
endoplasmatico y el aparate de Golgi siguiende un mecanisma gue no estd mediado por sefiales. La estructura de
CA 125 ha quedado bien definida, pero se sabe muy poco acerca de la funcidn de la proteina, si bien parece formar
parte de un complejo glucoproteinico similar a la mucina de alto peso molecular (4).

CA 125 se expresa en la superficie celular de las membranas embrionarias y en los derivados adultos de la
peridermis fetal (5). El antigeno se expresa en los tumores ovérices. También se lo puede encontrar en los sueros
de los pacientes con adenocarcinomas de coton, de higado, de pancreas o de ovario {8},

Consulte las General Instructions for Immunchistochemical Staining de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de IHQ para: (1) Principic del procedimiento, (2} Material necesario pero no
suministrado, (3) Almacenariento, (4) Preparacion de la muestra, {5) Precedimiente de tincidn, (6 Control de
calidad, {7) Solucion de problemas, {8) Interpretacion de la tincién y (9) Limitaciones generales.

Anticuerpo monoclonal de ratén fisto para usar suministrado en forma liguida en un tampon que contiene proteina
estabilizadora v 0,015 mol/L. de azida de sodic.

Clon: M11 {7}. Isotipo; 1gG1, kappa,
Antigeno CA 125 derivade del liguido ascitico.

En ia inmunctransferencia de Western, el anticuerpe marca numerosas especies antigénicas, incluida la especie
molecular gue reconoce el anticugrpe monaclonal anti-CA 125, clon 0C125 (7).

En ensayos de competicion ha quedade demostrado gue el clon M11 def anticuerpo monoclenal no compite con e
elon OC125 del anticuerpe monoclonal en el enlace con el antigenc CA 125 (7}.

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida de sodio (NaNs), un compuesto quimico aitamente téxico en su forma pura. Aungue @
las concentraciones presentes en el producto no estd clasificada como peligrosa, 12 azida de sodio puede
reaccionar cor cafierias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas matalicas altamente explosivas.
Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metélicas en tas caferias.

3. Al igual que can cualquier producto derivado de fuentes biologicas, deberan aplicarse los procedimientos
adecuados de manejo.

4. Utilice el equipe de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con los ojos y la piel.
5. La solucién no utifizada debe desecharse con arregio a las normativas locales, previnclales v nacionales.

Almacenar a 2-8 T. No utilizar después de |z fecha de caducidad impresa en &l viai. Si los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprcbarlas. No existen signos evidentes gue
indiquen Ia inestabilidad de este producto. Por le tante, los controles positivo y negative deberdn realizarse de
manera simuitanea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coloracion inesperada que no pueda
explicarse por ias variacionas en los procedimientos del laboratorio v se sospeche de Ja existencia de un problema
con un anticuerpo, contdctese con la Asistencia Tecnica de Dako.

E! anticuerpo puede utilizarse para marcar cores de tejido fjados con formol e incluidos en parafina. Las muestras
de tejide deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 .

Se requiere e tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER} u§ando Dako PT Ljnlg (n® de
cataloge PT100/PT1C1). Para mas detalles, consulte la Guia del! usuario de PT Link. Se obtfenen resultados 6ptimos al
pretratar los tejides con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH {30x) (n° de catalogo KBO10/KB004).
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Cortes incluides en parafing; se recomienda ef tratamiento previo de los cortes de tejide fijados en formol e incluidos
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacion de la muestra 3 en 7 para Dako PT Link. Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en ¢l prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrisval Solution, High
pH {50x) {n° de catdiogo KBO10/K8004). Nota: Después de la tincidn, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cartes usando un medio de montaje permanente.

Cortes desparafinados: se recomienda el tratamianto previo de los cortes de tejido desparafinados, filados en formol
& incluidos en parafina usando Dako PT Link y siguiendo el mismo procedimients descrito para los cortes incluidos
en parafina. Tras la tincién, los portaobjetos deben montarse utilizando un medio de montaje acLioso ¢ permanente.

Los cortes de tejido no se deben secar duranite el tratamiento ni durante el sigulente procedimiento de tincisn
inmunohistoquimica, Para una mejor acherencia de los cortes de tejidos 2 los portachjetos, se recomienda el uso de
FLEX IHC Microscope Slides (n° de catdlogo K8020).

E! sistema de visualizacién recomendado es EnVision™ FLEX, High pH {Dako Autostainer/Autostainer Plus) (n° de
catdlogo KBO10). Los pasos de tincidn y los tiempos de incubacion han side preprogramados en el software de los
instrumentos Dako Autestainer/Autostainer Plus usando los siguientes protocolos.

Piantilia del protocolo: FLEXRTUZ {volumen de aplicacién 200 ul) o FLEXRTUS (volumen de aplicacion 300 pi)
Autoprograma: CA125 (sin contratincidn) o CA125H (con contratingién)

El paso Auxiliar debe configurarse a “tampén de enjuague’ en sesiones de tincidn con <10 portasbjetos. En ef caso
de sesiones de tincién con > 10 portaobjetos, el paso Auxiliary debe configurarse a "none”, De esta manera se
aseguran tiempos de lavado semejantes.

Todos los pasos de incubacion deben realizarse a temperatura ambiente. Consulte el Manual del usuaric para mAjs
detalles sobre el instrumento cotrespondients. Si tadavia no estan disponibles los protecolos en el instrumento Dako
Autostainer utilizado, comuniguese con el serviclo técnico de Dake,

Las condiciones optimas pueden variar segin la muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
individualmente en cada laboratorio. Si el patSlogo encargado de fa evaluacién desea otra intensidad de tincion, se
puede salicitar informacién a un especialista en aplicaciones de Dako o a un especialista del servicio técnico para
reprogramar el protocolo. Verifique que el rendimiento cel protocolo gjustado siga siende valido confirmando que el
patrdn de tincidn sea idéntice al descrito en "Caracleristicas de resultados”.

Se recomienda la contratincion en hematoxiiina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin, {(Dako Autostainer/Autostainer
Pius) (r® de catélogo KB018). Se recomienda un medio de montaje ne acucso permanente.

Los controles positivo y negativo deberén realizarse de manera simultinea empleando el mismo protocole que para
las muestras del paciente. El contral positivo de tejido debe incluir el Ia trompa de Falopic v las células/estructuras
deben exhibir patrones de reaccion como se describe para este tejido en "Caracteristicas de rendimiento” en lodas
las muestras positivas. El reactivo de control negative recomendado s FLEX Negative Control, Mouse {Dako
Autostainer/Autostainer Plus) {n° de catdlogo 1S750).

Las células marcadas por ef anticuerpo muestran tincidn citoplasmética y en algunos casos citoplasmatica.

Tejfidos normales; en la trompa de Falopio, las puntas apicales de las células epitefiales muestran una reaccion de
tincion de modetada a fuerte. Las célulzs epiteliales disemninadas muestran asimismo una reaccion citoplasmatica.
El anticuerpo marca también las células dendriticas foliculares y el epitelio glandular de la prostata,

Telides anormales; e anticuerpo marcé 18/25 carcinomas serosos ovaricos vy 4/20 careinomas mucinosos ovaricos {1).
En ctro estudio, el anticuerpo marcé 22/22 carcinomas serosos ovéricos, 5/10 carcinomas mucinoscs ovaricos,
6/7 carcinomas ovéricos endometricides y 10/10 carcinomas ovéricos (2). El anticuerpo marcé 4/4 mescteliomas.

1. Heinrich JKR, Béttcher-Luiz F, Andrade LLA, Davidsan 8, Bords L, Stephens J, et al. HER-2 and cancer
antigen 125 evaluation in ovarian borderfine tumors by immunohistochemistry and flucrescence in situ
hybridization. Int J Gynecol Cancer 2004;14:1078-85.

2. Okamoto 8, Ito K, Sasano M, Moriya T, Niikura H, Terada Y, et al. Ber-EP4 and Ant-Calretinin antibodies: A

useful combination for differentiat diagnosis of various histological types of ovarian cancer cells and mesothelial
cells. Tohoku J. Exp. Med 2005;206:31-40.

3. Attanoos RL, Webb R, Dojeinov SD, Gibbs AR, Value of mesothelial and epithelial antibodies in distinguishing

diffuse peritoneal mesothelioma in females from serous papillary carcinoma of the ovary and peritorigum,
Histopathology 2002;40:237-44.

4. Rump A, Morikawa Y, Tanaka M, Minami S, Umesaki N, Takeuchi M, et al. Binding Ovarian Cancer Antigen
CA125MUC16 to mesothelin mediates cell adhesion. J Biol Chem 2004;279:9190-8.

5. Leaske J, Woolas RP, Daniel J, Cram DH, Brown CL. [mmunocytochemical and serclogical expression of CA
125: & clinicopathological study of 40 malignant ovartan epitheliai tumors. 1894;24:57-64.

8. Leong AS-Y, Cooper K and Leong FJW-K. CA 125. Manual of diagnostic antibodies for immunohistology.
Londen: Greenwich Medical Media; 2003. p. 35-6.

7. O'Brien TJ, Raymond LM, Bannon GA, Ford DH, Haradottir H, Miller FC, et al, New monoclonal antibodies
icentify the glycoprotein carrying the CA 125 epitope. Amer J Obstet Gynesol 199+4;165:1857-64.
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FLEX

Monoclonal Mouse

Anti-Human

Caldesmon

Clon h-CD

Ready-to-Use

(Dako Autostainer/Autostainer Plus)

N° de catalogo 15054

Para uso en diagnostico i vitro.

Se prevé el uso de FLEX Monoclonal Mouse Anfi-Human Caldesmon, Clon h-CD, Ready-to-Use, (Dako
Autostainer/Autostainer Plus) en inmunohistoguimica junte con los instrumentos Dako Autostainer/Autostainer
Plus. Este anticuerpo ayuda en la identificacion de tumores con diferenciacion de células del mascule liso {(1-2).
La interpretacion clinica de los resultados de cuaiguier tincidn, o su ausencia, debe complementarse con
estudios morfolégicos con controles adecuados y debe evaluarla un patdiogo calificado dentro del contexto de ia
historia clinica del paciente y de otras pruebas diagnosticas.

Caidesmon es una proteina regulada evolutivamente que participa en la contraccién del musculo liso y no
muscular (3.4).

Consulte las Instrucciones generales para fa tincidn inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema
de deteccién de los procedimientos de IHQ para: 1) Principio de! procedimiento, 2) Material necesario pero no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacion de la muestra, 5} Procedimiento de tincién, 6) Control de
calidad, 7) Soiucién de problemas, 8) Interpretacién de la tincién y 9) Limitaciones generales.

E) anticuerpo monoclonal de raton listo para usar se suministra en forma liquida en una sclucion tampdn que
contiene proteina estabilizante y 0,015 de mol/l. NaNs.

Clon; h-CD. ksotigo: [gG1, kappa.
Extracto bruto de Utero humance (1).

Se han identificado dos variantes estrechamente relacionadas de caldesmon gue differen en la mevilidad
electroforética v en la distribucién celuiar. La variante h-caldesmon (120-150 kDa) se expresa principalmente &n
el masculo fiso, mientras gue i-caldesmon (70-80 kDa) se encuentra en tejido no muscular y células. No se ha
deteciado ninguna de las dos variantes en ef musculo esquelético (3). Monoclonal anti-caldesman, h-CD, sdio
reconoce variantes de 150 kDa (h-caldesmon) en transferencias Western de extractos medios de aorta humana,
y no es reactiva con extractos de fibroblasto de prepucio humano cultivado (1).

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida de sodio {NaN3), un compuesto quimico altamente toxico en su forma pura.
Aungue a las concentraciones presentes en el producto no esta clasificada como peligrosa, la azida de
sodio puede reaccionar con cafierias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metslicas
altamente explosivas. Una vez desechade el preducto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar
acumulzaciones de azidas metdlicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualguier producto de origen bioldgico, deberan apiicarse los procedimientos de

manipulacion adecuados.

Utilice el equipo de prateccion personal adecuado para evitar el contacto con los cjos v la piel.

ia solucidn que no se utlice debera desecharse de acuerdo con las normativas locales, provinciates

y nacionzles.

o

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. 8i los reactivos se
almacenan en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debera comprobar dichas condiciones. No
existen signos evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positivo y
negativo deberan analizarse de manera simultanea con las muestras del paciente. En caso de observarse una
coloracion inesperada que no puede ser explicada por las variaciones en Jos procedimientos del iaboratario y se
sospeche un problema con el anticuerpo, comuniguese con la asistencia técnica de Dako.

El anticuerge se pusde utilizar para marcar cortes de tgjido fiiados con formol e inclyidos en parafina. Las
musestras de tejido deben cortarse en secciongs de aproximadamente 4 um.

Se requiere el tratamiento previc con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER). Se conlsiguen
resultados dptimes al tratar los tejidos previamente con EnVision™ FLEX Target Refrieval Solution, High pH
{10x) {Dako Autestainer/Autostainer Plus) (n° de catalogo K8010/K8014).
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Cortes desparafingdos: Se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados, fijados en
formol e incluidos en parafina usando Dake PT Link (n° de cataiogo PT100/T101). Para mas detalles, consulte
la Guia dei usuario de PT Link.

Siga el procedimiento de tratamiento previc indicado en e} prospecto para EnVision™ FLEX Target Retrieval
Sclution, High pH (10x} (Dake Autostainer/Autostainer Plus) (n° de catélogo K8010/K8014). Se deben aplicar los
siguientes parametros para PT Link: temperatura de precalentamiento: 65 °C; temperatura y tiempo de
recuperacion del epitopo: 97 °C durante 20 (1) minutos; enfriar 2 65 °C. Enjuagar los cortes can EnVision™
FLEX Wash Buffer (10x} (Dako Autostainer/Autostainer Plus) (n° de catdloge K8010) dilvido a temperatura
ambiente,

Cortes incluidos en parafina: Como métoda alternativo de preparacidn de una muestra, tanto el desparafinado
como la recuperacién del epitopo se pueden realizar en el PT Link con un procedimiento modificado. Ver
instrucciones en la Guia del usuario de PT Link. Después de finalizado el procedimiento de tincion, se deben
deshidratar, enjuagar y montar los cortes usando un medio de montaje permanente.

Los cories de tefido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincién
inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de fejidos a los portaobjetos, se recomienda el
uso de Dako Silanized Slides (n® de catalogo S3003).

E! sistema de visualizacién recomendado es EnVision™ FLEX+, Mouse High pH (Dako Autostainer/Autostainer
Plus) (n° de catalogo K8012). Los pasos de tincion y los tiempes de incubacién han sido preprogramados en el
software de los instrumentos Dako Autostainer/Autestainer Pius usando los siguientes protocolos.

Plantilla del profocoio: FLEXRTUZ2 (volumen de aplicacién 200 pl) o FLEXRTUS {(volumen de aplicacion 300 ul).
Autoprogram (sin contratineion): CALD ¢ Autoprogram {con contratincion): CALDH.

El paso Auxiliar debe configurarse come “tampon de enjuague” en sesiones de tincién con <10 portaobjetos. En
el caso de sesiones de tincién con >10 portacbjetos, el paso Auxiliar debe configurarse como “ninguno™. De esta
manera se aseguran tiempos de lavado semejantes.

Tedos los pasos de incubacién deben realizarse a temperatura ambiente. Consulte el Manuai de! usuario para
més detalies sobre et instrumento correspondiente. Si todavia nc estdn disponibles los protocolos en el
instrumento Dako Autostainer utifizado, comuniquese con el servicio técnico de Dako.

l.as condiciones optimas pueden variar segun la muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
individuaimente en cadz laboratorio. Si el patélogo encargado de la evaluacién desea otra intensidad de tincisn,
se puede solicitar informacién a un especiaiista en aplicaciones de Dako 0 & un especialista def servicio téenico
para reprogramar &l protocolo. Verifiqgue que los resultados del profocoio ajustado sigan siendo validos
confirmando que el patrén de tincidn sea idéntico al descrito en "Caracteristicas de resultados™.

Se recomienda la contratincion en hematoxiina usande EnVision™ FLEX Hematoxylin (Dako
Autostainer/Autostainer Plus) (n® de catdlogo K8018). Se recomienda un medio de mentaje no acuoso
permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manera simultidnea empleando e} mismo protocolo que
para las muestras del paciente. £l tejido de conirol positivo debe incluir células de mdsculo liso y las
celulasfestructuras deben mostrar patrones de reaccion como se describe para este tejido en “Caracteristicas de
resultados” en todas las muestras positivas. El reactivo de control negativo recomendade es FLEX Negative
Control, Mouse (Dako Autostainer/Autostainer Plus) (n® de catalogo IS750).

El patrén de tincién celular es citoplasmatico.

Tefidos nommales: Se encontré que el anti-caldesmon monoclonal locaiiza h-caldesmon en cortes con criostato
de tejidos humanos que incluyen tejido blando viscersl de traquea, eséfago, yeyuno y titero de feto de 10-20
semanas. Las células adrticas dei muscuic liso de fetos de 10 y 20 semanas no fueron reactivas con
anti-caidesmon (1). En el adulio, la expresion de caldesmon se demostrd en las células del musculo liso vascular
y visceral, pers no en células epiteliales, células endoteliales o fibroblastos en tejido conectivo. Se ha mostrado
que las células de la tinica media y una subpoblacién de céiulas de masculc liso de la intima subendotelial de |a
aorta adulta se tifieron de manera positiva con anti-caldesmon (1). En estudios inmunohistoquimicos (IHC) en
cortes con criostato de mama humana normal, e! anti-caldesmon monocional marcs las células del misculo liso
de ios vasos sanguineos y a un subconjunto de células mioepitelizles en los conductos galactoforos. Las células

miogpiteliales de ios lébulos, conductos y célutas epitzliales luminales de mama normal no reaccionaron de
manera positiva (5).

Tejidos angrmates; En estudios IHQ en carcinoma de mama, se ha mostrado que e! anti-caldesmon monoclonal
marca una subpoblacién de célufas mioepiteliaies pero no reacciona con células tumorales y miofibroblastos (6).
El anticuerpo tambign se usa para identificar tumores con diferenciacion de células de masculo liso como

teiomiomas, angioleiomiomas, leiomiosarcomas, ocho rabdomicsarcomas, histiocitomas fibrosos maligrios,
desmoides y tumores del glomus {2).
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Para use diagnéstico in vitro,

Monoclonal Mouse Anti-Human  Calretinin, Clone DAK Calret 1, esta indicado para su uso en
inmunoeitequimica, La calretinina se expresa en las células mesoteliales tanto normales como neopldsicas y
constituye un marcador Gtil para la identificacion de mesoteliomas malignos de tipo epitelial v para la
diferenciacién de estas malignidades respecto de las metdstasis de adenocarcinoma pulmonar (1-3). La
identificacién diferencial es facilitada por los resultados de un panel de anticuerpes. La interpretacion de los
resultados debe reslizarla un patdlogo cualificado teniendo en cuentz el historial clinico del paciente y otras
pruebas diagnosticas.

La calretinina se identificé por primera vez clonande cADN de retina de galling, v es un miembro de fa
superfamilia de protelnas filadoras del calcio (CaBP), en la que se engloban también la calbindina, fa
parvalbimina y la calmedulina. Esta familla se caracteriza por una secuencia de amincacidos que se plisga
formando una estructura hélice-bucle-hélice que constituye el dominio fijador del calcio {estiramientos "mano
EF"} (4). En los seres humanos, la masa melecular de fa calretinina es 32 &Da, y la proteina contiene cinco
lugares de urion al Ca™ (5). La calretinina se expresa abundantemente en los tejidos neurales ceniral y
periférico, especialmente en la retina y en las neuronas de las vias sensoriales (5), y se ha propuesto que la
calretinina puede desempefiar un papet importante en la supervivencia de las células nerviosas durante las
alteraciones en la homeostasis del calcic, gracias & su capacidad tamponadora {(6). El haliazgo de la
calretining en las células productoras de andrégenos ha llevado a la sugerencia de que k2 expresion de la
proteina puede estar relacionada con la secrecién de esteroides (7).

Anticuerpo monoclonal murine suministrado en forma liquida como sobrenadante de cultivo celular dializado en
TrisfHCI 0,05 mol/L, pH 7,2 v con un contenido en NaN3 de 15 mmalil..

Clon: DAK Calret 1. Isotipo: 1gG1, kappa.
Concentracién de |G murina: ver la etiqueta det vial.

A partlr de la tinea celular de mesotelioma maligno humane Mero-41 (8,8), el gen que codifica a la calretinina
se amplificé mediante PCR v se expresé como proteina recombinante en E. cofi. La proteina purificada asi
obtenidza se utilizé para la inmunizacién,

En inmunocitoquimica, el anticuerpo marca especificamente a Iz calretinina.

1. Para uso por profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNs), un compuesio altamente téxico en su forma pura. A fas
concentraciones en que estd presente en el producte, aungue no se clasifican como peligrosas, la azida sédica
puede reaccionar con iag cafierfas de plomo y cobre, formando acumulaciones de azidas metdlicas aliamente
explosivas. Tras desechar el producto, abra el grifo v deje que salga abundante agua para despejar las
canerias de cualquier acumulacién de azidas.

3. Como con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deben utilizarse los procadimientos de
manipulacion apropiados.

Almacénelo a una termperatura ce 2 a 8 °C. No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en ef vial,
Si los reactivos se almacenan bajo condiciones distintas de las especificadas, éstas deben ser verlficadas por
el usuario. No existen signos obvios que indiguen que este producte sea inastable. Por lo tanto, deben llevarse
a cabo controles positivos y negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras de los pacientes, Si
observa tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a las variacicnes en los procedimientos de laboratorio
y sospecha de que exista un problema con el anticuerpo, contacte con nuestro servicio de asistencia técnica.

Secciones de parafina: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones de tejide incluidas en parafina
filadas en formel. Se recomienda pretratar los tejidos con proteinasa K o cen recuperacién de epitopo inducida
por calor. En el caso de la recuperacién de epitopo inducida por calor, se obtienen resultados &ptimos con
Dako Target Retrieval Solution, a pH alto, nimero de catalogo S 3308, o con tampén Tris 10 mmol/l., EDTA 1
mmol/L, pH 8,0. Se cbtienen resultados menos éptimos con Dako Target Retrieval Solution, numero de
cataloge & 1700, o con tampén citrato 10 mmolL, pH 8,0. No permita que las seccionss de tejido se sequen
durante el tratamiento ni durante el procedimiento de tincién inmunccitoquimica siguients.

Diluglon: Monoclonal Mouse Anti-Human Calretinin, ntmero de cataloge M 7245, puede utiizarse en un
intervalo de diluciones de 1:50 a 1:100 cuando se aplica a secciones de mesoteliomas fijadas en formal,
incluidas en parafina, utilizande 20 minutos de recuperacisn de epitope inducida por calor en tampén Tris 10
mmo¥/L, EDTA 1 mmalL, pH 9,0, y 30 minutos de incubacion a {emperatura ambiente con el anticuerpo
primaric, Las condiciones éptimas pueden varlar en funcion de la muestra y del métode de preparacion, y
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Caracteristicas de tincion

Referencias

deben ser determinadas por cada laboratorio individual. El control negsativo recomendado es Dako Mouse
lgG1, nimero de cataloge X 0931, diluido a la misma concentracién de IgG murina que el anticuerpe primario.
A menos que ja estabilidad del anticuerpo y del control negativo diluides se hayan establecido en el
procedimiento de tincién en si, le recomendamos que diluya estos reactivos justo antes de utilizarlos, o que los
diluya en Dako Antibody Diluent, nimere de catdloge S 0809. Deben llevarse a cabo controles positivos v
negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras de los pacientes,

Visualizacidn: le recomendamos que utilice el kit DAKO LSAB™+/HRP nimero de catélogo K 0678, y los kits
DAKO EnVision™+/HRP nimeros de catdlogo K 4004 y K 4006, Siga el procedimiento incluido en el kit de
visualizacién seleccionado.

Automatizacién: el anticuerpo es adecuado para la fincidn inmunocitoguimica mediante plataformas
automatizadas tales como Dake Autostainer. '

Las células marcadas por el anticuerpo muestran un patrén de tincién del citoplasma y dei nicleo celular,

Tejidos normales: ei anticuerpo marca a las células mesoteliales, células nerviosas y células reticulares del
colon normales. En otros tejidos normezles prebados, no se ha observade tincion en el epitelio escamoso
simpie, rifén, higado, péncreas, préstata y amigdala.

Teiidos anormales: el anticuerpo marca &l mesotelioma; no marca al adenocarcinoma de pulmén y celon,
melanoma, ni al carcinoma de mama y timo.

1. Barberls MCP, Faleri M, Veronese S, Casadio C, Viale G. Calretinin. A selective marker of normai and
neoplastic mesothelial ceils in sercus effusions. Acta Cytol 1897,41:1757-61.

2. Gotzos V, Vogt P, Celio MR. The caicium binding protein calretinin is & selective marker for malignant
pleural mesotheliomas of the epithelial type. Path Res Pract. 1996;192:137.47.
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Monoclonal Mouse
Anti-Human CD1a
Clione 010

N° de catalogo M3571

Indicaciones de uso
Para uso diagnéstico in vitro.

Monoclonal Mouse Anti-CD1a, clon 010 (Anti-CDHa, clon 010) estéd indicado para su uso en laberatorio en Iz ideniificacion cualitativa
mediante microscopia optica de células positivas CDia en tejidos normales y neoplasicos, mediante métodos de ensayo
inmunohistoquimicos (IHQ). Los resuitados positivos ayudan en la clasificacion de timomas v tumores malignos de precursores de células
T, asi como en la diagnosis de la histiocitosis de células de Langerhans.” La identificacion diferencigl viene facilitada por los resultados de
un panel de anticuerpos. La interpretacién de los resultados debe realizatla un patéloge cualificado teniendo en cuenta el historial clinico del
paciente y ofras pruebas diagnésticas.

Resumen y explicacién

CD1a, miembro de |la famitia de antigenos CDA1, es una %Iucoproteina de la superficie celular relacionada con la clase [, MHC no poiimérfica,
expresada en asociacién con la Beta-2-microgiobulina.

Consulte las Instrucciones generales para la tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de deteccion de los
procedimientos de IHQ para: 1} Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacion
de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 8) Control de calidad, 7) Solucién de problemas, 8) Interpretacién de la tincién y 8) Limitaciones
generales.

Reactivo suministrado

Anti-CD1a, clone 010 se suministrada en un volumen de 1mL como sobrenadante de cultivo celular (con suerc bovino fetal) dializado en
Tris/HCl de 0,05 mol/L, pH 7,2 y con un contenido en NaNs de 0,015 mmol/L.

Clone: 010° isotipo: IgG1, kappa.
Concentracién de IgG murina, en mg/L: vea la etigueta del vial,

M3571 puede usarse a una dilucidn de 1:50 cuando se realiza IHQ mediante el sistema de deteccién L8AB2, Liquid DAB. Esto debe
considerarse dnicamente como una pauta de actuacién.

Las condiciones éptimas de anticuerpo pueden variar en funcién de |la muestra y del método de preparacién, y deben ser determinadas por
cada laboratorio.

Inmunégeno
Célulzs de timo humanas.

Especificidad

Monoclonal Anti-Human CDta, clon 010 (anti-CD1a, clon 010) se clasificd como CD1a en el Cuarto Tailer y Conferencia Mundial scbre
Antigenos de diferenciacion de los leucocites humanos.? Se ha observado que ef clon 010 inmunoprecipita CD1a marcado de lisado de
células de timo y de lisado de células de Langerhans enriguecidas con células epidérmicas.? En este (ltimo, el anticuerpo precipité
fuertemente la molécula nativa de CD1 (49 kD de peso molecular) y la Beta-2-microglobulina (12 kD de peso molecular) pere no la molécula
CD1 disociada de tripsina (27 kD de peso melecular).? En inmunohistoquimica, se ha demostrade que el anticuerpo reacciona con la
gluceproteina de la superficie celular de la CD1 expresada en los fimocitos corticales, la células de Langerhans y las células dendriticas
interdigitantes (reticulos) en tejidos congelados y fijados con formal, incluidos en parafina.’?

Materiales necesarios pero que no se suministran
Consulte las instrucciones generales para ia tincién inmunohistoquimica de Dako y/o las instrucciones del sistema de deteccion. Diluyente
recomendadc para procedimientos de IHQ:
Antibody Dilugnt (n® de catalogo S0808)
Recomendamos usar el control negative siguiente en procedimientos [HQ:
Mouse IgGy (n° de catdlogo X0931)

Precauciones

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sodica (NaN3), un compuesto quimico altamente téxico en su forma pura. Aungue a las concentraciones
presentes en el producto no esta clasificado como peligroso, la NaN3 puede reaccionar con cafierias de piomo y cobre formando
acumuiaciones de azidas metdlicas altamente explosivas. Después de desecharlo, deje correr abundante cantidad de agua para evitar
acumuiaciones de azida metélica en las cafierias. ®

Al igual que con cualguier producto de origen biolégico, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacién adecuados,

Utiiice el equipo de proteccidn personal adecuado para evitar ef contacto con os cjos y la piel.

Los reactivos que no se utilicen deberan desecharse de acuerdo a las normativas locales, estatales o federales.

o hw
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Almacenamiento

Almacenar entre 2 y 8 °C. No utiizar despues de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan bajo condiciones
diferentes & las especificadas, dichas condiciones deben ser verificadas por el usuario. No existen signos evidentes que indiquen
inestabilidad de este produste. Por lo tanto, los controles positive y negativo deberén analizarse de manera simulténea con las muestras del
paciente. En caso de observarse una coloracién inesperada que no pueda ser expiicada por las variaciones en ios procedimientos del
laboratorio vy se sospecha de la existencia de un problema con un anticuerpo, contacte con la Asistencia Técnica de Dako.

Preparacion de las muestras

Cortes en parafina

El anticuerpo Anti-CD1a, ¢lon 010 puede utilizarse con cortes de tejido incluidos en parafina, fijados en formcel. Las seccicnes de tejido
desparafinadas deben tratarse con calor antes del procedimiento de tincién por IHQ. La recuperacién anfigénica conlieva la inmersion de los
cortes de tejido en una solucion tampdén precalentada y mantener el cafor, bien en un bafio de agua (a 9589 T), en un vaporizador
{a 95-99 T) 0 en un autoclave (121 °C) siguiendo un protocole de 20 minutos. Para mejorar la adherencia de las secciones de tejide a los
portaobjetos de cristal, se recomienda usar portaobjetos silanizades (nGmero de catdloge S3003). Se recomienda usar Target Retrieval
Solution (n° de catalogo S1700) o 10x Concentrate (n° de catalogo $1699) en el protocolo de calentamiento de 20 minutos.

Cortes de congelacion y frotis celulares

Anti-CD1a, clon 010 puede utilizarse para marcar cortes de tejido congelados fijados en acetona o frotis celulares fiiados. No se requiere ia
recuperacion antigénica.

Procedimiento de tincién
Siga el procedimiento para el sistema de deteccién seleccionado.

Interpretacion de la tincién
El patron de tincidn celular para CDHa es citoplasmatico y/o membranoso,

Limitaciones especificas del producto

Para la tincidn y el rendimiento éptimos de los tefidos incluidos en parafina, es muy recomendable el usc de DAB come cromégenc con ios
sistemas LSAB2, HRP (Liguid DAB).

Caracteristicas de resuitados

Tejidos normales

Se ha demostrade gue el Anti-CD1a, clone 010 es inmunorreactivo con ias células de Langerhans y, con variabilidad, es inmuncrreactivo
con las células dendriticas interdigitantes cuando se analiza con amigdala FFPE, y con las células de Langerhans cuando se analiza en piel
incluida en parafina,’ No debe tomarse en consideracion ninguna tincidn en el centro germinal de las am iqdalas. En las células dendriticas
interdigitantes y timocitos medulares en méduia timica se ha observado una inmunorreactividad dispersa. -2 Cabe destacer que se puede
observar tincion de las células del musculo lise.

Tipo de tejido Elementos tisulares Tipo de tejido Elementos tisulares
{n.® analizado) positives {n.° analizado) positives
Suprarrenal (3) 0/3 Pancreas (3) 213
Médula ésea (3) 0/3 Paratiroides (3) 0/3
Mamario (3) 1/3 Hipdfisis {3) 013
Cerebelo (3) 0/3 Préstata (3} 013
Cerebro (3) 0/3 Glandula salivar (3) /3
Cuello uterino (3) 1/3 Musculo esguelético (3) 0/3

Colon (3) 0/3 Piel (3) 3/3
Esdfago {3) 313 Intestino deigade (3) 0/3
Corazon (3) 0/3 Bazo (3) 0/3

Rifon (3) 0/3 Estémago (3) 073
Higado (3) 0/3 Testiculo (3) 0/3
Pulmén (3} 2/3 Timo (3} 213
Células mesoteliales (3) 0/3 Tiroides (3} G/3
Nervio, periférico (3) 03 Amigdala (3) 3/3
QOvario (3) 1/3 Utero (3) 0/3

Tejidos anormales . _
El anticuerpo Anti-CD1a, clon D10 ha ofrecido los resultados siguientes en tejidos anormales Incluidos en parafina,

Tabla 1. Resumen de reactividad de tejidos anormales

Tipo de tejido: Tincion positiva v negativa del efemento tisular

Hueso: histiocitosis de célula de 17/17 positivos, células de histiocitosis de células de Langerhans

Langerhans mononucleadas

Pulman: histiocitosis de célula de 2/2 positives, células de histiccitosis de células de Langerhans

Langerhans menonucleadas

Piel: histocitosis de célula de Langerhans 13/14 positivos, células de histiocitosis de células de Langerhans
mcenonucieadas

Node linfatico: histiocitosis de célula de  1/1 positivas, células de histiocitosis de células de Langerhans

Langerhans moncnucleadas

MHueso del craneo: histiocitosis de céiula  4/4 positives, células de histiocitesis de células de Langerhans
de Langerhans
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Hipotélamo: histiocitosis de céluia de
Langerhans

77

positivos, células de histiocitosis de células de Langerhans

histiocitosis de célula de Langerhans:
granuloma eosindfile

)

positivos, células de histiocitosis de células de Langerhans

histiocitosis de célula de Langerhans:
puimenar

44

positivos, células de histiocitosis de células de Langerhans

histiocitosis de célula de Langerhans:
HMand-Schuller-Christian

11

positives, células de histiocitosis de células de Langerhans

T-ALL/LBL 4/8 positives, células neoplésticas
Nevo® 3/3 negativos
Melanoma 212 negativos
Neurofibroma® 2/2 negativos
Adenopatia de Rosal-Dorfman® 2/2 negativos
Xentograndloma juvenil® 3/3 negativos, células neoplasicas

Nodo finfatico: hiperplasia paracortical

34

positives varigbles, células dendriticas interdigitantes normales

Nodo linfatico: linfadenopatia
dermatopatica

77

positives, células dendriticas largas normales y células
veladaspositivo variable, células dendriticas interdigitantes
normales

Piei: hiperplasia linfoide

2/2

positivos, células de Langerhans normaies y células
dendriticas dérmicaspositive variable, células dendriticas
interdigitantes normales

Piel: xantoma

1M1

positive, células de Langerhans normales

Linfoma cutdneo: micosis fungoides

2z

positives, células de Langerhans normales, células dendriticas
largas v células dendriticas dérmicas

Linfoma cuténeo: céiula B de bajo grade

M

positive, céiulas de Langerhans normales

tinfoma cuténeo: inmunoblastico T

1

positive, céluias de Langerhans normales, células dendriticas
largas y células dendriticas démmicas

Linfora ctutdneo: anaplésico (Kil+) de 1/1

positivo, células de Langerhans normales

célula grande
Linfoma de célula T periférico 5/5 negativos
Timo: enfermedad de Hodgkin 22 positives, timocitos corticales normales y células dendriticas

grandespositive variable, células dendriticas interdigitantes
normales

Time: timoma de tipe corfical

2/2

positives, timocitos corticales neoplésicos

Linfoma de Burkitt maxilar

1M

positivo, células de Langerhans normates

*Todas las muestras de piel contenian células de Langerhans intragpidérmicas normales tefiidas positivamente con Anti-CD1a, clon 010.°
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Monoclonal Mouse Anti-Human CD7, Clone DK24

N° de catdlogo F 0789
N° de catalogo R 7208

indicaciones de uso

Sinénimos del antigeno

Introduccién

Reactivos suministrados

Especificidad

Precauciones

Almacenamiento

Procedimiento de tincién

{104085-002)

FITC-Conjugated
RPE-Conjugated

Para uso diagndstice in vitro.

F 078¢ y R 7208 estan indicados para su uso en cltometria de flujo. El anti-CD7 se considera esencial, junto
con un panel de otros anticuerpos, para lz evaluacién inicial de las leucemias linfoblasticas agudas de
linfocitos T (LLA-T) y de las leucemias cronicas de linfocitos T (1). La interpretacion de los resultados debe
realizarla un profesional certificado teniendo en cuenta el historial clinico del paciente y ofras pruebas
diagnésticas.

gp40 (2.

El antigeno CDT es una glicoproteina de 40 kDa unida a la membrana, gue se expresa en timocites, linfocitos
T maduros, la gran mayoria de las células NK, asi como en células madre hematopoyéticas pluripotenciales y
células progenitoras de células linfoides y mieloldes (3, 4, 5). EI CO7 es el antigeno de linfocitos T que se
expresa mas temprano en los linfocitos, y el Unice marcador temprano que persiste durante toda la
diferenciacion (4).

Ei CD7 se expresa en LLA de células T inmaduras, timociticas comunes y maduras, leucemia prolinfocitica de
células T, leucemia de células T adultas, leucemiafinfoma cutdneo de células T v leucemia de celulas
granulares grandes (1, 6). EI CD7 también se expresa en casos especiales de LAM (leucemia aguda
mieloblastica) con origen en céiulas madre hematopoyéticas (7).

Se han observado céluias T deficientes en CD7 en la inmunodeficlencia severa combinada (SCID, por sus
siglas en inglés) y en la artritis reumatoide (2, §).

Aunque se desconoce la funcién exacta del CD7, los estudios de ligamientos cruzados realizados con
anticuerpos monoclonales sugieren que el CD7 puede funcionar como una molécula coestimulante, inducir la
secrecion de citoquinas y maedificar la adhesién celular (2).

Los cenjugados anti-CD7, F 0789 y R 7208, se han producido a partir de un anticuerpo monoclonal murine
purificade. Estos conjugados se suministran en forma liguida en un tampén que contiere seroaglbdmina bovina
al 1% v NaNs 15 mmoliL, a un pH de 7,2. Cada vial contiene 100 tests (10 pi de conjugado para un maxime
de 10°% leucocitos procedentes de sangre periférica humana normal).

Isotipo: IgG2b, kappa. Concentracién del conjugado en ma/L: ver fa etiqueta del vial.

N° de N° de catdlogo del
catélogo del Flucrocremo control
anticuerpo negativo
FITC (Isédmero 1 del isctiocianato de
For8e flugresceina) X 0841
R 7208 RPE (R-ficoeritrina) X 0951

El ant-CD7, DK24, marca la mayorfa de las células T presentes en |a sangre periférica y médula 6sea normales.

1. Para uso por profesicnales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNs), un compuesto altamente téxico en su forma pura. A las
concentraciones en que esta presente en el producto, aunque no se clasifican como peligrosas, la azida sodica
puede reaccionar con las cafierfas de plomo y cobre, formando acumulaciones de azidas metalicas alkamente
explosivas. Tras desechar el producto, abra el grifo vy deje que salga abundante agua para despejar las
canerias de cualquier acumulacién de azidas.

3, Como con cualguier producto derivado de fuentes biclogicas, deben utilizarse ios procedimienios de
manipulacidn apropiados.

Almacéneio en s oscuridad a una temperatura de 2 a 8 °C. No lo utilice después de la fecha de caducidad
impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan bajo condiciones distintas de ias especificadas, éstas deben
ser verificadas por el usuario. No existen signos obvios que indigquen gue este producto sea inestable, Por lo
tanto, deben lievarse a cabo controles positivos y negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras
de los pacientes. Si observa tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a las variaciones en los
procedimienios de laboratoric y sospecha de que exista un problema con el anticuerpo, contacte con nuestro
servicio de asistencia técnica.

1. Recoja sangre venosa en un tubo de ensayo que contenga un anticcagulante.

2. Alsle las céluias mononucleares por centrifugacion en un medio de separacion. Como altemativa, lise los
hematies tras el paso 6.

3. Lave las células mononucleares dos veces con RPMI 1640 o PBS, pH 1274,
Mezcle 100 pL de la suspension de células con 10 pi. de anti-CD7 conjugado con el fluorocromo.

5. Utilice un anticuerpo monoclenal no reactivo del mismoe isotipo, conjugado con el mismo fluorocromo, come

control negativo (consulte fa tabia).
¢ ( ) { 0789/R T208/ES/OKI01.02.02 pg. 1/2
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Referencias

8.

incube en la oscuridad a 4 °C durante 30 minutos.

Lave dos veces con PBS que contenga seroalbimina bovina al 2%. Resuspenda las células en un liguido
apropiado para citometria de flujo, por ejemplo, 0,3 mL de paraformaldehido al 1% (fijador) en PBS 0,01
moliL, pH 7,4.

Analice en un citometro de flujo.

Le recomendamos que incluya una muestra de control positive ¥ una muestra de conirol negativo adecuadas
en cada realizacion del ensayo, a fin de controlar los reactivos y |a preparacion. No olvide gue los conjugades
con fluorocromos son sensibles a la luz, por lo que debe proteger a las muestras de la luz durante el
procedimiento de tincién, hasta el momento del analisis.
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Ce

FLEX

Monoclonal Mouse

Anti-Human CD38

Clon C8/144B

Ready-to-Use

(Dako Autostainer/Autostainer Plus)

N° de catalogo IS623

Parz uso en diagnostico in vifro.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD8, Clon C8/1448, Ready-to-Use (Dake Autostainer/Autostainer Plus), esta
indicado para su uso en inmunohistoquimica junto con fos instrumentos Dake Autostainer/Autostainer Plus. Este
anticuerpo marca las células T citotdxicas/supresaras y resulta Gtil en la identificacion de estas células y sus
homdlogos neoplésicos (1). La interpretacién de los resultados de cusiquier tincién o su ausencia debe
complementarse con estudios morfoldgicos con coniroles adecuados y debe evaluarla un anatomopatdloge
cualificado en et contexto de la historia clinica del paciente y de otras pruebas diagndsticas.

ta CD8 es una glucoproteina transmembrana con una masa molecular de 68 kDa. Se expresa como un
heterodimero unido por puentes disulfurc que comprende una cadena o« de 32-34 kDa y una cadena § de
30-32 kDa, o comc un hemodimero que comprende dos cadenas o Tanto la CD8w como la CDSA tienen un
dominio variable de inmunoglobulina tipico, de tipe regién, en una porcidn extracelular N-terminal, que las convierts
en miembros de la superfamifia de los genes de la inmunogiobulina. La CD8 se expresa principalmente como el
heterodimero of en lz mayoria de los timocites y en las células T suprescras/citotdxicas maduras restingidas por el
compleje mayor de histocompatibilidad de clase |. Una proporcion de células T 8 y NK expresan la CD8 como
homedimero oo (2).

Consu'te las Instrucciones generales para fa tincion inmunehistoguimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccién de los procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no
suministrado, 3} Almacenamiento, 4) Preparacién de la muestra, 5) Procedimiente de tincién, 6) Control de calidad,
7) Solucién de prablemas, 8) Interpretacion de la tincidn, 8) Limitaciones generales.

Anticuerpo moneclonal de ratdn listo para usar suministrade en forma liguida en un tampon que contiene proteina
estabilizadora y 0,015 mc¥L de azida de sodio.

Clon: C8/1448 (1). Isclipe: 1gG1, kappa.

Péptido sintético correspondiente a los 13 amincdcidos C-terminal del dominio citeplasmatico de la CD8Bo humana
unida a la tiroglobulina {1).

El andlisis SDS-PAGE de inmunoprecipitados formades entre lisados de linfoblastos T humanos marcados con "y
el anticuerpo muestra reaceion principalmente con un polipéptido de 32 kDa que corresponde a la CD8a (1),

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producte contiene azida sddica (NaNj), un compuesto quimice altamente toxico en su forma pura. Aungue 2
las concentraciones presentes en el producto no esta clasificado como peligroso, fa azida de sodic puede
reaccionar con cafierias de plomo y cobre formande acumuiaciones de azidas metélicas altamente explosivas.
Una vez desechade el producto, deje correr sbundante cantidad de agus para evitar acumulaciones de azidas
metalicas en las cafierias.

3. Al igua! que con cualgquier producte derivade de fuentes biolégicas, deberan aplicarse procedimientos adecuades
de manejo.

4. Utilice el equipo de proteccion personal adecuade para evitar el contacto con los ojos v la piel.
5. La solucion no utilizada debe desecharse con arregle a las normativas locales, provinciales y nacionales.

Almacenar a 2-8 C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan
en condicicnes diferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarlas. No existen signos evidentes gque
indiquen inestabilidad de este praducto. Por Iz tanto, los controles positivo y negativo deberén realizarse de manera
simultdnea con las muestras del paciente. ¥n caso de observarse una coloracidn ingsperada que no pueda ser
explicada por las variaciones en los procedimientos del Jaboratorio y se sospecha un problema con el anticuerpo,
comuniquese con la Asistencia Técnica de Dako.

£ anticuerpo puede utilizarse pars marcar cortes de tejido fiados con formot e incluidos en parafina. Las muesiras
de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamenta 4 um.

Se requiere ¢l tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER) usando Dako PT Link (n°®
de cataloge PT100/PT101). Para mas detalles, consulte la Guia del usuaric de PT Link. Se obtienen resultados
optimos al pretrater los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH {(50x} (n° de catdlogo
K8010/K8004).

Cortes incluidos en parafina; se recomienda & tratamiento previo de los cortes de tejido fiados en formol e incluidos
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacién de la muestra 3 en 1 para Dako PT Link. Ss’ga. el
procedimiento previo al tratamiente explicade en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50x) (n° de catdloge K8O10/XB004). Nota: Después de la tincion, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medio de montaje permanente.
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Certes desparsfinados: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tgjido desparafinados, fiiados en formol
e incluidos en parafina usando Dake PT Link y siguiende el mismo procedimiento descrite para los cortes incluidos
en parafina. Tras la tincién, los pertachjetos deben montarse utilizando un medio de montaje acuoso o permanente.

Los cortes de tejide no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincisn
inmunohistogquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, se recomienda el uso de
FLEX [HC Microscope Slides (n® de catdloge K8020).

El sistema de visualizacion recomendado es EnVision™ FLEX, High pH (Dake Autostainer/Autostainer Plus) (n® de
catélogo KB010). Los pases de tincidn y los tiempos de incubacién han sido preprogramados er el software de los
instrumentos Dako AutostainerfAutestainer Plus usando los siguientes protocolos.

Plantilla del protocalo: FLEXRTUZ (volumen de aplicacion 200 pl) o FLEXRTLUS (volumen de aplicacién 300 ul}
Autoprogram: CD8 (sin contratincidn) o CD8M (con contratincién}

El paso Auxiliar debe configurarse a "tampén de enjuague” en sesiones de tincién con <10 portacbjetos. En 2l caso
de sesiones de tincidn con > 10 portacbietos, el paso Auxiliar debe configurarse a “ninguno”. De esta manera se
aseguran tempos de lavade semejantes.

Tedos los pasos de incubacién deben realizarse a temperatura ambiente. Consulte el Manual del usuario para mas
detalles sobre &l instrumento correspondiente. Si todavia no estén disponibles los pretocolos en el instruments Dako
Autostainer utilizado, comuniquese con el servicio técnico de Dako.

Las condiciones éptimas pueden variar segin la muestra y el método de preparacion, y deberén determinarse
individualmente en cada laboratorio. Si el patéloge encargado de la evaluacién desea otra intensidad de tincién, se
pueds solicitar informacién a un especialista en aplicaciones de Dake ¢ a un especialista del servicio técnico para
reprogramar el protocolo. Verifique que el rendimiento del protocalo ajustado siga siendo vaiido confirmanda que el
patrdn de tincién sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resultados”.

Sa recomienda la contratincion  en hematoxiina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin, ({Dako
Autostainer/Autostainer Plus) {n° de catdlogo K8018). Se recomienda un medic de montaje no acuoso permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manera simulténea empleanco et mismo protocolo que para
las muestras del paciente. El tejido de control positivo debe inchiir amigdala, y ias células y estructuras deben
maostrar patrones de reaccién como se describe para este tejido en "Caracter(sticas de resultados” en todas las
muestras positivas. El reactivo de control negativo recomendado es FLEX Negative Control, Mouse (Dako
Autostainer/Autostainer Plus) (n° de catalogo 15750),

Las células marcadas con el anticuerpo muestran una tincidn de membrana.

Tejidos normales: el anticusrpo marca las células T citotdxicas/supresoras en las dreas de células T del bazo yla
amligdala, y las células de revestimiento sinusoidal esplénicas (1). En las blopsias colorrectales, el anticuerpo marca
las células T citotoxices/supreseras en el recto, el colon sigmoideos, descendente, transverso, y ascendente, y el
clego (3). Este anticuerpo marca la citoquerating 15 nativa en gueratinocitos de la protuberancia del foliculo piloso
humano y un area aislada de la capa basal de la cubiertz exterior de la raiz préxima a la union del missulo
piloerector, sin marcar el resto def folfculo piloso (4). En la amigdata, las células T interfoliculares muestran una
reaceién de tincitn de moderada a fuerte.

Teildos anormales: en la colitis infecciosa, la enfermedad de Crohn v la colitis ulcerativa, ¢l anticuerpo demostrd una
densidad significativamente mas alta de céiulas T citotéxicas/supresoras en los sitios afectados del colon que en los
controles normales {3). En ta micosis fungoides, ef anticuerpo CDS8, junto con el anti-CD4, demostré una relacién
CD4:CD8 elevada en la epidermis comparada con la proporcion en las lesiones inflamatorias (5).
1. Masen DY, Cordell JL, Gaulard P, Tse AGD, Brewn MH, Immunohistclogical detection of human
cytotoxic/suppressor T cells using antibodies to a CD8 peptide sequence. J Clin Pathol 10892:45:1084-8,

2. Nakauchi H. TC9. CD8 Workshop panel report. In: Kishimoto T, Kikutani H, von dem Borne AEG, Goyert SM,
Mascn DY, Miyasaka M, et al., editors. Leucocyte typing Vi White celi differentiation antigens. Proceedings of
the 6th Internatienal Workshop and Conference; 1996 Nov 10-14; Kebe, Japan, New York, Londen: Gariand
Publishing inc.; 1997. p. 85-7.

3. Yamagata K, Tanaka M, Kudo H. A quantitative immunohistachemical evaluation of inflammatory cells at the
affected and unaffected sites of Inflammatory bowel disease, J Gastroentercl 1998;13:801-8,

4. Lyle 8, Christofidou-Sciomidou M, Liu Y, Elder DE, Albelda 8, Cotsarells G. Human hair follicle bulge celis are
biochemically distinct and possess an epithelial stem cell phenotype. J investiy Dermatol Symp Proc
1898;4:296-301.

5. Nuckols JD, Shea CR, Horenstein MG, Burchette JL, Pristo VG. Quantitation of intraepidermal T-cell subsets in

formalin-fixed, paraffin-embedded tissue helps in the diagnosis of mycosis fungoides, J Cutan Pathol
1999;26:168-75.
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c€

Monoclonal Mouse

Anti-Human

CD45, Leucocyte Common Antigen/PerCP,
Clone 2D1

Namero de catédlogo PR701

Para uso en diagnostico in vitro.

PR7C1 esté disefiado para su uso en citomettfa de flujo. Este anticuerpo estd previsto para ser utilizado en la
identificacion de las céiulas que expresan la CD45. La CD45 es una de las glucoproteinas mas abundantes de ia
superficie celular de los leucocitos y se expresa Unicamente en las células del sisterma hematopoyético y sus
progenitores (1). En la citometria de flujo, ef anti-CD45, junto con un panel de otros anticuerpos, se considera
esencial para la evaluacion inicial de los trastomos linfoproliferatives cronicos y las leucemias agudas (2).

La interpretacion de los resultados debe realizaria un profesional certificado dentre del contexto de la historia
clinica del paciente y de otras pruebas diagnésticas.

La CD45 es una proteina monocatenaria transmembrana de tipo |, expresada habitualmente a niveles
elevados en células con nicleo de origen hematopoyético (3). De esta forma, la CD45 estd presente en los
linfocites T v B, los granuiocitas, los monocitos y os macrdfagos, con la excepcion de los eritrocitos y los
megacariocites en maduracién (1). Hay cinco iscformas diferentes de la CD45, basacas en el empalme
("splicing”) diferencial de los exones 4, 5 y 6, denominadas ABC, AB, BC, B y 0. El peso molecular de estas
isoformas varla desde 220.000 de fa Isoforma ABC hasta 180.00C de |2 isoforma 0. Todas ias isoformas de la
CD45 comparten el mismo segmenta intracelular, que se ha demostrade que tiene actividad tiros{n-fosfatasa e
interviene en la activacion vy la diferenciacion de los linfocitos (3). Los anticuerpos que reconocen las cinco
isoformas se denominan anti-CD46 (3).

El comjugado Anti-CD45, PR701, se ha obtenido a partir de un anticuerpo moneclonal de ratén purificado.
El conjugade se suministra en forma liquida en un tampon que contiene seroalbumina bovina (BSA) al 1% y
15 mmal/L de NaNa, pH 7.2, Cada vial contiene conjugado para 100 pruebas (10 uL de conjugados para hasta
10° leucocitos de sangre periférica humana normal),

Isotipo: 1551, kappa. Concentracion del conjugado en ma/L: Consulte la etiqueta del vial,

Cadigo del Reactivo de control
anticuerpe Fluorocromo Cédigo
PR701 Preteina Clorofila Peridinina (PerCP) X7908

Células mononucleares de sangre periférica humana separadas con Ficoll-Triosil (4, 5).

El Ant-CD45, 2D1, se incluye en el Third infernational Workshop and Conference on Human Leukocyte
Differentiation Antigens (3% Taller y Conferencia Internacional sobre Antigenos de Diferenciacion Leucocitaria
Humana), y los estudios realizados por varios laboratorios confirmarcn su reactividad con el antigeno CD45 (8, 7).

1. Para usuarios profesionales.

2. Este produclo contiene azida sédica (NaN3), un compuesto quimico altamente toxico en su forma pura.
Aungue a las concentraciones presentes en el producto no esta clasificada como peligrosa, la azida de sodic
puede reaccionar con cafierias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metélicas altamente
explosivas. Una vez desechado el producto, deje corer abundante cantided de agua para evitar
acumiulaciones de azidas metdlicas en las cafierias.

3. Al jgual que con cuslquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deberdn aplicarse procedimientos
adecuados de manejo.

4. Utilice el equipo de protecsion persenal adecuado para evitar el contacto con los cjos v la piel.
. La solucion no ulilizada debe desecharse con ameglo a las normativas locales, provinciales y nacionales,

Almacénese en la oscuridad a 2-8 . No lo utilice despuss de la fecha de caducidad impresa en e vial. Silos
reactivos se almacenan en condiciones diferentes a las especificadas, el usuarlo debe comprobarlas, No
existen signos evidentes que indiquen la inestabllidad de este producto. Por o tanto, 105 controles positivo y
negativo deberdn realizarse de manera simultdnea con las muestras del paciente. Si observa una tincién
inesperada que no puede explicarse por variaciones en los procedimientos det laboratorio y sespecha de la
existencia de un problema con el anticuerpo, péngase en contacto con nuestros servicios técnicos.

1. Transfiera 100 ul. de sangre anticoagulada (EDTA} a un tubo de ensayo ¢e poliestirenc de 12 mm x 75 mm.
2. Afada 10 L de PR701 y mezele suavemente con un mezelador vartex.

3. Incube el tubo en la oscuridag a 2-8 € durante 30 minutos © & temperatura ambiente (2025 T)
durante 15-30 minutos.

4. Afada 100 L. de Uti-Lyse™ Reagent A {(Num. catalogo S3325 de Dako) ai tubo y mezcle §uavemente con
un mezclador vartex. Incube el tubo durante 10 minutes a temperatura amblente, en fa oscuridad.

5. Afada 1L de Uti-Lyse™ Reagent B (Nam. catdlogo $3325 de Dako) al tubo y mezcie suavemente con un
mezclador vortex, Incube ef tube durante 10 minutos a temperatura amblente, enla oscuridad,
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6.  Centrifugue el tubo a 300 x g durante 5 minutos. Aspire con cuidado el sobrenadante y deséchelo, dejando
aproximadamente 50 i de liquido en el tubo.

Afada 2 mbL de PBS al tubo y resuspenda las células con ur mezclador vértex,
Repita el paso &.
Resuspenda ias células en un liquido apropiado para citometria de fiujo, p. €., 0,3 mL de PBS.

C. Analice la muestra en un citémetro de flujoc o almacénela a 2-8 T en la oscuridad hasta ef momento del
analisis. Las muestras deben analizarse dentro de las 24 horas siguientes a la tincion.

Dado que los conjugados con fluorocrome son sensibles a la iuz, las muestras deben protegerse de la luz durante
el procedimiento de tincidn y en tode momento hasta su anélisis.

= oo o~

Paso 1: Come opeidn pueds incluirse una muestra adecuada de control positivo y negativo en cada ensayo
para e control del reactivo y de la preparacién.

Paso 2: El volumen de conjugado recomendado debe servir solamente como pauta. Las condiciones dptimas
de tincidn pleden variar dependiendo de la muestra vy del método de preparacién v deberan determinarse
individualmente en cada laboratorio.

Coemo opeién puede Incluirse un tubo de ensaye de reactivo de control. Este debe coincidir con el isotipo yel
flucrocrome del anticuerpe conjugado. En la tabla anterior se muestra el reactivo de control recomendado.

Pasos 4 y 5: En el caso de que uiilice otro reactivo de lisado de células, siga las recomendaciones para ese
reactivo. Tenga en cuenta que si el reactivo de lisado alternativo no ceontiene filador, como el EasyLyse™ de
Dako (n.° de catélogo $2364), el PBS del paso 9 debera contener 1% de paraformaldehido 2 menos que la
muestra se analice dentro del periodo de tiempo recomendado para &l reactive de lisado.

Paso 10: En alguncs estados patologicos se puede esperar Iz expresion del antigeno diana por un nimero
anormai de células o la presenciz de niveles andmalos de expresién de los antigenos, Esto puede provocar una
alteracién del patrdn de tincidn. Es importante entender ef patrdn normal de expresion de los antigenos y su
refacion con la expresion de oiros antigencs relevantes a fin de realizar un analisis adecuado.

Son preferibles los reactivos multicrométicos frente a los monocrométicos para realizar el andlisis completo de las
muestras por citemetria de fiujo.

1. Leong AS-Y, Cooper K, Leong FJW-M. Manual of diagnostic antibodies for immunchistology. London:
Oxford University Press; 1099, p. 95-8.

2. Braylan RC, Orfao A, Borowitz MJ, Davis BH. Cptimal number of reagents required to evaluate
hematolymphoid neoplasias: results of an international consensus meeting. Cytometry 2001;46:23-7.

3. Sewell WA, Cooley MA, Hegen M, NLB, CD45 workshop parel report. In: Kishimoto T, Kikutani H, von
dem Bome AEG, Goyert SM, Mason DY, Miyasaka M, et al., editors. Leucoeyte typing V1. White cell
differentiation antigens. Proceedings of the 6th International Workshop and Conference: 1996 Nov 10-14;
Kobe, Japan. New York, London: Garand Fubiishing Inc.; 1987. p. 499-502.

4. Beverley PCL. Production and use of monoclonal antibodies in transplantation immunology. In: Touraine
JL, Trager J, Betuel H, editors. Transplantation and clinical immunoiogy XI. Excerpta Medica Amsterdam.
1980. p. 87-84.

5. Bradstock KF, Janossy G, Pizzolo G, Hofforand AV, McMichae! A, Piich JR, et al. Subpopulations of
normal and leukemic human thymocytes: an analysis with the use of monoclonal antibodies. J Natl
Cancer Inst 1980;65:33-42.

6. Cobbold 8, Hale G, Waldmann H. Nen-lineage, LFA-1 family, and leucocyte common antigens: new and
previously defined clusters. in: McMichael AJ, Bevetley PCL, Cobhoid S, Crumpton MJ, Gilks W, Goteh
FM, et al., editors. Leucocyte typing IIt. White ceil differentiation antigens. Proceedings of the 3rd
International Workshop and Conference; 1986 Sept 21-26; Oxford, England. Oxford, New York, Tokyo:
Oxford University Press; 1987, p. 788-803.

7. Sewell WA, Cooley MA, Katz KS. CD Guide. CD45. In Mason D, André P, Bensussan A, Buckley C,
Civin C, Clark E, et al,, editors. Leucocyte typing Vil. White cell differentiation antigens. Proceedings of
the 7th International Workshop and Conference; 2000 Jun 19-23; Harrogate, United Kingdom. New York:
Oxford University Press Inc.; 2002. p. 793-4.

Expficacitn de los simbolos

e Mantener alejade de tajuz
REF Ndmere de catdioge iy salar (consulte [a seccién d Fabricante
4 Almacenamianto)
C@ dCeorl:ssL;ite las instruccionas o7 Cédigo de lote WD Producto sanitario para

dlagnbstice in vitro

8¢ . .
200 Limite de temperatura

Fecha de caducidad

e

(119202:001)

PRTOVES/LHP/2008.08.17 p. 2/2

Dako Denmark A/S | Preduktionsvej 42 | DK-2600 Glostrup | Denmark | Tel. +45 44 86 95 00 | Fax +45 44 8595 95 | CVR No. 33 21 13 17



Indicaciones de uso

Sinénimos del antigeno

Introduccion

Reactivos suministrados

inmundgeno

Especificidad

Precauciones

Almacenamiento

{103133-002)

ce

Monoclonal Mouse

Anti-Human CD246, ALK Protein
Clone ALK1

N°® de catalogo M 7195

Edicion 19.12.02

Para uso diagnéstico in vitro.

Monoclonal Mouse Anti-Human C€D246, ALK Protein, Clone ALK1, estad indicade para su uso en
inmunocitoquimica. El anticuerpo marca a la proteina ALK hurmana normal y a fa proteina quimerica NPM-ALK,
y constituye una herramienta Gtil para la identificacién del subgrupo de linfomas anaplésicos de células
grandes (ALCL) que contienen la proteina ALK (1, 2). La identificacion diferencial es facilitada por los
resultados de un panel de anticuerpos. La interpretacion de los resultados debe realizarla un patologo
cualificado teniendo en cuenta el historial clinice del paciente y otras pruebas diagnosticas,

CD246 (3).

La proteina quinasa de linfoma anaplasico de tipo salvaje (ALK) es una tirpsinquinasa de receptor
transmembranal con un pese molecular de 200 kDa (4). La expresion posnatal de la ALK se limita a unas
cuantas células dispersas por el sistema nervioso (algunas células gliales y neuronas, y unas cuantas células
endoteliales y pericitos) (1).

Alrededor de un 72,5% de los ALCL ALK-positivos estan asociados a una translocacion (2;5) cromosémica, en
la que el gen de la nucleofosmina (NPM) ubicado en 5q35 se fusiona con el gen de la ALK ubicado en 2p23.
Tras la fusion, la porcién del gen de la NPM que codifica la parte aminoterminal de la proteina NPM queda
yuxtapuesta a la parte del gen de la ALK que codifica la totalidad de fa region citopiasmica de la proteina ALK,
Como consecuencia, el gen de ta ALK pasa a estar bajo el control del promotor del gen de la NPM, que induce
una transcripcién permanente y ubicua del gen hibrido NPM-ALK, lo que conduce a la produccion de una
proteina quimérica NPM-ALK de 80 kDa (4).

En 3 grandes series de ALCEL, el 15-28% de los linfomas positivos a la ALK guimérica fueron negativos a la
translocacién 1(2;5), v el principal gen fusionado alternativo se identificd como el gen de la trepomiosina 3, que
representé et 17,5% de los casos de ALCL ALK-positivos (4).

Anticuerpo monoclonal murine suministrado en forma Hguida como sobrenadante de cultivo celular dializado
en Tris/HCI 0,05 moli., pH 7,2 y con un contenide en NaNz de 15 mmoliL.

Clon: ALK1 (1). Isctipo: igG3, kappa.
Concentracién de 186G murina: ver ia etigueta del vial.

Proteina recombinante DHFR-ALK gue se compone de dihidrofolato reductasa (DHFR) murina y de ios
amincacidos 1359-1460 de la secuencia completa de la proteina ALK humana, que a su vez se corresponden
con los aminoacidos 418-520 de |a proteina quimérica NPM-ALK (1).

£| anticuerpe se clasificd en el grupo de los anticuerpos anti-CD246 en el Seventh International Workshop and
Conference on Human Leucocyte Differentiation Antigens en 2000 en Harrogate (3).

Cuando se aplica la técnica Western blotting a un lisado de |a linea celular SU-DHL-1 1(2;5)+, el anticuerpo
marca a una banda de 80 kDa que se corresponde con la proteing NPM-ALK. El anticuerpo también reconoce
a una banda de 200 kDa gue se corresponde con la proteina ALK presente en la linea de células de
rabdomiosarcoma humane Rh30 gue expresa la secuencia completa de la proteina ALK, presente asimismo
en la linea celular 2937 transfectada con cADN que codifica la secuencia completa de la proteina ALK. No se
observé reactividad cuando |z linea celulas 2937 fue transfectada sdlo con el vecter (1).

1. Para uso por profesionales.

2. Este producto contiene azida sodica {NaNs), un compuesto altamente txico en su forma pura. A las
concentraciones en que esté presente en et producto, aunque no se clasifican como peligrosas, la azida sédica
puede reaccionar con fas cafierfas de plomo y cobre, farmando acumulaciones de azidas metalicas altamente
explosivas, Tras desechar el producto, abra el grifo y deje que salga abundante agua para despejar las
cafierias de cualquier acumulacion de azidas.

3. Como con cualquier productc derivado de fuentes biologicas, deben utilizarse los procedimienios de
manipulacion apropiados.

Almacénelo a ura temperatura de 2 a 8 °C. No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa en el vial.
3 los reactivos se almacenan bajo condicienes distintas de jas especificadas, éstas deben ser verificadas por
el usuario. No existen signos obvios gue indiquen que este producto sea inestable. Por to tanto, debep Ilevarse_
a cabo controles positivos y negatives en simuitaneidad con el ensayo de ias muestras de los pacientes. :_’:‘1
observa finciones inesperadas que ne puedan atribuirse a las variacienes en los procedimientes de laboratorio
y sospecha de que exista un problema con el anticuarpe, contacte con nuestro servicio de asistencia técnica,
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Preparacién de las

Secciones de parafina: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones de tejido incluidas en parafina

muestras fijadas en formol o fijador BS (4). Es necesario pretratar los tejidos mediante recuperacién de epitopo inducida por calor.

Procedimiento de tincién

Caracteristicas de tincién

Referencias

{103133-002)

En el caso de los tefidos fijados en formol, se obtienen resultados 6ptimos con Dzko Target Retrieval Solution
ndmero de catalego S 3308 a pH alto, con Dako Target Retrieval Solution nidmero de cataloge S 1700, con
tampon citrato 10 mmol/L, pH 6,0, o con tampon Tris 10 mmol/L, EDTA 1 mmoliL, pH 9,0. Se ha cbservado
que el pretratamiento de los tejidos con proteinasa K no es eficaz. No permita gue las secciones de {gjido se
sequen durante el tratamiento ni durante el procedimiento de tincién inmunocitoquimica siguiente.

Secciones congeladas v preparaciones celulares: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones
cengeladas v preparaciones de ¢élulas (5).

Dilugion; Monoclonal Mouse Anti-Human CD246, ALK Protein, nimero de catloge M 7185, puede utilizarse en
un intervalo de diluciones de 1:25 a 1:50 cuando se aplica a secciones de ALCL t(2;8)+ Incluidas en parafina,
fijiadas en formol, utilizande 20 minutos de recuperacion de epitopo inducida por calor en Dako Target Refrieval
Solution nimero de catdlogo S 3308 a pH alto, y 30 minutos de incubacién a ternperatura ambiente con el
anticuerpo primario. Las condiciones optimas pueden variar en funcién de la muestra y del método de
preparacién, y deben ser determinadas por cada laboratorio individual. A menos que la estabilidad del
anticuerpo y del control negative diluidos se hayan establecido en e! procedimients de tincion en si, le
recomendamos que diluya estos reactivos justo antes de utilizarlos, o que ios diluya en Dake Antibody Diluent,
ndmero de catdlogo 8 0809. Deben llevarse a cabo controles positivos y negativos en simultaneidad con el
ensayo de las muestras de los pacientes.

Visualizacién: le recomendamos que udilice el kit DAKO LSAB™+/HRP nimero de catalogo K 0679, y los kits
DAKD Envision™+/HRP ndmeros de catdlogo K 4004 y K 4008. Si va & utifizar secciones congeladas ¥
preparaciones celulares y existe ia posibilidad de una tincion de la peroxidasa enddgena, Dako APAAP ki,
nimero de catdlogo K 0670, es una buena alternativa, Siga el procedimiento incluido en el kit de visualizacién
seleccionado,

Automatizacion: el anticuerpo es adecuade para la tincidn inmunocitoquimica mediante plataformas
automatizadas tales come Dako Autostainer.

Las céiulas marcadas por el anticuerpo muestran un patrén de tincién del citeplasma y/o del nlcleo celular.

Tejidos normales: en el sistema nervioso, el anficuerps marca a algunas células gliales, a unas cuantas
células endoteliales y pericitos, y a algunas células neurcnales dispersas. No marcé a célula alguna en los
tejidos hematapoyético y linfolde, ni en los tejidos del tracto gastrointestina) y aparato genitourinario (1).

Telidos anormales: se analizaron con el anticuerpo un total de 232 casos de linfoma. En conjunto, un 53,4%
{39 de 73) de casos de ALCL CD30+ disron positivo. Hubo més casos de ALCL positivos en nifios {23 de 26
casos = 88,5%) que en adultos (16 de 47 casos = 34,0%). Con escasas excepciones, todas las células
malighas de todas les muestras positivas fueron marcadas intensamente por gl anticuerpo. Sélo 1 de 17 casos
de "ALCL tipo Hodgkin" dio positive a la ALK, La totalidad de los 50 casos de linfoma de Hodgkin clasico
analizades dieron negativo, y lo mismo ocurrid con una amplia variedad de otros linfomas y leucemias (1).

En ofro estudio (2), el 51% (36 de 70) de casos de ALCL fueron marcados por el anticuerpo, incluyende 15
(42%) de células T, 16 (44%) de células nulas, v 5 (14%) de células B. Ninguno de estos casos de células B
tenia la morfologia ni el inmunofenotipo de los linfomas de células B grandes atipicas, y eran negativos al
CD39, segln el informe de Delscl et al. (8), lo que sugiere que existe un ALCL de células B ALK+ “verdadera”.

1. Pulford K, Lamant L, Morris SW, Butler LH, Woed KM, Stroud D, et al. Detection of anaplastic lymphoma
kinase (ALK} and nucleolar protein nuciecphosmin (NPM)-ALK proteins in normal and neoplastic celis with
the monoclonal antbody ALK, Blood 1997;89:1394-404.

2. Gascoyne RD, Aoun P, WU D, Chhanabhai M, Skinnider BF, Greiner TC, et al. Prognostic significance of
anaplastic lymphoma kinase (ALK) protein expression in adulis with anaplastic large cell lymphoma. Blood
1999;93:3913-21.

3. Pulford K, Mason DY. TC5. CD246 (ALK) cluster report. In: Mason D, André P, Bensussan A, Buckley C,
Civin C, Clark E, et al., editors. Leucocyte typing VII, White cell differentiation antigens. Proceedings of the
7th International Workshop and Conference; 2000 Jun 18-23; Harrogate, United Kingdom. New York:
Oxford University Press Inc.; 2002. p. 894-8.

4. Stein H, Foss M-D, DUrkop H, Marafioti T, Delso! G, Pulford K, et al. CD30* anaplastic large cell lymphorna:
a review of its histopathologic, genetie, and clinical features. Blood 2000:96:3681-85.

5. Lamant L, Pulford K, Bischof D, Morris SW, Mason DY, Delsal G, et al. Expression of the ALK tyrosine
kinase gene in neuroblastoma. Am J Pathol 2000;156:1711-21.

6. Delsol G, Lamant L, Mariamé B, Pulford K, Dastugue N, Brousset P, t al. A new subtype of large B-celt
lymphoma expressing the ALK kinase and lacking the 2;5 translocation. Blood 1997;80:1483-90.
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Monoclonal Mouse
Anti-Human CDX2
Clon DAK-CDX2

N° de catalogo M3636

Para uso en diagndstico in vitre,

Monocional Mouse Anti-Human CDX2, clon DAK-CDX2, est4 destinado para su uso en inmunchistoquimica. Los
anticuerpos contra CDX2 pueden resuiltar Gtiles en la identificacion de células de adenocarcinomas y carcinoides del
fracto gastrointestinal. La interpretacion de los resultados de cualguier tincién o su ausencia debe complementarse
con estudios morfologicos con controles adecuados y debe evaluarla un anatomopatélogo cualificado en el contexto
de la historia clinica del paciente y de otras pruebas diagnésticas.

Proteina caudal homeaobox 2 {1).

La Cdx2 es la homéloga humana de un gen caudal homeobox de Drosophile que codifica un factor de
transcripcidn expresado en las células epiteliales del intestine de los mamiferos adultos. La CDX2 participa en la
regulacién tanto de la proliferacion celular come de la diferenciacion de las células epiteliales de! intestino {1-3).
Se considera que los miembros de la familia de genes Cdx tienen un importante papel en la creacién y el
mantenimiento del fenetipo intestinal durante el desarrolio, a través de ia activacion transcripcional de los genes
intestinales diferenciados (2, 3). La proteina CDX2 se expresa en los nicleos de las células epiteliales
intestinales desde el duodeno hasta el recto (4). La expresién de la CDX2 ha sido observada en células
epiteliales intestinales normales de adultos, como en las céiulas absortivas, caliciformes, endocrinas y de
Paneth. Se ha detectado expresion difusa en ios conductillos pancredticos, pero no se ha observado expresién
alguna en ofros tejides/células normales ensayados, como adipecitos, corteza y médula adrenales, epitelio del
conducte biliar, epitelic mamario, vesicula biliar, mucosa gastrica (excluidas las glandulas con metaplasia
intestinal), corteza y médula renales, higado, alveolos pulmonares, nédulo linfatico, mesotelio, ovario, piel
{epitelios escamosos y gldndulas sudoriparas), testicule o glandula tirpides (4, 5).

Los anticuerpos contra CDX2 son Gtiles en la identificacion de células malignas y tumoeres metastésicos del
tracto gastrointestinal (Gl). Se ha documentado inmunorreactividad a la CDX2 en un porcentaje del 86% al 100%
de adenocarcinomas colorrectaies, incluidos los tumores primarios y ios metastésicos (4-8). La expresién de la
CDX2 también se ha documentado en un porcentaje del 22% al 70% de adenoccarcinomas gastricos y en
carcinoides del tracte Gl, con un alte grado de positivos observados en los carcinoides de Iz regién del infestine
medio (5-0). La expresion de la CDX2 ha sida observada en adenocarcinomas mucinosos del ovaria (11-100%)
y adenocarcinomas de fa vejiga urinaria (47-100%), pancreas (32-60%) y prostata (2-6%) (4-8,10).

Consulte las Instrucciones generales para lz tincion inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema
de deteccién de los procedimientos de IHQ para: 1) Principic del procedimiento, 2) Material necesario pere no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 6) Control de
calidad, 7) Sciucion de problemas, 8) Interpretacion de la tincién y 9) Limitaciones generales.

Anticuerpe monoclonal de ratén suministrado en forma liquida come sobrenadante de cultivo celular (con suero
bovino fetal), dializado contra 0,05 mol/| de Tris/HCI, pH 7,2, y con 0,015 mol/l de acida sédica.

Cion: DAK-CDX2 [sotipo: IgG1, kappa
Concentracién de l9G de ratén en mg/l: consulte la etiqueta del vial

La concentracién de la proteina entre lotes puede variar, sin que elfio influya en la dilucion éptima. El titulo de
cada {ote individual es comparado y ajustado con respecto a un lote de referencia para garantizar un rendimiento
uniforme en la tincién inmunohistoquimica de un lote 2 otro.

CDX2 humana recombinante correspondiente a los aminoacidos 1 a 165,

En una prueba de inmunotransferencia de lisado de Caco-2, el anticuerpo marca una banda de 37 kDa v 40 kDa
Gue corresponde a la masa molecular esperada de la CDX2 (2, 11). El anticuerpe también marcd bandas
adicionales de 17 kDa y 19 kDa (11).

1. Para usuarios profesionaies.

2. Este preducto contiene acida de sodio (NalN,), un compuesto quimico altamente tdxico en su forma pura.
Aungue a las concentraciones presentes en el producte no estd clasificado como peligroso, la acida de
sodio puede reaccionar con cafierlas de plomo y cobre formando acumulaciones de acidas metalicas
altamente explosivas. Una vez desechado, deje correr abundante cantidad ce agua para evitar
acumuizciones de acidas metalicas en las caferias.

3. Al igual que con cualquier producto de origen bioidgico, deberdn aplicarse fos procedimientos de
manipulacién adecuados.

4. Utilice e} eguipo de proteccion individual adecuado para evitar el contacto con los ojos y la piel.

8. Lasolucion que no se utilice deberd desecharse con arreglo a las nomativas locales, provinciales v nacionales.
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Almacenar entre 2 y 8 T. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se
almacenan en condiciones diferentes a las especificadas, el usuaric debe comprobar dichas condiciones, Ne
existen signos evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positivo y negative
deberan anzlizarse de manera simultanea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coloracién
inesperada gue no pueda ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laberatorio v se sospecha de
la existencia de un problema con un anticuerpo, pdngase en contacto con la Asistencia Técnica de Dako.

Cortes en parafina:

El anticuerpo se puede utilizar para marcacion de cortes de tejido fijados con formol e incluides en parafina.

Se requiere el pretratamiento de los cortes de tejidos desparafinados con recuperacién del epitopo inducida por
calor (MIER), Los resuitados éptimos se obtienen pretratando los tejidos mediante HIER utilizando
EnVision FLEX Target Retrieval Solution, High pH {10x} (n® de catédlogo K8000/KB004/KBO10/KBO14) o Dako
Target Retrieval Solution, pH 9 (n° de catdlogo S2368/S2367).

Se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados™, fijados en formol e incluidos en
parafina usando Dako PT Link (n° de catdlogo PT100/PT101). Para mas detalles, consulte la Guia del usuario de
PT Link. Se deben aplicar los siguientes pardmetros para PT Link: temperatura de precalentamients: 65 T,
temperatura y tiempo de recuperacién del epitopo: 97 T durante 20 (z1) minutos; enfriar hasta los 65 TC.
Retire la gradilla de portaohjetos del tanque PT y sumerja inmediatamente los portaobjetos en un bote o tanque {por
ejemplo PT Link Rinse Station, n® de catéloge PT109) que contenga EnVision™ FLEX Wash Buffer (10X)
(n° de catdlogo KBODO/KB010) & ternperatura ambiente. Mantenga los portaobjetos en Wash Buffer entre 1 y 5 minutos.

*Cortes incluidos en parafina:

Como método alternativo de preparacion de una muestra, el desparafinado, la rehidratacion y la recuperacién
del epitopo se pueden realizar en el PT Link con un procedimiento modificado. Consulte las instrucciones en ia
Guia del usuario de PT Link. Después de finalizado el procedimiento de tincién, se deben deshidratar, enjuagar
y montar los cortes usande un medio de montaje permanente.

Los cortes de tejido no se deben secar durante ¢ tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincién
inmunchistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portacbjetos, se recomienda el
uso de Dako Silanized Slides (n° de catdloge S3003).

Cortes congelados:
El anticuerpo esté recomendado para su use en cortes congelados fijados con acetona.

Dilucion:

Monoclonal Mouse Anti-Human CDX2, clon DAK-CDX2, n® de catdiogo M3638, se puede utilizar a una dilucién
de 1:50 cuando se aplica en cortes pretratados, fijades en formol & incluidos en parafina empleando una
incubacién de 20 minutos a temperatura ambiente. Se recomienda diluir el anticuerpo en EnVision™ FLEX
Angibody Diluent (n® de cataloge K8006/K8016) o Dako Antibody Diluent (n° de catdlogo S0808). Estas son sélo
unas pautas orentativas. Las condiciones éptimas pueden variar dependiendo de ia muestra y del método de
preparacién y deberan determinarse individualmente en cada laboratorio. El reactive de control negativo
recomendade es Dako Negative Control, Mouse 1gG1 (n° de catélogo X0931), difuido a la misma concentracion
de proteina Ig que el anticlerpo primario. A menos que la estabilidad del anticuerpo y del control negativo
dillidos se hayan establecido en el procedimiento de tincién actual, se recomienda diiuir estos reactivos
inmediatamente antes de su uso. Los controles positivo y negative deberan analizarse de manera simulténea
con las muestras del paciente.

Los iejidos de control positivo y negative deberan realizarse de manera simultdnea empleando el mismo
protocolo que para las muestras del paciente. El tejido de control positivo debe incluir apéndice, y las células y
estructuras deben mostrar patrones de reaccién como se describe para este iejido en “Caracteristicas de
resultados” en todas las muestras positivas.

Visualizacidn:

Se recomienda el uso de EnVision™ FLEX, High pH (n° de catalogo K8000/KE010) empleando una incubacion
de 20 minufos a temperatura ambiente. Siga el procedimiento correspondiente a: sistema o sistemas de
visualizacion seleccionados.

Automatizacion: El anticuerpo es idéneo para la tincién inmunohistoquimica cuando se utilizan plataformas
automatizadas, como Dako Autostainer, Autostainer Plus y Autostainer Link.

El patrén de tincién celular es nuclear. Puede observarse tincion citoplasmatica en presencia de tincion nuclear.
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Caracteristicas de
resultados

Referencias

Tejidos normales (12,13);

Tipeo de tejide (n® analizado)

Elementos tisulares con tincidon positiva

Suprarrenal (2}

0/2

Apéndice (6) 6/6 células epiteliales

Médula 6sea (2) 82

Encéfale, cerebelo {3) 0/3

Encéfalo/cerebro (3) 013

Mama (2) 0/2

Cuello uterino {3} 0/3

Colon (3) 3/3 epitelio glandular (10-75%}
Eséfago {3) o3

Rifién (3) 0/3

Pulmén (3) 0/3

Ovario (3) 0/3

Pancreas (3) 1/3 epitelio de conductillo (1%}
Pitufiaria (3) /3

Préstata (3) /3

Piel (3) 03

Estémago (3) 1/3 epitelio gastrico (<1%)
Tiroides (3) 0/3

Utero (3) 0/3

Drummond F, Putt W, Fox M, Edwards YH. Cloning and chromesome assignment of the human CDX2
gene. Ann Hum Genet 1897:61:393-400.

2. Suh E, Chen L, Taylor J, Traber PG.A homeodomain protein related to caudal regulates intestine-specific
gene transcription. Mol Cell Bicl 1994;14:7340-51.

3. Suh E, Traber PG. An intestine-specific homeobox gene regulates proliferation and differentiation. Mol Cell
Biol 1996;16:619-25.

4. Moskaluk CA, Zhang H, Powell SM, Cerilli LA, Hampton GM, Frierson HF Jr. Cdx2 protein expression in
hormal and malignant human tissues: an immunohistochemical survey using tissue microarrays. Mod Pathol
2003;16:813-9,

§.  Barbareschi M, Murer B, Colby TV, Chilosi M, Macri E, Loda M, et al. CDX-2 homeobox gene expression is
a reliabie marker of colorectal adenccarcinoma metastases to the lungs. Am J Surg Pathol 2003;27:141-9.

6. Suh N, Yang XJ, Tretiaskova MS, Humphrey PA, Wang HL. Value of CDX2, villin, and alpha-methylacyl
coenzyme A racemase immunostains in the distinction between primary adenocarcinoma of the bladder and
secondary colorectal adenocarcinoma. Mod Pathol 2005;18:1217-22.

7. Werling RW, Yazji H, Bacchi CE, Gown AM. CDX2, a highly sensitive and specific marker of
adenccarcinomas of intestinal origin: an immunohistochemical survey of 476 primary and metastatic
carcinomas. Am J Surg Pathol 2003;27:303-10.

8. Kaimakichiev V, Terracciano L, Tornillo L, Spichtin H, Stoics D, Bundi M, et al. The homeobox intestinal
differentiation factor CDX2 is selectively expressed in gastrointestinal adenccarcinomas. Mod Pathol
2004;17:1392-9.

9. Sadi A, Alexs D, Remotti F, Bhagat G. Usefulness of CDX2 and TTF-1 in differentiating gastrointestinal
from pulmonary carcinoids, Ara J Clin Pathol 2005;123:304-404 .

10. Herawi M, De Marzo AM, Kristiansen G, Epstein JI. Expression of CDX2 in benign tissue and
adenocarcinoma of the prostate. Hum Pathol 2007;38:72-8.

11. M3636 WB042808-152 Report on File.

12. M3636 IHC032408-148 Report on File.

13. IR/S080 IHC043008-153 Report on Fite.
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FLEX

Monoclonal Mouse
Anti-Human
Cytokeratin 5/6
Clon D5/16 B4
Ready-to-Use
(Link)

N? de catalogo IR780

Para uso en diagndstice in vifro.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6, Clon D516 84, Ready-te-Use, {Link), esta indicade para su
uso en inmunchistoquimica junto con los instrumentos Autostainer Link. Este anticuerpo es (til para distinguir entre
el carcinoma de células escamosas poco diferenciade v ef adenocarcinoma. Ademds, la expresion de CK5 por &l
mesoietic hace que este anticuerpa sea valioso para diferenciar el mesotelioma epitelioide del carcinoma de puimon
{1) cuando se lo usa de manera conjunta con ofros anticuerpos contra los marcadores de mesotelioma, como la
calretinina y ls trombemodulina (2). Anti-K 5/6 también resuita Gtil en el diagndstico diferencial de las proliferaciones
atipicas de mama (3). Los anticuerpos contra CKS/6 también pueden resultar Utiles en la diferenciacion entre
tumores benignos y malignos de la glandula prostatica (4). La identificacion diferencial se complementa con los
resultados de un panel de anticuerpos. La interpretacidn clinica de los resultados de cualguier tincién, o su
ausencia, debe complementarse con estudios morfoidgicos con controles adecuados y debe evaluarla un patologo
calificado dentro del contexto de ia historia clinica def paciente y de otras pruebas diagnosticas.

Las citogueratinas son polipéptides fibresos de tipe alfa con un didmetro de 7-11 nm. Son compenentes importantes
del citoesqueletc en casi todas ias células epiteliales, asi como en algunos tipos de células no epiteliales.
Normalmente se considera que las citoqueratinas son los marcadores mas ubicuos de la diferenciacion epitelial v,
hasta ahora, Moll ha numerado 20 tipos diferentes (5, 6). La CK § es una citogueratina de tipo bésico y de alto peso
molecular, con una masa molecular de 58 kDa, que se expresa en las capas estretificadas de epitefio basal,
intermedio v superficial de las células, asi como en los epitelios transicionales, los epitelios complejos, y en las
células mesoteliales y en el mesotelioma. Salvo escasas excepciones, no se ha encantrado CK 5 en los epiteiios
simples ni en células no epitelizles. CK 6 también es un tipo basico de citoqueratina de peso molecular alto, con una
masa molecular de 56 kDa, expresada por el epitelic escamoso profiferante a menudo junto con CK 16 (48 kDaj (S, 6).

Consulte las Mnstrucciones generales para la tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones det sistema de
defeccion de los procedimientos de [MQ para: (1) Principic del procedimisnto, {2) Material necesario perc no
suministrago, (3) Almacenamiento, (4) Preparacién de la muestra, (5) Procedimiento de tincién, (6) Control de
calidad, {7) Solucion de problemas, {8) Interpretacion de la tincién y (8) Limitaciones generales,

Anticuerpo monodlonal de raton listo para usar, suministrade en forma liquida en un tampén que contiene proteina
estabilizadora y 0,015 mol/L de azida de sodioc.

Clon: D5/16 B4. |sotipa: igG1, kappa.

Citoqueratina aisiada 5.

£n transferencia Western de preparaciones cltoesquetéticas de epidermis y epitelic no queratinizante, el anticuerpo
marca la citoqueratina 5. También marca |z citoqueratina 6 y marca débitmente a le citoqueratina 4. No se observé
reaccion cruzadsa con las citoqueratinas 1, 7, 8, 10, 13714, 18y 19,

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producte contiene azida de sodio (NaNs), un compuasto quimico altamente téxico en su forma pura, Aunque
a ias concentraciones presentes en el producte no estd clasificada como peligrosa, la azida de sodic puede
reaccionar con cafetias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metalicas altamente explosivas.
Una vez desechado ef producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metdlicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualquier preducto de origen bioldgico, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacion
adecuados.

4, Utilice el equipe de proteccidn personal adecuade para evitar el contacto con los ojos y la piel.

5. La solucién que no se utilice debera desecharse de acuerde con las nommativas locales, provinclales y nacionaies.

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Silos reactivas se aimacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debera comprobar dichas condiciones. No existen signos
evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los contreles positivo y negative deberdn
analizarse de manera simulténea con las muestras de! paciente. En caso de observarse una coloracion inesperada
que no puede ser explicada por las variaciones en ios procedimientos del laboratorio v se sospeche un problema
con el anticuerpo, comuniquese con la asistencia técnica de Dako.
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Ei anticuerpo puede utilizarse para marcar cories de tejido fijados con formel e incluidos en parafina. Las muestras
de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 ym.

Se requiere el tratamisnto previo con recuperacion del epitope inducida por cator (HIER) usando Dako BT Link {n°
de catdlego PT100/PT101). Para mas detalles, consulte la Guia del usuaric de PT Link. Se obtienan resultados
optimos al pretratar los tejicos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n® de catilogo
KBOOO/KBO04).

Cortes incluides en parafing; se recomienda el tratamiente previo de los cortes de tejido fijados en formol e insluidos
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacion de la muestra 3 en 1 para Dako PT Link. Siga el
precedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50x] (r® de catalogo KBCOO/KBOD4). Nota: Después de la tincién, se deben deshidratar, enjuagar y montar ios
cortes usando un medio de montaje permanents.

Cortes desparafinados: se recomienda el tratamiento previo de ks cortes de tsjido desparafinados, fijades en formol
& incluidos en parafina usando Dako PT Link y siguiendo el mismo procedimiento descrito para fos cortes incluidos
en parafina. Tras la tincién, fos portacbjetos deben montarse utilizando un medio de montaje acloso o permanente.

Les certes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguients procedimiento de tincion
inmunohistoguimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, se recomienda el uso de
FLEX [HC Microscope Slides (n° de catdlogo K&020.

El sistema de visualizacién recomendade es EnVision™ FLEX, High pH (Link) (n° de catdlogo K8000). Los pasos de
tincion vy los tiempos de incubacién han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. E! volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 pl 0 2 x 150 pl per portachjetos. Consulte la Guiz del usuario del Autostainer
Link para ver instrucciones detalladas sobre la carga de portaobietos v reactivos. Si tadavia no estan disponibles ios
protocolos sobre {a plataforma Autostainer utilizada, comuniguase con el servicio técnico de Dako. Todos los DESOS
de incubacién deben realizarse 2 temperatura ambiente,

Las condiciones éptimas pueden variar segin la muestra y el métode de preparacion, y deberdn determinarse
ingividualmente en cada laboratorio. Si el patélogo encargado de la evaluacion desea otra intensidad de tincion, se
pueden ajustar los tiempos de Incubacién y la eleccion del sistema de visusfizacidn EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar infermacion a un especialista en aplicaciones de Dako o a un especiafista det servicio
técnico para reprogramar el protocelo. Verifique que el rendimientc del protosolo ajustado siga siendo valido
confirmando que el patrén de fincién sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resultados”.

Se recomienda fa contratincion en hematoxifina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin, (Link) {n® de catilogo
K8008). Se recomienda un medio de montaje no acuoso permanente.

Los controles positive v negative deberan realizarse de manera simultanes empleando ef mismo protocole que para
fas muestras del paciente, El control positivo de tejido debe incluir amigdaia v préstata, y las céiulas y estructuras
deben exhibir pairones de reaccion como se describe para estos tefidos en “Caracteristicas de resultados” en todas
tas muestras positivas, El reactive de conirol negativo recomendado es FLEX Negative Control, Mouse, (Link) {n° de
catalogo [R750).

Las células marcadas por ! anticuerpo muesiran tincidn citoplasmatica.

Tejidos normales: El anticuerpe marca los eplielios escamosos estratificados. En epitelics complejos, las células
basales en la mayoria de los casos expresan CK 5. Generalmente, el anticuerpo no marca ios epitelios simples y las
células no epiteliales. En la amigdala, fas células epiteliales escamosas basales muestran una reaccién a fa tincisn
de moderada a fuette. En la prostata, las células basales muestran una reaccién a la tincion de débil & moderada,
mientras que en fas células secretoras sélo se observa reaccion focal o nula,

Tejidos anormales: En tejidos fllados en formol e incluidos en parafina, el anticuerpo marcé 56/61 (92%) de los
mesoleliomas pleurales epitelioides, mientras que se marcaron 8/83 (14%} de los adenocarcinomas metastasicos.
También se marco el mesotelio reactive (2). En otro estudio (1), & anticuerpo marcé fuertemente los 23
mesoteliomas con diferenciacién acinar o epitelioide, mientras que an las 4reas sarcomatoides de tumores coh Lna
morfologia mixta el marcado fue débil o nulo. Un caso de mesotelioma sarcomatoide dio una reaccion eguivoca,
mientras que los mesoteliomas de tipo desmopiasico o sarcomatoide fueren negatives. De 27 adenocarcinomas
secundarios de pleura, 22 fueron negatives, 4 fueron débiles o equivosos, y 1 fue focalmente positive. Con el
anticuerpo, se han demostrado altos niveles de positividad 2 |z citoquerating en 5/6 casos de hiperplasia ductal de
tipo usual, y tincién negativa en la mayoria de los casos de hiperplasia ductal atipica v carcinoma ductal in situ (3).
Las pruebas del anticuerpo scbre hiperplasia prostatica mostraron una reaccion positiva de las células basales, si
bien el anticuerpo no tifi¢ el epitelio prostatico maligno en adenccarcinomas de prostatico.

1. Clover J, Oates J, Edwards C. Anti-cytokeratin 5/6: a positive marker for eplthelicid mesothelioma,
Histopathology 1997; 31:140-3.

2. Cury PM, Butcher DN, Fisher C, Corrin B, Nicholson AG. Value of the mesothelium-associated antibodies
thrombornodulin, cytokeratin 5/8, calratinin, and CD44H in distinguishing epithelioid pleural mesothelioma from
adenccarcinomz metastatic to the pleura, Mod Patho! 2000; 13:107-12,

3. Otterbach F, Bankfalvi A, Bergner S, Decker T, Krech R, Boecker W, Cytokeratin 5/6 immunohistochemistry
assists the differential diagnosis of atypical proliferations of the breast. Histopathology 2000; 37:232-40,

4. Abrahams NA, Omsby AH, Brainard J. Validation of cytokeratin 5/6 as an effective substitute for keratin 903 in
the differentiation of benign from malignant glands in prostate needle biopsies, Histopathology 2002; 41:35-41.

§. Mol R, Franke WW, Schiller DL. The catalog of human cytokeratins: Pattems of expression in nomal epithelia,
turmors and cultured cells. Call 1982; 31;11-24,

6. Mell R, Léwe A, Laufer J, Franke WW. Cytokeratin 20 in human carcinomas. A new histodiagnostic marker
detected by monocional antibodies, Am J Pathol 1692: 140:427-47.
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Monoclonal Mouse
Anti-Human Podoplanin
Clone D2-40

N°® de catalogo M3619

Uso previsto
Para uso en diagnéstico in vitro

Monoclonal Mouse Anti-Human Podoplanin, Clone D2-40 esté indicado para su uso en inmunohistoquimica. Este anticuerpo marca el
marcador de endotelio linfatico podopianina en tejidos normales y neoplasicos. El anticugrpo puede resultar atil para ia identificacion de la
invasion linfatica de una variedad de tipos de céncer (1, 2). La interpretacion de los resuftados de cualguier tincién, o su ausencia, debe
complementarse con estudios morfolégicos con controles adecuados y debe evaluarla un anatomopatéloge cualificado en el contexto de la
historia clinica del paciente y de otras pruebas diagnésticas.

Resumen y explicacion

Podoplanina es una staloglucoproteina transmembrana de ~38 kD O-ligada que se expresa en el endotelio de los capilares linfaticos, pero
no en la vasculatura sanguinea (3). Ademas de la expresién en el endotelio linfatico, podopianina se encuentra también en una gran
variedzd de oftres tejidos, incluidas las células mesoteliales, células reticulares, células dendriticas foliculares y células germinativas
ovaricas y testiculares (4). También se ha demostrado que anti-Podoplanin reacciona can el endotelic linfatico, pero no con el endotelic
vascular (1, 2). En el tefido neopldsico, iz inmunotincion del endotelio linfatico con el anticuerpo ani-Podoplanin ha demostrado ser Ut en la
identificacién de [a invasion linfitica de los tumores primarios {1, 2). El uso de marcadores de la calretinina y de la podoplanina en
combinacion ha demostrade mejorar la diferenciacion entre el mesotelioma y el adenocarcinoma metastésico (5). Podopianin también ha
demostrado ser un marcador Util para la identificacién diferencial de seminomas y tumores de células dendriticas foliculares (8).
Consuilte las instrucciones gensrales para I tincidn inmunchistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de deteccidon de los
procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no suministrado, 3) Almacenamiento, 4} Preparacion
de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, ) Contre! de cafidad, 7) Sclucion de problemas, 8) Interpretacion de la tincién y 9) Limitaciones
generales.

Reactivo suministrado

Anticuerpo de ratén monocional proporcionado en forma liguida como sobrenadante de cultivo de fejido en Tris-HCI de 0,05 mol/L {pH 7.2)
y azida de sodio de 0,015 mol/L. Este producto contiene proteina estabilizante.

Clon: D240 Isotipo: |gG4, kappa
Concentracién de IgG de ratén en mg/L: Ver la etiqueta det vial.

Puede utllizarse M3618 en una dilucién 1:100-1:200 al llevar a cabo pruebas IHQ usande el sistema de deteccidn EnVision+™. Estas son
s0lo pautas de trabajo. Las concentraciones éptimas de anticuerpo pueden variar dependiendo de la muestra y del método de preparacion.
Dichas concentraciones deberan determinarse individualmente en cada laboratorio.

Inmunégeno
Tejido con disgerminoma®™

Especificidad
El clon D2-40 fue analizado mediante transferencia de Western de lisados de células procedentes de diversas lineas de células tumorales.
El D2-40 identificd una banda 40 kD en inmunotransferencias de células de carcinoma epitelial ovérico HEY, y una forma de peso
molecular ligeramente més alto en transferencias de células MGH-U3. La inmunorreactividad de D2—40 también se ha observado en
transferencias de Western de células de carcinoma epitelial ovéarico SK-OV-3 y Caov-3, células de teratocarcinoma ovérico PA-1PA—1,
células de feratocarcinoma testicular Tera—1 y Tera—2, células de carcinoma embrionario 833, céluias de carcinoma transicicnal de vejiga

RT-4, y células de osteosarcoma U-2 OS, No se observs ninguna reactividad en las transierencias de Western de ctras lineas de células
tumorales procedentes de diversos tipos de céncer (7).

Se comproho el efecto de la digestidn de enzimas en ia inmunorreactividad del D2-40 utilizando antigeno purificade por afinidad procedente
de células HEY y células HEY intactas. La inmunorreactividad del D240 con transierencias de Western de antigeno purificade y con
células por citometria no queds afectada por Ja eliminacién de residuos de Acido cidlico mediante el tratamiento de las céiulas o proteinas
con neuraminidasa. El tratamiento de las proteinas o células con O-cialoglicoproteasa destruyé la inmunorreactividad del D2-40 en
transferencias de Western y en citometria, demostrando que el antigena reconocido por el D240 es una glicoproteina O-ligada N

Material necesario pere no suministrado
Consulte las Instrucciones generales para fa tincién inmunchistoquimica de Dako yfo las instrucciones del sistema de deteccion. Diluyente
recomendado para los procedimientos inmunohistoguimicas:
Antibody Diluent (diluyente de anticuerpos) (n° de cataiogo S0809)
Se recomienda el siguiente control negativo para procedimientos HQ:
Mouse 13G (IgG, de ratén) (n° de catélogo X0931)

Precauciones
1. Para usuarios profesionales.

2. Este preducto contiene azida sédica {NaNs), un compuesto guimico altamente téxice en su forma pura. Aungue a las concentraciones
presentes en ¢l producio no esta clasificado como peligroso, la NaNs puede reaccionar con caferias de plomo y cobre formando
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acumulaciones de azidas metélicas altamente explosivas. Después de desechario, deje correr abundante cantidad de agua para evitar
acumutaciones de azida metélica en las caferias.

3. Aligual que con cualquier producto de origen biologico, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacion adecuados.

4, Utilice el equipo de proteccién personal adecuado para evifar el contacto con los ojos vy la piel,

5. Los reactivos que no se utiticen deberan desecharse de acuerde & las normativas locales, estatales o federales.

Almacenamiento

Almagcenar entre 2 y 8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan bajo condiciones
diferentes a2 las especificadas, dichas condiciones deben ser verificadas por el usuario. No existen signos evidentes que indiguen
inestabilidad de este producto. Por io tanto, los controles positive y negativo deberan analizarse de manera simuitanea con las muestras del
paciente. En caso de observarse una coloracion inesperada que no pueda ser explicada por las variaciones en los procedimientos del
laboratorio vy se sospecha de la existencia de un problema con un anticuerpo, contacte con la Asisiencia Técnica de Dako.

Preparacion de la muestra
Cortes incluidos en parafina

Puede utilizarse anti-Pocoplanin en cortes de tejidos fijados con formol e incluidos en parafina. No se recomienda el tratamiento previo de
los tejidos con enzimas protecliticas.

Los cortes de tejidos desparafinades deben tratarse con calor antes de realizar el procedimiento de tincién IHQ. La recuperacion del epitopo
inducida por calor (HIER} implica fa inmersion de los cortes de tejidos en una solucién tampén precatentada y la conservacion del calor en
un bafie de agua o vapor {85 a 99 °C). Utilice un protocolo de calentamiento de 20 minutos para BIER realizado a 95-88 °C. Después del
tratamiento térmico, deje enfriar el recipiente con el tampsdn v los portaobjetos durante 20 minutos a temperatura ambiente. Enjuague bien
con tampén o agua desionizada después de la HIER. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, s recomienda
el uso de Silanized Slides (portacbjetos silanizados) (n° de catdlogo S3003). Se recomienda Target Retrieval Solution (solucién de
recuperacion diana) (n° de catdlogo S$1700) o 10x Concentrate (Concentrado 10x) (n® de catélogo $1699).

Cortes con criostato y frolis de céiulas
Puede utilizarse anti-Podoplanin para corfes con criostato fijados con acetona o frotis de células fijados.

Procedimiento de tincidn
Siga ef procedimiento recomendado para el sistema de deteccién seleccionado.

Interpretacion de la tincion
El patrén de tincién cetular para Anti—-Podoplanin es citoplasmético y, a veces, membranoso.

Caracteristicas de resultados

Tejidos normales ™

El Anti-Podeplanin efectiia una inmunotincién fuerte de células del endotelio finfatico, células ganglionares y nervios en muches tipes de
tejidos normales. Las células endoteliales vasculares fueron negativas en todos los tejides (8).

Tipo de tejido (N® analizado) Elementos egrofilo con tincion poesitiva

Suprarrenal (3}

2/3 citoplasma de fibroblastos capsulares; 1/3 citoplasma de fibroblastos intersticiales; 1/3
citoplasma de linfocitos pericapsulares

Médula dsea (3)

3/3 negativo

Encéfalo, cerebelo (3}

373 citoplasma de neurdfilos

Encéfaio, cerebrum (3)

3/3 nlcleos de  egrofilos raros

Mama (3}

3/3 citoplasma de células micepiteliales

Cuello utering (3)

3/3 membrana y/o citoplasma de células epiteliales basiiares, 3/3 citopiasma de fibroblastos

estromales
Colon (3) 2/3 linfocitos
Eséfago {3) 1/2 citoplasma de células ganglionales en misculo; 1/3 citoplasma de epitelio basilar
Corazén (3) 2/3 ditoplasma de miocites
Rifion (3) 1/3 citoplasma de fibroblastos pericapsulares
Higado (3) 3/3 negativo
Fulmaén (3} 2/3 citoplasma de células epiteliales bronquiales, 3/3 borde citoplasmatico de céiulas alveolares

Células mesoteliales (3)

1/3 citoplasma de céluias mesoteliales

Ovario (3}

3/3 citoplasma de celulas estromales ovéricas; 1/3 citoplasma de epitelio de superficie de
quistes de inclusidn

Pancreas (3)

273 citoplasia de fibroblastos periductales; 1/3 citoplasma de células mioepiteliales ductales

Paratiroides (3)

3/3 negativo

Nervic periférico {3)

2/3 citoptasma de perineuric

Pituitaria {3)

113 citoplasma de fibroblastos pericapsulares en neurohipofisis; 1/3 citoptasma de  egréfilos en
reurohipéfisis

Préstata (3)

3/3 citoplasma de células basales de conductos, 3/3 citoplasma de fibroblastos estromaies

Glandula salival {3}

3/3 citoplasma de células mioepiteliales ductales y acinares

Musculo esqueiético (3)

3/3 citoplasma de perimisio

Piel (3)

3/3 citoplasma de células micepiteliales de estructuras adnexales

intestino delgade (3}

3/3 citoplasma de plexo mientérico

Bazo (3)

3/3 negativo

Estémage (3}

3/3 citoplasma de fibroblastos periglandulares; 1/3 citoplasma de plexo mientérico; 1/3
citoplasma y membrana de linfocitos del centro germinal

Testiculos (3/3)

3/3 citoplasma de fibroblastos peritubulares

Timo {3)

3/3 citoplasma vy membrana de linfocites medulares
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Tircides (3) 3/3 negstivo

Amigdala (3) 3/3 citoplasma y membrana de células epiteliales basilares y linfocites del centro germinal
Utero (3) 3/3 citoplasma de miometrio; 1/3 citoplasma de gléndulas endometriales
Tejides anormales *7

Tipo de tejido {N° analizado) Tejidos con tincidn positiva

Sarcoma de Kaposi (24): 24/24

Placas y etapas nedulares

Linfangioma {10) 10/1% endotelio delineando los espacios sinusoidales
Angiosarcoma {7} 377

Leiomicsarcoma {(10) 3M0

Dermatofibroma {6) 2/6

Histiocitoma fibroso maligno (2) 1/2

Hemangiomaz (10} 0/10

Tumor de glomo (3) 0/3

Angiolipomna (2) 0/2

Granuioma piogénico (2) 0/2

Malformacién vascular (2) 0/2

Hemangiopericitoma (1) 01

Hemangioendotelioma (1) 0/1

Dermatofibrosarcoma protuberante (4)  0/4

Neurcfibromas (6) 0/6

Tumores de células germinativas

puras

Seminomas (35) 34/35

Carginomas embrionarios (5) 1/6

Teratomas inmaduros y maduros (1) 011

Tumores de células germinativas

mezcladas

Seminomas {12) 12/12
Carcinomas embrionarics (21) 171214
Teratornas inmaduros y maduros {16)  5/16
Tumor del saco viteling (4) 1/4
Coriccarcinoma (2} 0/2
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subset of angiosarcomas. Mod Pathol 2002; 15:434-40.

3. Breiteneder-Geleff S, Soleiman A, Kowalski H, Horvat R, Amann G, Krighuber E, et al. Angiosarcomas express mixed endothelial
phenotypes of blood and lymphatic capillaries: podoplanin as a specific marker for lymphatic endothelium. Am J Pathol 1898;
154:385-94.

4. Kalof AN and Cooper K. D2-40 Immunchistochemistry ~ So Far!l Adv Anat Pathal 2009; 16:62-4,

5. Chu AY, Litzky LA, Pasha TL, Acs G, Zhang PJ. Uitility of D2-40, a novel mesothelial marker, in the dizgnosis of malignant
mesothelioma, Mod Pathol 2005, 18:105-110.

6. YuH, Gibson JA, Pinkus GS, Mornick JL. Podoplanin {D2-40) is a novel marker for follicular dendritic cell tumors. Am J Clin Pathol
2007; 128:778-B2.

7. Marks A, Sutherland DR, Bailey D, Iglesias J, Law J, Lei M, et al. Characterization and distribution of an encofetal antigen (M2A antigen)
expressed on testicular germ cell tumours. Br J Cancer 1999; 80:560-78.
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FLEX

Monoclonal Mouse
Anti-Human
E-Cadherin

Clon NCH-38
Ready-to-Use
(Dako Omnis)

N.¢ de catalogo GA059

Uso previsto Para uso diagnostico <cf italic="on" complexscriptsitalic="on">in vitro</cf>.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38, Ready-to-Use (Dako Omnis), esta indicado
para su Uso en inmunohistoquimica junto con el instrumento Dako Omnis. Este anticuerpo es Gtil para identificar
células E-cadherina positivas en tejidos normales y neoplasicos, y para el diagnostico diferencial entre
carcinoma cuctal vy carcinoma lobular de mama (1}. La interpretacion de los resultados de cualguier tincidn, o su
ausencia, debe complementarse con estudios merfolégicos con controles adecuados y debe evaiuarla un
anatomopatélogo cualificade en el contexto de la historia clinica del paciente y de otras prugbas diagndsticas.

Sinénimeos del E-CD, uvomorulina, L-CAM, Arc-1, o célula-CAM 120/180 (24)

antigeno

Resumen La E-cadherinz es una molécula de adhesién celular transmembrana de 120 kDa. E! gen ha sido jocalizado en el
y explicacion cromosoma 16422.1. En su dominio extracelular, ia E-cadherina participa en la adhesion célula-celula a través

de interaccicnes homofilicas reguladas por el calcio, mientras que en su dominio intracelular se conecta con el
citoesqueleto de actina a través de las cateninas. La E-cadhering cumple una funcién importante en la adhesicn
intraceiular de las células epiteliales, el establecimiento de la polarizacién epiteiial, la diferenciacion glandular y
la estratificacion. Se localiza fundamentaimente en las uniones adherentes y concentra el activador del
plasmindgeno urocinasa y el receptor del factor de crecimiento epidérmico en los sitios de contacto de las
células (5, 6). La regulacién negativa de la expresion de la E-cadherina se ha observado en diversos
carcinomas, y generafimente $¢ asocia con un estadio avanzado y con fa progresion {5-8).

Consulte el documente de Dako General Instructions for Immunohistochemical Staining {Instrucciones generales
para la tincién inmunchistequimica) o las instrucciones del sistema de deteccion de los procedimientos de IHQ.

Reactivo Anticlierpo monoclonal de ratdn listo para su uso suministrado en forma liquida en un tampén que contlene
suministrado proteina estabilizadora y 0,015 mol/l de azida sodica.

Clon: NCH-38. Isotipo: 1gG1, kappa.
Inmunégeno E-cadherina (uvomorulina) (9).

Especificidad La anti E~cadherina NCH-38 reconoce la forma madura de 120 kDa y el fragmento de 82 kDa de E-cadherina en
transferencias de Western de lisados de células A431 (9).

Precauciones 1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto confiene azida sédica {NaNg), un compuesto guimico altamente téxico en su forma pura. A
las concentraciones en las que estéd presente en &l producic, aunque no se clasifican como peligrosas, la
arida sédica puede reaccionar con lag caferias de plomo y cobre, lo que formara acumulaciones de azidas
metaicas muy explosivas. Tras desechar ef producto, abra el grifo y dele que salga abundante agua para
despejar las caferias de cualguier acumulacion de azidas.

3. Como con cualquier producto derivade de fuentes bicldgicas, deben utitizarse los procedimientos de
manipulacién apropiados.

4. Utilice el equipo de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con los ojos v ia piel.
5. La solucion no utilizada debe desecharse de acuerdo a las normativas locales, nacionales y de la UE.

Almacenamiento Debe almacenarse a 2-8 T. Durante ¢l almacenamient ¢, el tapdn debe estar cerrado, No utilizer después de 2
fecha de caducidad impresa en el vial. La estabilidad en el equipo es de 80 horas. Ei software Dako Omnis
controla la estabilidad restante en el equipo. Si los reactivos se almacenan en condiclones diferentes a las
especificadas, el usuaric debe comprobarias. No existen signos evidentes gue indiquen inestabi[idad de este
producto. Por lo tanto, los controles positive y negativo deberan realizarse de manera simultanea con las
muestras del paciente. Si observa tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a las variaciones en _}qs
procedimienios de laboratorio y sospecha de que exista un problema con el anticuerpo, contacte con el servicio
de asistencia téonica de Dako.
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Guia rapida

Paso Comentarios
Fijaciénfinclusién Fiacion con formol, inclusién en parafina Desparafinizacién en et equipo
Pretratamiento EnvVision™ FLEX, High pH (n.° de catélogo HIER de 30 min

GV804)
Anticuerpe Listo para su usc Incubacion de 25 min

Control negativo

FLEX Negative Control, Mouse (n.° de
catalogoe GA750)

Incubacion de 25 min

Visualizacién

EnVision™ FLEX (n.° de catdlogo GVBOQ) +
EnVision™ FLEX+ Mouse LINKER (n.° de
catélogo Gv821)

Bloqueo: 3 min; Link: 10 min;
polimere: 20 min; cromaégeno: 5
min

Contratincién

Hematoxylin (n.° de catalogo GCB08)

Incubacidn de 3 min

Tejido de control

Colon e higado

Tincién citoplasmética o
membranosa

Portachjetos FLEX IHC Microscope Slides (n.° de catélogo | Recomendado para aumentar |2
K8020) adherencia de los cortes de tejidos
a los portaobjetos de vidrio.
Montaje Se requiere un medio de montaje no acuoscy | Después de la tincién, se deben
permanente deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medio de montaje
permanente.
Instrumentos Dako Omnis Los reactivos se suministran en los

viales especificos del instrumento.

“El usuario siempre debe leer ef prospectc del envase para ver las instrucciones def procedimiento de fincion y de
manipulacion del producto.

Preparacidn de las

Cortes de parafinag: E! anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido en parafina y fijades en formol.
muestras

Las muestras tisulares deben cortarse en secciones de 4 pm.

Pretratamiento: Es preciso el pretratamiento de cortes de tejidos en parafina y fijados en formol con recuperacion
del epitopo inducida por calor {HIER). Se recomienda pretratar los tejidos con HIER utilizando una difucién de
EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x} (Dako Omnis), n.° de catéloge GVBD4 La
desparafinizacién, rehidratacion v recuperacién del objetivo se realizan en el instrumento Dako Ominis. Consulte
el Manual basico del usuario de Dako Omnis.

Los cortes de tefidos no deben secarse durante e proceso de pretratamiento ni durante el posterior
procedimiento de tincidén inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los
portaobjetos de vidrio, se recomienda el usc de FLEX IHC Microscope Slides, n.° de catélogo K8020.

Procedimiento de

Programa: Los pasos de tincion y los tiempos de incubacion se han preprogramado en el software Dako Omnis.
tincién

Consulte el Manual basico del usuario de Dako Omnis para obtenrer instrucciones detalladas sobre |a carga de
portaobjetos y reactivos. Si todavia no estén disponibles los protocolos parz el sistema Dako Omnis, péngase en
contacto con el servicio téenico de Dako. Todos los pasos de incubacion se realizan a 32 T en el inst rumento
DPako Omnis.

Visualizacién; El sistema de visualizacién recomendado es la combinacion de EnVision™ FLEX, High pH (Dako
Omnis), n.° de catdiogo GVB00 y de EnVision™ FLEX+ Mouse LINKER (Dake Omnis), n.° de catdlogo GV821.
La visualizacion se realiza en e! instrumento Dako Omnis.

Contratingign: La contratincién recomendada es Hematoxylin (Dako Omnis), n.° de catdlogo GCBO8. La
contratincién se realiza en el instrumente Dako Omnis.

Montaje: Después de la tincién en el Instrumento Dako Omnis, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medio de montaje permanente,

Controles; Los confroies positivo y negative deberan realizarse de manera simultinea empteando el mismo
protocolo que para las muestras del paciente. Ei tejido de contral positivo debe incluir &l colon y el higado v las
celulasiestructuras deben mostrar patrones de reaccidn como se describe para este tejido en la seccidn
“Caracteristicas de resultados”. El reactiva de control negativo recomendade es FLEX Universal Negative
Control, Mouse (Dako Cmnis), n.° de catalogo GA750.

Interpretacién de

El patrén de tingidn celular es citoplasmatico y membranoso.
fa tincién
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Caracteristicas de

Tejidos normales: En el colon, las células epitefiales muestran una fuerte reacclén a ia tincién, En el higado, los

resultados hepatocitos y las células ductales muestran una reaccién de moderada a fuerte.
Resumen de la reactividad en tejido normal
Tipo de tejido Elementos tisulares | Tipo de tejido Elementos tisulares
{n® estudiado) positivos (n® estudiado) positivos
Suprarrenal {3) 3/3 epitelio {(50-80%), membrana y | Pancreas (3) 373 células epiteliales (100%),
citoplasma membrana y citeplasma
Medula osea {1) 0/1 Paratiroides (3) 3/3 epitelio (100%),
membrana v citoplasma
Mama (3) 3/3 células epiteliales {100%), Hipofisis (3) 0/3
membrana y citoptasma
Cerebelo (3) 03 Prostata (3) 33 epitelic (100%), membrana y
citeplasma
Cerebro (3) 03 Glandula salivar (3) 3/3 epitelic (100%), membrana y
citoplasma
Cuello uterine (1) 1/1 epitelio (100%), membrana y Piel {3) 3/3 epitelio {100%), membrana y
citoplasma citoplasma
Celon (3) 3/3 células epiteliales (100%), Intestine delgado (3) 313 epitelio (100%), membrana y
membrana vy citoplasma citoplasma
Eséfage (3) 3/3 epitelic {100%), membrana y Bazo (3} 3/3 endotelic de vasos pequefios
citoplasma (50%), membrana vy citeplasma
Rifion (3) 3/3 epitelio tubutar (80%), Estémago {3) 3/3 epitelio (100%), membrana y
membrana y citoplasma citoplasma
Higado {3) 3/3 hepatocitos, membrana y Testicuiar (3) C/0
citoplasma
3/3 conductos billares, membrana
y citoplasma
Puimén (3) 373 células epitefiales Tiroides (3} 343 epitelic (100%), membrana y
aiveolares/bronquiales {100%), citeplasma
membrana y citoplasma
Muscular, cardiaco 0/3 Time (3) Corpusculos de Hassall - células
<] reticulares de la corteza (100%),
membrana y ¢itoplasma
Muscular, esquelético | 0/3 Amigdalino (3) 3/3 epitelio (100%), membrana y
(3) citoplasma
Nervie, periférice (2) 2/2 nervic (60%), citoplasma Utero {3} 3/3 epitelio (100%), membrana y
citoplasma
Qvario (3} 2/3 epitelio en feliculss primarios
(<1-100%), membrana y
citoplasma
Tejidos anormales: El anticuerpo tifid 203/204 carcinomas de mama invasivos ductales, 5/49 carcinomas
lobulares de mama invasivos, 3/10 carcinomas lobulares pleomorficos; 4/4 casos de carcinomas tubulolobulares
de mama y 5/ 9 carcinomas de mama invasivos, con una clasificacion incierta entre tipo lobular vy tipo ductai (1).
Referencias 1. Singhai R, Paiil V, Jaiswa! S, Patil S, Tayade M, Patil A. E-Cadherin as a diagnostic biomarker in breast

cancer. North Am J Med Sci 20114, 3:227-33.
2. Shiozaki H, Tahara H, Oka H, Miyata M, Kobayashi K, Tamura 8, et al. Expression of immuncreactive E-
cadherin adhesion molecules in human cancers. Am J Pathol 1981:139:17.

3. Gabbert HE, Muelier W, Schneider A, Meier S, Moll R, Birchmeier W, et al, Prognostic value of E-cadherin
expression in 413 gastric carcinomas. Int J Cancer 1996;68:184.

4. Umbas R, Schalken JA, Aalders TW, Carter BS, Karthaus HFM, Schaafsma HE, et al. Expression of the
cellular adhesion malecule E-cadherin is redugced or absent in high-grade prostate cancer. Canc Res 1992;
52:5104.

5. Silye R, Karayiannakis AJ, Syrigos KN, Poole S, Van Nocrden S, Batchelor W, et al. E-cadherin/catenin
complex in senign and malignant melanccytic lesions. J Pathol 1998;186:350.

6. Heimann R, Lan F, McBride R, Heliman S. Separating favorable from unfavorable prognostic markers in
breast cancer: the tole of E-cadherin. Canc Res 2000; 60:298.

7. Bracke ME, Van Roy FM, Mareel MM. The E-cadherin/catenin complex in invasion and metastasis. Cur Top
Microbiol Immunal 1996; 213 (Pt 1):123-61.

8. Garcia del Muro X, Torregrosa A, Munoz J, Castelisague X, Condom E, Vigues F, et al. Prognostic value of
the expression of E-cadherin and B-catenin in bladder cancer. EurJ Cancer 2000; 36:357.

8. Antibody Certification 6/8/99. On file at Dako.
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FLEX

Monoclonal Mouse
Anti-Epstein-Barr Virus, LMP
Clones CS. 14

Ready-to-Use

(Link)

N° de catalogo IR753

Para usc en diagndstico in vitro.

FLEX Meonoclonal Mouse Anti Epstein-Barr Virus, LMP, Clones CS 14, Ready-to-Use (Link), estd indicado para su
uso en inmunohistoquimica junto con los instrumentos Autostainer Link, Ei anticuerpo marca células infectadas por
el virus de Epstein-Bar que expresen |z proteina de membranz de la fase latente (LMP-1) v resulta 0til en la
identificacién de células tumorales en la enfermedad de Hodgkin (1-3} y en carcinromas nasofaringeos (4) asociades
al virus de Epstein-Barr. La interpretacion de los resultados de cualguier tincién o su ausencia debe
complementarse con estudios morfoldgicos con controles adecuados y debe evaluarla un anatomopatdlogo
cualificado en el contexte de la historia clinica dei paciente y de ofras pruebas diagndsticas.

El virus de Epstein-Barr {EBV) es un virus de herpes humano gue se encidentra normalmente como infeccion
asintomatica ampliamente distribuida, dado que >95% de la peblacién adulta mundial es portador durante toda su
vida. El genoma del virus es una molécula de ADN bicatenario de aproximadamente 172 kb que codifica come
minimo 80 proteinas. Existen dos cepas de EBV, aunque la mayor parte del genoma parece ser idéntico (5, 6). Las
célutas y neoplasias infectadas por el EBV muestran por ¥ general uno de los tres patrones de expresidn diferentes
propios de los genes viricos ascciados con Ia iatencia. En |z latencia de tipo |, sélo se expresa el antigeno nuclear 1
del virus EBV (EBNA-1), junto con dos pequefios ARN nucleares poliadenilados (EBER 1 v 2) observados en el
linforna de Burkitt. En la latencia de tipo I, se observa una expresion adicional de tres proteinas de membrana de fa
fase latente, LMP-1, LMP-2A, y LMP-2B, relacionadas con la enfermedad de Hodgkin y el carcinoma nasofaringeo,
La iatencia de fipo Il se observa en ias enfermedades linfoproliferativas que aparecen en pacientes
inmunodeprirnidos v en lineas celulares linfoblasteides transformadas con ef virus EBV. En este grupo, se expresan
ios seis EBNA (EBNA-1/2/3A/3B/3CILP), las tres LMP y fos dos EBER (6).

La proteina de membrana integral, LMP-1, esta codificada por el gen BNRFT y contiene 386 amincacidos con una
masa molecular de 63 kDa, Se considera que esta proteina es oncdgena, dado gue estd implicada en al menos
cuatro rutas de sefializacidn de los factores de transcripcion, e induce la expresidn de varics marcadores de
superficie celular y moléculas de adhesion celular (4, 5). Ei EBV esta asociado con ciertos tumores de orlgen linfoide
y epitelial, como el linfoma de Burkitt, &l infoma inmunoblastico, el infoma de células T, la enfermedad de Hodgkin,
el carcinoma nasofaringec y el carcinoma gastrico (5, 6).

Consulte las Instrucciones generaies para fa tincion inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de IHQ para; 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién de la muesira, 5) Procedimiente de tincién, &) Control de calidad,
7) Solucion de problermas, 8) interpretacién de la tincién, 9) Limitaciones generales.

Mezcla lista para usar de cuatro anticuerpos monocionales de ratén suministrada en forma liquida como
sobrenadante de cultive tisuiar, dializada contra 0,05 moi/L de Tris/HCI, pH 7,2, y con 0,015 mol/L de NaN;.

Clones: ©CS§ 1, CS 2, CS 3y CS 4 Isotipo: 1661, kappa.

Proteina de fusién recombinante que contiene secuencias de bete-galactosidasa bacteriana y de la mitad
carboxilica da la LMP codificada por ¢t EBV {7).

En transferencias de Western de lisados de lineas celulares linfoblastoides transformadas con el EBV, el anticuerpo
marca una banda principal de 57-66 kDa dependiendo de la cepa virica, accmpafiada en ocasiones por una banda
secundaria de 50-55 kDa gue corresponden & |as formas de longitud total y truncadas de la LMP. £ anticuerpo
reconoce 20 cepas viricas de EBV geogréficamente distintas (7). El anticuerpo muestra reaccion cruzada con un
doblete de 43-44 kDa de proteinas de células normales no caracterizadas en extractos celulares, incluyende las
procedentas de lineas celulares de control negativas para EBV (7).

El anticuerpo marca una linea celular linfoblastoide normal positiva para EBV creada mediante infeccion de células
de B en fase de reposo con el virus BS5.8, mientras que la linea celular BL2, creada a partir de un paciente con
linfoma de Burkitt esporagice negativo para EBV, asi como otras cepas clinicas no relacionadas, entre las gue se
incluyen linfocitos amigdalinos B y T, higado y timo fetal, fibroblastos fetaies cultivades, lineas celulares leucémicas
humanas HSBZ y K562, v 7 lineas de células B negativas para EBV, no muestran marcado, excepto las proteinas
del dobiete celular (7).

1. Para usuarics profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNs), un compueste guimico altamente tgﬁxa’co ensu fqrma pura. Aungue &
las concentraciones presentes en el producto no estd clasificado como peligroso, la azida de sodio pi_:ede
reaccionar con caferias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metalicas altamente expiosivas,
Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metélicas en las cafierfas.

3. Al igual que con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deberan aplicarse procedimientos

adecuados de manejo.
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4. Utilice el equipo de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con los ojos y la piel.
5. La soluclén ne utilizada debe desecharse con arreglo a las normativas focales, provinciates y nacionates.

Almacenar a 2-8 T. No utilizar después de la fechz de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarlas. No existen signos evidentes gue
indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, ios controles positivo y negative deberan realizarse de manera
simulténea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coloracién inesperada que no pueda ser
explicada por las variaciones en ios procedimientos del laboratorio y se sospeche un problema con el anticuerpo,
comuniguese con la Asistencia Técnica de Dako.

El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido fijados con formol e incluidos en parafina. Las muestras
de tefido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 um.

Se requiere el tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor {(MIER} usando Dake PT Link (n®
de catalogo PT100/PT101). Para mas detalies, consulte la Guia del usuario de PT Link. Se chtienen resuitados
Sptimos al prefratar los tejides con EnVision™ FLEX Target Retrieval Selution, High pH (50x) (n® de catalogo
KB800O/KB004),

Certes incluides en parafina: se recomienda el tratamiento previc de los cortes de tejido fifados en formol e incluides
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacion de la muestra 3 en 1 para Dako PT Link. Siga e
procedimiento previc al tratamiento explicado en 2l prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50x) {n® de catdlogo KB0DO/K8OD4). Nota: Después de la tincién, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usande un medio de montaje permanente.

Cortes despargfinados: se racomienda e tratamiento previo ce los cortes de tejido desparafinados, fijados en formol
e incluidos en parafina usando Dako PT Link y siguiendo el misme procedimiento descrito para los cortes incluidos
en parafina. Tras Ja tincidn, log portanbjetos deben montarse utifizando un medio de montaje acuose o permanente.

Los cortes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el sigulente procedimiento de tincidn
inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de ios cortes de tejidos a Ios portachjetos, se recomienda el uso de
FLEX IHC Micrescope Slides (n° de catalogo KB0O20).

El sistema de visualizacion recomendado es EnVision™ FLEX, High pH (Link} {n° de catalogo K8000). Los pasos de
tincion y los tiempas de incubacién han sido preprogramades en ef software del Autostainer Link. El voiumen de
reactivo recemendado es de 1 x 200 pi o 2 x 150 pb por portacbjetos. Consulte ia Gula del usuaric del Autostainer
Link para ver instrucciones detalladas sobre la carga de portacbjetos y reactivos. Si todavia no estan disponibles los
protacolos en la plataforma del Autostainer utilizada, comuniquese con el servicio técnico de Dako. Todos los pasos
de incubacion deben realizarse a temperatura ambiente.

Las condiciones Sptimas pueden variar segin la muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
individualmente en cada laberatorio. Si el patéloge encargado de la evaluacién desea otra intensidad de tincién, se
pueden ajustar jos tiempos de incubacién v ia eleccion det sistema de visualizasion EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar informacidn a un especialista en aplicaciones de Dake o a un especialisia del servicio
técnico para reprogramar el protocolo. Verifigue que el rendimiento del protocoio gjustado siga siendo valide
confirmando que el patron de tincidn sea idéntico al descrito en *Caracteristicas de resuftados”,

Se recomienda la contratincion en hematoxilina usando EnVision™ FLEX Mermatoxytin {Link) {n° de catdlogo K80O0B).
Se recomienda un medio de moniaje no acuoso permanente.

Los controles positivo y riegativo deberan reslizarse de manera simulténea empleando el mismo protocolo que para
las muestras del paciente. El tejido de centre! positivo debe incluir infoma de Burkitt y Hedgiin positivo para EBV, y
las células/estructuras deben exhibir patrenes de reaccidn como se describe para este tefido en “Caracteristicas de
resultados” en todas fas muestras positivas. El reactive de control negativo recomendado es FLEX Negative Controi,
Mouse (Link} (n® de catélogo IR750).

Las células marcadas por el anticuerpo muestran un patrén de tincidn citoplasmatica ¥ de la membrana.

Jelidos normales: el anticuerpo no marca la mucosa nasofaringea normal, ni tampoce se marcan los linfocitos
infiltrantes pequenos, el estroma desmoplasico ni el epitelic normal suprayacente en las muestras nasofaringeas
primarias (4). El anticuerpo no muestra marcado en intestino grueso, apéndice y pancreas (8). Es posible observar
un marcado fuerte de los precurscres mieloides y eritroides prececes normales, a pesar de la total ausencia de
evidencias de EBV per PCR (8).

Teiidos anormales: el anticuerpo marcd 22/48 casos de cores incluidos en parafina de la enfermedad de Hodgkin,
slende 1/12 de predominancia linfocitarta, 12/24 de esclerosis nodular, 5/7 de celularidad mixta y 3/2 del subtipo de
pérdida linfocltaria (2). En otro estudio en el que se incluyeron 47 linfomas de Modgkin, el anficuerpo marcd un total
de 32/47, siendo 28/42 del tipo de esclerosis nodular y 4/5 del tipo de celularidad mixta (3). Entre 51 carcinomas
nasofaringecs, el anticuerpo marcé 40/51, entre los que 8/10 fueron carcinomas de células escamosas
gqueratinizantes, 7/12 carcinomas de células escamosas no queratinizantes y 25/29 carcinomas no diferenciados (4).

1. Pallesen G, Hamilton-Dutoit SJ, Rowe M, Young LS. Expression of Epstein-Barr virus latent gene products in
tumour celis of Hodgkin's disease. Lancet 1991:337:320-2.

2. Murray PG, Young LS, Rowe M, Crocker J. Immunchistochemical demonstration of the Epstein-Barr virus-
encoded latent membrane protein {LMP-1) in paraffin sections of Hodgkin's disease. J Pathol 1992;166:1-5

3. Engel M, Essop MF, Close P, Hartley P, Pallesen G, Sinclair-Smith C. improved prognosis of Epstein-Barr virus
associated childhood Hedgkin's lymphoma: study of 47 South African cases. J Clin Pathal 2000:52:182-6.

4. Vera-Sempere FJ, Burgos JS, Botellz MS, Cordoba J, Gobernado M. Immunchistochemical expression of
Epstein-Barr virus-encoded latent membrane protein (LMP-1) in paraffin sections of EBV-associated
nasopharyngeal carcinoma in Spanish patients. Oral Oncol, Eur J Cancer 1996,32B:163-8.

5. Baumforth KRN, Young LS, Flavell KJ, Constandinou C, Murray PG, The Epstein-Barr virus and its association
with human cancers {review]. J Clin Pathol: Mod Pathol 1099:52:307-22.

IRTES/ES/MNI2009.12.04 p. 2/3

Dake Denmark A/S | Produktionsve] 42 | DK-2600 Giostrup | Denmark | Tel. +45 44 85 95 00 | Fax +45 44 85 95 95 j CVR No. 33 21 13 17



6. Cruchley AT, Williams DM, Niedobitek G, Young LS. Epstein-Barr virus: biclogy and disease [reviewl, Oral
Diseases 19973 Suppl 1: $156-63,
7. Rowe M, Evans HS, Young LS, Hennessy K, Kieff E, Rickinson AB. Monoclonal antibodies to the iatent
membrane protein of Epstein-Barr virus reveal heterogeneity of the protein and inducible expression in virus-
transformed cells, J Gen Virol 1987,68:1575-86.
8. Jiwa NM, Oudejans JJ, Dukers DF, Vos W, Horstman A, van der Valk P, et al. Immunohistcchemical
demonstration of different latent membrane protein -1 epitopes of the Epstein-Barr virus in lymphoproliferarive

diseases. J Clin Pathol 1995;48:438-42.

9. Leong ASY, Cooper K, Leong FJWM, Manual of diagnostic antibedies for immunhistology. Oxford University

Press; 199 p. 162.
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N° de catdlogo IR515

Para usc en diagnostico in vitro.

FLEX Polycional Rabbit Ant-Human Calcitonin, Ready-to-Use, ({Link}, estd indicado para su uso en
inmunohistoquimica junte con los instrumentos Autostainer Link. Este anticuerpe es util en la identificacion de
células C que producen calcitoning, de las que se origina el carcinoma medular de troides (MTC) (1). La
interpretacién clinica de los resultados de cualquier tincién, o su ausencia, debe complementarse con estudios
morfalégicos con controles adecuados y debe evaluarla un patdlogo calificado dentro del contexto de la historia
clinica del paciente y de otras pruebas diagndsticas.

La calcitonina (CT) es una hotmana péptida de 32 amincacides gue deriva de un precurscr que contiene 136
aminogcidos y una secuencia lider N-terminal. La CT contiene una arida prolina carboxiterminal y un puente
disulfuro entre los residucs de cisteina en las posiciones 1y 7. La secuencia se conserva altarente en una varedad
de gspecies dentro de la regién del bucle N4erminal, perc muestra divergencias en el resto de la secuencia. La CT
se produce en las células C parafoliculares de fa tiroides y actua & través de sus receptores (CTR), causando una
resorcion ¢sea mediada por los osteoclastos y excrecion renal de calcio. La sumatoria de gruebas respalda la
existencia de péptidos tipe CT no tiroideos en teiidos como ceretro, prostata y ltero, lo que sugiere que la CT
cumple funciones fisloldgicas adicionales (2). La calcitonina es un marcadeor de tumores confiable, ya que es
secretada por las células C normales y en el MTC. I MTC puede ser esporadico (~75% de los casos) o familiar
(~25% de los casos); éste Gltimo tiene un patrén de herencla autosémica dominante {1, 3).

Consulte las /nstrucciones generaies para la tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de (HQ para: {1) Principio del procsdimiento, (2) Material necesario pero no
suministrado, (3) Almacenamiento, (4) Preparacion de la muastra, (5) Procedimiento de tincién, {8) Contral de
calidad, (7} Solucidn de problemas, (B) Interpretacion de fa tincidn y (8) Limitaciones generales.

El anticuerpo policlonal de conejo listo para su uso se suminisira en forma liquida en un tampan que contiene
proteina estabilizadora y 0,015 mol/L. de NaNa.

Caicitonina humana sintética, aa 1-32, unida a sercalbimina bovina (BSA).

El anticuerpo reacciona con calcitenina humana. Las trazas de anticuerpos contaminados se han eliminade
mediante Iz absorcién de Iz fase sélida con protelnas de susro bovine v plasma humano.

El anticuerpo marca fuerte y especlficamente a las células C tiroideas humanas, v a ofras células que contienen
calcitoning. No se ha observado tincidn inespecifica alguna.

1. Para usuarigs profesionales.

2. Este producto contiene azida de sodio (NaN,), un compuesto quimico altamente téxico en su forma pura. Aunque
a las concentraciones presentes en al producto ne esta clasificada como peligrosa, la azida de sodio puede
reaceicnar ¢on cafierfas de plomo y cobre formando acumuiaciones de azidas metslicas altamente explosivas.

Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metaiicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualquier producto de origen biologico, deberan aplicarse los procedimientes de manipulacidn
adecuados.

4. Uhtilice ef equipo de proteccién personal adecuado para evitar el contacto con los ojos y ia piel.

§. La solucién que no se utilice debera desecharse de acuerde con las nommativas locales, provinciales y
nacionzles.

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impraesa en el vial. Si jos reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debera comprobar dichas condiciones. No existen signos
evidentes que Indiguen inestabilidad de este producto. Por lo tants, los controles positive y negativo deberén
analizarse de manera simultdnea con las muestras del paciente. En caso de cbservarse una coloracion Inesperada
Gue no puede ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laboratotio y se sospeche un problema
cen el anticuerpo, cormuniguese con la asistencia técnica de Dako.

El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido fiados con formal e inciuidos en parafina, Las muestras
de tefido deben cortarse en seccicnes de aproximadamente 4 pm.

Se requiere el tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER} usando Dake PT Link (n®
de catdlogo PT1C0/PT101). Para més detalies, consulte la Guia del usuario de PT Link. Se abtienen resuitados
optimos al pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n° de catdloge
KB80CO/K8004),

Cortes ingluidos en parafina: se recomienda el fratamiento previc de los cortes de tefido fiados en formol & incluides
en parafina siguiendo e! procedimiento de preparacién de la muestra 3 en 1 para Dake PT Link, Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
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pH (50x) (n® de catdioge KBOQO/KB004}, Nota: Después de la tincidn, se deben deshidratar, enjusgar y montar los
cortes usando un medic de montaje permanente,

anes‘desgaraﬁnados: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados, fiiados en formol
e Incluidos en parafing usando Dake PT Link vy siguiendo &! mismo procedimiento descrito para los cortes incluides
en parafina. Tras ia tincién, los portacbjetos deben montarse utilizando un medio de mentaje acuoso o permanente.

Los cortes de tejido nc se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincion
inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de les cortes de tejidos a los portachjetes, se recomienda el uso de
FLEX IHC Microscope Skdes (n® de cataloge K8020).

El sistema de visualizacién recomendado es EnVision™ FLEX, High pH (Link) (n® de catalogo K8000). Los pasos de
tingién y os tiempos de incubacidn han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. £l volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 ul o 2 x 150 pL por pertaobjetos. Consulte la Guia del usuario del Autcstainer
Link para ver instrucclones detalladas sobre |a carga de portacbjetos y reactives. Si todavia no estan disponibies los
pretocolos an la plataforma del Autostainer utilizada, comuniquese cen el servicio téonico de Dako. Todos los pasos
de incubacitn deben realizarse 2 temperatura amblente.

tas condiciones aptimas pueden variar segin la muestra y el méleds de preparacién, y deberén determinarse
individuaimente en cada laboratorio. Si el patdloge encargade de la evaluacion desea otra intensidad de tincién, se
pueden ajustar los tiempos de incubacién v ia eleccidn del sistema de visualizacion EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar informacidn a un especialista en aplicaciones de Dako 0 a un especialista del servicio
técnico para reprogramar el protocolo. Verifigue que el rendimiento del protocolc ajustado siga siendo valida
confirmanda que el patrén de tincién sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resultados”.

Se recomienda |z contratincién en hematoxicilina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin (Link) (K8008). Se
recomienda un medio de montaje no acuoso permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manera simulténea empieando el mismo protocolo que para
las muestras del paciente. El tejido de contro! positivo debe incluir tiroides, y |as células y estructuras deben mostrar
patrones de reaccién como se describe para este tjido en “Caracteristicas de resultados” en todas las muestras
positivas, El reactive de control negativo recomendado es FLEX Negative Contrel, Rabbit {Link) (n° de catalogo
IRBOO).

El patron de tincién celular es citoplasmatico.

Teiidos normales: El anticuerpo marca las células C parafoliculares de la glandula tiroldes. No ss observa un
marcade en la giandula suprarrenal {4).

Telldos anormales; El anticuerpe marcé los carcinomas medulares de tiroides (1). Ademas, el anticuerpo marco 6/28
feocromecitomas (4), 7/37 carcinoides de duodeno (5), 2/24 carcincides gastricos (8), y células tumorales en 11/15
casos; y células de superficie en 2/15 casos de hemangioma esclercsante de pulmén (7). No se observé marcado
en 27 casos de carcinomas corticosuprarrenzles (4).

1. Hayashida CY, Alves VAF, Kanamura CT, Ezabella CL, Abelin NM, Nicolau W, et al. Immunohisto-chemistry of
medullary thyroid carcinoma and C-cel! hyperpiasia by ar affinity-purified anti-human calcitonin antiserum,
Cancer 1993;72:1356-63,

2. Pondel M. Calcitonin and calgitonin receptors: bone and beyond. Int J Exp Pathol 2000;81:405-22.

3, Giuffida D, Gharib H. Current diagnosis and management of medullary thyroid carcinomz. Ann Cncel
1998;2:695-701.

4. Komminoth P, Roth J, Schréder S, Saremaslani P, Heitz PV. Overlapping expression of immunohistochemical
markers and synaptophysin mRNA in phecchromocytomas and adrenccortical carcinomas. Implications for the
differential diagnosis of adrenal gland tumors, Lab Invest 1995,4:424-31.

5. Burke AP, Federspiel BH, Shekitka KM, Helwig EB. Carcinoids of the doudenum, A histolegic and
immunaohistochemical study of 85 tumers. Am J Surg Pathol 1989,13:828-37.

6, Thomas RM, Baybick JH, Elsayed AM, Scbin LH. Gastic carcincids. An immunohistochemical and
clinicopathologic study of 104 patients, Cancer 1894;73:2053-8.

7. Xu kM, Li W-H, Hou N, Zhang 8-G, Li H-F, Wang $-Q, et al, Neurcendocrine differentiation in 32 cases of so-
called scierosing hemangioma of the lung: Identified by immunohistochemical and uitrastructural study. Am J
Surg Pathol 19987:9:1013-22.
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N.° de catalogo IR077

Para uso en diagnostico in vitro.

FLEX Monoclonat Mouse Anti-Human Gross Cystic Disease Fluid Protein-15, Clone 23A3, Ready-to-Use (Link),
estd indicado para su uso en inmunchistoquimica junto con los instrumentos Autostainer Link. Este anticuerpo
resulta Util en la identificacidn de carcinoma de mama y tumores metastasicos de origen mamario. La
interpretacién de los resultados de cualguier tincién o su ausencia debe complementarse con estudios
morfol6gicos con controles adecuados y debe evaluarla un anatomopatélogo cualificade en ef contexto de la
historia clinica del paciente y de ofras pruebas diagnésticas.

GCDFP-15, glucoprotelna extraparctidea (EP-GP), glucoproteina (gp17), proteina inducible por prolactina (PI1P},
proteina secretora de unién a la actina (SABP) (1).

La GCDFP-15 es una glucoproteina secretora monomerica de 15 kDa codificada por el gen PIP en la regién de!
cromosorna 7 q32-36 (2, 3). La GCDFP-15 es un marcador de diferenciacion apocrina que se expresa en el
fiquido de quigtes mamarios y en glandulas apocrinas, lagrimales, ceruminosas, de Moll y ecrinas. Las células
serosas ce las gléndules salivales menores, submandibulares y sublinguales y de las gldndulas nasales y
bronquiaies también expresan la GCDFP-15 (4). Mediante la IHQ, se ha observado la expresion de la GCDFP-
18 en céluias neoplasicas provenientes de tumores primarios y metastasicos de mama (1,5-8). También se ha
observado inmunorreactividad en carcinomas de glénduias salivales, sudoriparas y préstata, mientras que no
mostraron reaccién la mayor parte de las demas neoplasias malignas observadas (7).

Consdulte tas Instrucciones generales para la tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema
de deteccion de los procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién de la muestra, 5) Procedimiento de fincion, &) Control de
calidad, 7) Solucion de problemas, 8) Interpretacién de la tincidn | 9) Limitaciones generales.

Anticuerpo monoclonal de raton listo para usar suministrado en forma liguida en un tampén que contiene
proteina estabilizadora y 0,015 mol/i. de azida de sedio.

Clon: 23A3. Isotipo: IgG2a, kappa.

Proteina recombinante que corresponde al dominio excretado de la molécula de proteina de liguido de
enfermedad quistica macroscépica (15 kDa).

En transferencias de Western de lisado de células MDA-MB-361 humanas, &l anticuerpo marca una banda
principal de 15 kD correspondiente al peso molecular esperado de GCDFP-15.

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica {NaNa), un compuestc quimico altamente téxico en su forma pura.
Aunque a las congentraciones presentes en el producto no esta clasificado como peligroso, (a azida de
sodio puede reaccionar con cafierias de plomo y cobre formando acumulaclones de azidas metalicas
altamente explosivas. Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar
acumulaciones de azidas metalicas en las caferias.

3. Al igual que con cualquier producto derivade de fuentes biolégicas, deberdn aplicarse procedimientos
adecuados de manejo.

4. Utilice el equipo de proteccién personal adecuado para evitar el cortacto con los 0jos v la piel.

S.  La solucién no utilizada debe desecharse con arreqlo a las normativas locales, provinclales y nacionales.

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se
almacenan en condiciones diferentes a las especificadas, es responsabilidad del usuario comprobar dichas
condiciones. No existen signos evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controtes
positivo y negativo deberan realizarse de manera simulténea con las muestras del paciente. En caso de
observarse una coloracion inesperada que no pueda ser explicada por las variaciones en los procedimientos del

laberaterio y se sospecha de la existencia de un problema con un anticuerpo, contéctese con la Asistencia
Técnica de Dako.
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El anticuerpe puede utilizarse para marcar cortes de tejido filados con formol e incluidos en parafina. Las
muestras de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 um.

Se requiere el tratamiento previo con recuperacién del epitopo inducida por calor (HIER). Se consiguen
resultados 6ptimos a! tratar los tejidos previamente con EnvVision™ FLEX Target Refrieval Solution, High pH
(10%) (Link) (n.° de cataiogo K800D/KB004).

Cortes desparafinados: Se recomiends el tratamiento previo de los cortes de tejide desparafinados, fijados en
formol & incluidos en parafina usando Dako PT Link (n.° de catalogo PT100/PT101), Para més detalles, consulte
la Guia del usuario de PT Link.

Siga el procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval
Solution, High pH (10x) (Link) (n.° de catdloge K800O/K8004). Se deben aplicar los siguientes parametros para
PT Link: temperatura de precalentamiento: 85 °C; temperatura y tiempo de recuperacion del epitopa: 87 °C
durante 20 (£1) minutos; enfriar & 65 °C. Extraiga la gradilia para portacbjetos Autostainer con los portacbjetos
del tanque PT Link e introdizcalos inmediatamente en un bote o tanque {por ej., PT Link Rinse Station, cédigo
PT109) con Envision™ FLEX Wash Buffer (10x), (Link) (n.° de catdlogo K8000) diluido y a temperatura
ambiente, Deje los portaobjetos en Wash Buffer durante 1-6 minutos.

Cortes incluidos en parafina: Como método alternativo de preparacién de una muesira, tanto el desparafinado
como la recuperacion del epitope se pueden realizar en el PT Link con un procedimiento modificado. Ver
instrucciones en la Guia del usuaric de PT Link. Después de finalizado el procedimiento de tincion, se deben

e eeal quraf)ic & HE: A4
inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tefidos a los portacbjetos, se recomienda el
uso de Dake Silanized Slides (n.? de catdlogo S3003).

I |
El sistema de visualizacion recomendado es EnVision™ FLEX, High pH {Link) {n.° de catdlogo K8000). Los
pagos de tincion v los tiempos de incubacidn han sido preprogramados en el software del Autostainer Link,
Con% ;e fa GUi@ gel usuann el Auostamer LMk _para ver msiriccionsy detaliadas sobre la carga de
porta0DJetos vy reacivos. S lodavia No estan GIspunibies Jos proiocolos de id Prataforma del Autostainer utilizada,
péngase en contacto con el servicic técnico de Dako. Todos los pasos de incubacién deben realizarse a
temperatura ambiente.

Las c1 pdiciones-optimgs pueden variar segln la muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
indiviliuaimente-ereadd laboratorio. Si el patélogo encargado de la evaluacién desea otra intensidad de tincién,
se p olicitar | 6 jalista icaci de Dako o a un especialista del servicio técnico
para reprogramar el protocolo. Verifigue que el rendimiento del protocolo ajustado siga siendo vélido
confirmando gue el patrén de tincidn sea idéntico al descrito en "Caracteristicas de rendimiento”.

Se recomienda la contratingldn en hematoxiling usande EnVision™ FLEX Hematoxylin {Link) (n.° de cataloge
K8008). Se recomienda un medio de montaje ne &cu0se permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manera simultanea empleando &l mismo protocolo que
para Wt@. El tejido de control positivo debe incluir tefido sano de mama, v las células y
estru atrones de reaccién como se describe para este tejido en "Caracteristicas de
rerdimiento” en todas las muestras positivas. El reactive de control negativo recomendado es FLEX Negative
Control, Mouse (Link) (n.° de catalogo IR750).

El patrén de tincién celular es citoplasmatico. Es probable observar el marcado de Ia GCDFP-15 segregada en &l
espacio intercelular.

Tejidos nomales:

Tipo de tejido Elementos tisulares con tincion positiva
(N.° analizado)

Suprarrenal {2) 012

Médula dsea (1} 011

Encéfalo, cerebelo (3) 0/3

Encéfalo/cerebre (3) 0/3

Mama (3) 213 células ductales y glandulares, citoplasmatica
Cuello uterino (3) 0/3

Colon (3) 0/3

Eséfage (2) 0/2

Rifién (3} 073

Pulmén (3) 0/3

Células mesoteliales (2} o/2

Nervio periférico (2) 0/2

Ovario (2} 0/2
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Pancreas (3) 0/3

Paratiroides (1} 0/1

Pituitaria (3) 0/3

Préstata (3) 0/3

Glanduia salival {2) 2/2; glandulas serosas, citoplasmatica
Piel {3) 3/3; gldndulas sudoriparas, citoplasmatica
Intestino delgado (2) 0/2

Estémago (3) 0/3

Tiroides (3) 0/3

Amigdala (2} 0/2

Utero {3) 0/3

Teijidos anormales: Se observé tincion difusa o irregular de moderada a intensa en 24/58 (41%) carcinomas de
mama primarios y metastasicos, con ofros 25 casos que demostraron tincién débil o focal, fo que sube la
sensibilidad global hasta 84,5%. En micromatrices de tejido de carcinoma mamario, el anticuerpo demostrd
tincisn difusa o irregular intensa a moderada en 4/63 muestras (6%, con ofras § muestras gue exhibian tincidon
déhil o focal con una sensibilidad global de 22% (©),

1. Fritzsche FR, Thomas A, Winzer KJ, Beyer B, Dankof A, Bellach J, Dahi E, Distel M, Kristiansen G. Co-
expression and prognostic value of gross cystic disease fluid protein 15 and mammaglobin in primary breast
cancer. Histol Histopathol 2007;22:1221-30.

2. Caputo E, Carratore V, Ciullo M, Tiberio C, Mani JC, Platier-Torneau D, Guardiola J. Biosynthesis and
immunobiochemical characterization of gp17/GCOFP-15. A glycoprotein from seminal vesicles and from
breast tumors, in Hela cells and in Pichia pastoris yeast. Eur J Biochem 1892:265:664-70.

3. Myal Y, Robinson DB, Iwasiow B, Tsuyuki D, Wong P, Shiu RP. The prolactin-inducible protein
(PIP/GCDFP-15) gene: cloning, structure and regulation. Mol Cell Endocrinoi 1991:80:165-75.

4. Viacava P, Naccarato AG, Bevilacqua G. Spectrum of GCDFP-15 expression in human fetal and adult
narmal tissues. Virchows Arch 1998;432:255-60.

5. Haagensen DE Jr. Is cystic disease related to breast cancer? [review]l. Am J Surg Pathol. 1981;15:687-24.

6. Mazoujian G, Bedian C, Haagensen DE Jr, Haagensen CD.Expression of GCDFP-15 in breast carcinomas,
Relationship to pathologic and clinical factors. Cancer 1989:63:2156-61.

7. Wick MR, Lillemoe TJ, Copland GT, Swanson PE, Manivel JC, Kiang DT. Gross cystic disease fluid protein-
15 as a marker for breast cancer: immunohistochemical analysis of 690 human neoplasms and comparison
with alpha-lactalbumin. Hum Pathol 1889;20:281-7.

8. Hali RE, Clements JA, Birrell SN, Tilley WD. Prostate-specific antigen and gross cystic disease fiuid protein-
15 are co-expressed in androgen receptor-positive breast tumours. Br J Cancer 1988;78:360-5.

9. Bhargava R, Dabbs DJ. Use of immunchistochemistry in diagnosis of breast epithelial lesions [review]. Adv
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FLEX

Polyclonal Rabbit

Anti-Glial Fibrillary Acidic Protein
Ready-to-Use

(Link)

N° de catdlogo IR524

Para uso en diagndstico in vitro.

FLEX Pelyclonal Rabbit Anti-Glial Fibrillary Acidic Protein, Ready-to-Use (Link), esté indicado para su uso en
inmunohistoquimica juntc con ios instrumentos Autostainer Link. La proteina acidica fibrilar glial (GFAP) es el
primcipal filamento Intermedio de los astrocitos {1), y este anticuerpo resulta Gtil en la identificacién de astrocites en
el sistema nervioso central {SNC) tanto en condiciones normales como patoidgicas (2—4). La interpretacién de los
resultades de cualquier tincién ¢ su ausencia debe complementarse con estudios morfologicos con controles
adecuados y debe evaluarla un anatomopatéiogo cualificado en el contexio de |z historia clinica del paciente y de
ofras pruebas diagnosticas.

GFAP es una proteina filamentosa intracitoplasmatica de 50 kDa que constituye una parte del citoesqueleto de los
astrocitos, y se ha revelado como el marcador con mayor especificidad para las céiulas de origen astrocitico. En el
gominio centrai en forma de varilla de Ta molécula, la GFAP comparte una considerable homelogia estructural con
otros filamentos intermedios (5). Desde el punta de vista funcional, la GFAR se considera un factor importante en la
movilidad y forma de los astrocitos, dado que aporta estabilidad estructural a los procesos astraciticos (1). Tras una
tesion en e SNC humano provocada por un traumatisme o por trastornos genéticos o guimicos, los astrocitos
proliferan y presentan una amplia hipertrofia del cuerpo celular y de sus procesos, produciéndose un notable
aumento de la GFAP. Por el contrario, con &l avance de la malignidad astrocitica, se observa una pérdida
progresiva de la produccién de la GFAP. Asi pues, los astrocitomas malignos contienen menos células tumorales
que presenten una tincidn positiva ¢ intensa para la GFAP que ios astrocitemas mencs malignos y que fas muestras
de cerebro normaies {5).

Fuera del SNC, se puede detectar la GFAP mediante métodos de deteccion sensibles en células de Schwann,
céiulas gliales entéricas, neoplasias en las glandulas salivales, carcinomas renales con metastasis. Ademas, se ha
observado inmunoreactividad a la GFAP en el cartilago epigidtico, en los pituicitos, en los oligodendrocitos
inmaduros, en los meningiomas papilares (1) y en las células micepiteliales de la mama (6).

Consulte las Instrucsiones generales para la tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de |HQ para: 1} Principio del procedimiento, 2) Material necesaric pero no
suministrade, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién de la muestra, 5) Procedimiento de tincion, &) Control de calidad,
7} Solucién de problemas, 8) Interpretacion de la tincidn , 9) Limitacicnes generales.

El enticuerpo paliclonal de congjo listo para su Uso se suministra en forma liguida en un tampdn que contiene
proteina estabilizadora y 0,015 mol/l. de azida de sodio.

GFAP aislada de médula espinal vacuna.

El anticuerpo se absorbid en fase sélida con proteinas de suero humano y vacuno.

Er inmunoelectroforesis cruzada usando 50 ul. de anticuerpe concentrada por cm® de drea de gel, ro se observaren
reacciones con 2 yl de plasma humane ni con 2 L de suero vacuno. El anticuerpo muestra un precipitado
caracteristico (GFAP} con un exiracto de cerebre vacuno, Tincidn: Cocmassie Brilliant Blue.

En el ELISA indirecto, el anticuerpe no muesira ninguna reaccion con plasma y SUero vacuno.

1. Para usuarios prefesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NalNs), un cempueste quimico aliamente texico en su forma pura. Aunque
a las concentraciones presentes en ef producto no esta clasificado como peligroso, la azida de sodic puede
reaccionar con caferfas de plomo y cobre formando acumuiaciones de azidas metalicas altamente explosivas.
Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metalicas en las caferias.

3. Al ijgual que con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deberén aplicarse procedimientos
adecuados de mangjo.

4. Utitice & equipe de proteccién personal adecuado para evitar el contacto con ios cjos ¥ la piel.

5. La solucion no utilizads debe desecharse con arreglo a las normativas locales, provinciales y nacionales.

Almacenar entre 2 y § C. No utifizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivgs 58
almacenan an condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarias. No existen signos
evidentes que indiguen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles pesitivo y negative deberan
realizarse de manera simulténea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coloracion inesperada
que no pueda ser explicada par las variaciones en los procedimientos del laboratorio v se sospeche un problema
con el anticuerpo, comuniquese con la Asistencia Técnica de Cako.
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El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido fijades con formol & incluidos en parafina. Las muestras
de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 pm.

Se requiere ¢l tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER) usanda Dako PT Link {n®
de catalogo PT100/PT101). Para més detalles, consutte la Guia del usuario de PT Link. Se obtienen resultados
Oplimos al pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retriaval Solution, High pH (50x) (n® de catélogo
KB00C/KB004),

Cortes incluidos en parafina: se recomienda el fratamiento previe de los cortes de tejido fijados en formol & incluidos
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacién de la muestra 3 en | para Dako PT Link. Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EaVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50x} (n® de catélogo KBOOO/K8004). Nota: Después de Ia tincion, se deben deshicratat, enjuagar y montar os
cortes usando un medio de montaje permanente.

Cortes desparafinados: s recomienda el tratamiente previo de los cortes de tejido desparafinados, fijades en formol
& incluidos en parafina usandc Dako PT Link y siguiendo e! mismo procedimiento descrito para {os cortes incluidos
en parafina. Tras ta tincién, los portachjetos deben montarse utilizando un medic de montaje acucso o permanente.

Los cortes de tefido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tineién
inmunchistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portachjetos, se recomienda el uso de
FLEX iHC Microscope Slides (n° de catélogo K8020).

El sistemna de visualizacién recomendado es EnVision™ ELEX, High pH {Link) (n° de catélogo K800D). Los pasos de
tincidn y los fiempos de incubacién han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. El volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 L o 2 x 150 L por portaohjetes. Consulte la Guia ded usuario del Autostainer
Link para ver instrucciones detaliadas sobre la carga de portaobjetos y reactivos, Si todavia ne estan disponibles los
protecolos en la plataforma del Autostainer utifizada, comuniquese con el servicio técnico de Dako. Todos los pasos
de incubacién deben realizarse a temperatura ambients.

Las condicicnes dptimas pueden variar segin ia muestra v el método de preparacion, y deberdn determinarse
Individualmente en cada laboratoric. Si el patdloge encargado de la evaluacisn desea otra intensidad de tincién, se
pueden ajustar fos tiempos de incubacién vy ia eleccién del sistema de visualizacion EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar informacion a un especialista en aplicaciones de Dako o a un especialista del servicio
téerlco para reprogramar el protocolo. Verifigue que el rencimiento del protocolo ajustado siga siendo vélide
confirmando que ei patrén de tincién sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resuliados”.

Se recomienda la contratincién en hematoxilina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin (Link} (n° de catélogo K8008),
Se recomienda un medio de montaje no acueso permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manara simulténea empleanda ef mismo protocolo que para
las muestras del paciente. E tejido de control positivo debe incluir cerebro y colon, y las célulasiestructuras deben
exhibir patrones de reaccidn como se describe para este tejido en *Caracteristicas de resuitados” en todas las

muestras positivas. El reastive de control negativo recomendado es FLEX Negative Control, Rabbit {Link} {n° de
catalogo IR600).

Las células marcadas por el anticuerpo muestran tincién citoplasmatica.

Tejidos normales; el anticuerpo marca los astrecitos def cerebro (3), las célidas foliculoestrelladas de la hipofisis (7), lag
células de Schwann y las células gliales entéricas. Ademas, se marcan las céiulas mioepiteliales de la mama (6). En ei
cerebro, Jos astrocitos muestran una reaccion de tincién de moderada a fusrte. En el colon, las células ganglionares de
los plexos de Auerbach y Meissner muesiran una reaccion de tincién de débil 2 moderada. No se observa tincion en la
vejiga, en el tefido conectivo, higado, tejido nfatico, misculo, pancraas, piel y uréter.

Telldos ancrmales: el anticuerpo marcs la totalidad de fos 23 glioblastomas multiformes {GBM). En 20 de los 23 GBM,
como minimo el 50% de las células malignas fueron positivas para GFAP. S6io se marcaron 3 de los 22 casos de
carcinoma metastasico del cerebro, Este marcado resulté focal y imitado a menos del 10% de las células malignas {3).
5/5 astrocitomas hemisféricos del tipo granular raro mostrarcn positividad focal respecto a GFAP con el anticuerpo (4),
que también mareé 7/7 xantoastrocitomas pleomorfices {8), asi como las células foliculoestrellacas del #6bulo anterior
en 20/20 necplasias de hipdfisis (7). En meduloblastomas {MB) de ia “varante desmoplasica”, el anticuerpo mared 8/11
casos. El marcado se presentd como dreas iocales de las células positivas para GFAP con morfologia neopléasica. Sdlo
4/31 MB de |a *verianfe cidsica” presentarcn este tipo de células neoplasicas, pero en los MB clésicos, se observaron
celulas positivas para GFAP con la morfologla de astrocitos reactivos en 27/31 casos (9). De igual forma, el anticuerpo
marcd 15/38 schwanomas {38%) v 2 casos de neurofibroma plexiforme, mientras que 16 casos neurcfibroma dérmico
resultaron negativos (10}. En diversos trastornos neoplasicos v no neoplasicos de mama, el porcentaje de células
micepiteliales reactivas con el anticuerpo aumenté en gran medida, en comparacién con la mama normal, mientras que
no se encontrd positividad en ias células malignas de 183 carcinomas de distintos tipos {6). El anticuerpo no mared los
meningiomas en un estudio que incluys a 36 pacientes (11).

t.  Eng LF, Ghirnikar RS, Lee YL. Glial fibriliary acidic protein: GFAP-thirty-one years {1969-2000), Neurochers
Res 2000;25:1439-51.

2.  Reske-Nielsen E, Cster S, Reintoft [, Astrocytes in the prenatal central nervous system. Acta path microbiel
immunol scand Sect. A 1987;95:339-46,

3. ©Oh D, Prayson RA. Evaluation of epithelial and keratin rarkers in glicblastora multiforme. An immuno-
histochemical study. Arch Pathol Lab Med 1999:123:917-20.

4. Geddes JF, Thom M, Robinson SFD, Revesz T. Granulzr cell change in astrocytic tumors. Am J Surg Pathol
1996;20:55-63.

5. Rutka JT, Murakami M, Dirks PR, Hubbard SL, Becker LE, Fukuyama K, et al. Role of giial flaments in cells and
tumors of giial origin: a review, J Neurosurg 1997:87:420-30.

6. Visle G, Gambacoria M, Coggl G, Del'Crto P, Miani M, Doglioni C. Glial fibrillary acidic protein
immuncreactivity in normal and diseased human breast. Virchows Arch A Pathol Anat 1961;418:338.48,

7. Morris C8, Hitcheock E. Immunocytochemistry of folliculo-stellate cells of normal and necplastic human

IRS24/ESMNYZ009.12.04 p. /3

Dako Denmark A/S | Produktionsve] 42 | DK-2600 Glostrup | Denmark | Tel. +45 44 85 95 00 | Fax +45 44 85 95 95 | CVR No. 33 21 1317



pituitary gland. J Clin Pathol 1985;38:481-8.

8. Powell 8Z, Yachnis AT, Rorke LB, Rofiani AM, Eskin TA. Divergent differentiation in pleomorphic xantho-
astrocytoma. Evidence for a neuronal element and possibie relationship to ganglion cell tumors, Am J Surg
Pathol 1996:20:80-5.

9. Glangaspero F, Chieco P, Ceccarelli C, Lisigneli G, Pozzuoli R, Gambacorta M, et al. "Desmopiastic” versus
"classic’ medulioblastoma: comparison of DNA content, histopatholegy and differentiation. Viechows Arch A
Pathol Anat 1881;418:207-14.

10. Kawahara E, Oda Y, Ooi A, Katsuda S, Nakanishi |, Umeda 8. Expression of glial fibriflary acidic protein
{(GFAPY) in peripheral nerve sheath tumors. A comparative study of immunoreactivity of GFAP, vimentin, $-100
protein, and neurofiiament in 38 schwannomas and 18 neurofibromas. Am J Surg Pathol 1988;12:115-20.

11. Thompson L, Bouffard JP, Sandberg GD, Mena H. Primary ear and temporal bone meningiomas: a
ciinicopathologic study of 36 cases with a review of the literature, Mod Pathoi 2003;18:236-45 Kawahara,
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Num. de catialogo M7235

Para uso diagnéstico in vitro.

Monoclonal Mouse Anti-Human Granzyme B, clon GrB-7, se utiliza en inmunocitoquimica. £i anticuerpo marca
los linfocitos T citotéxicos humanos activados (CTL) vy los linfocites citoliticos (NK) naturales, y es util en la
identificacién de sus homdlogos neoplasicos {1). Ademas, se ha comunicado que el marcade mediante
inmunohistoquimica de granzyme B, la perforina, y el ligando Fas aumenta la precisién del diagndstico de
rechazo de trasplantes renales {2). La identificacion diferencial se complementa con los resuitados de un panel
de anticuerpos. La interpretacién debe realizarda un patélogo cualificado dentro del contexto de la historia
clinica del paciente y ofras pruebas diagnésticas.

Granzyme B, unz proteina monomérica de 29 kDa, pertenece a la subfamilia de las proteasas séricas con
especificidad similer a la de la quimotripsina. Para que los linfocitos CTL v NK realicen su actividad citolitica es
capital la presencia de grénulos secretores citopiasmaticos que contienen granzimas y perforina. Después de
la exociosis granular, se cree que la granzyme B se introduce en la célula diana a través de un canal
transmembranal derivade de la perforina para inducir la fragmentacion del ADN y la apdptosis. Se ha
informado gue un porcentaje elevado de los CTL activados, identificados mediante antigranzyme B, clon
GrB-7, y presentes en las biopsias tumorales de pacientes con esclerosis nodular o enfermedad de Hodgkin de
células mixtas es un indicador flable de resultados negativos {3).

Monoclonal mouse antibody suministrade en forma liquida como IgG purificada de sobrenadante de cuitivo celuiar.
En 0,05 mol/L de Tris/HCI, seroalbimina bovina al 1%, 15 mmolil NaNa, pH 7,2,

Clon: GrB-7 {4, 5). lsotipo: 1gG2a, kappa.
Cencentracion de 19G de ratén: Consulte la etiqueta del vial.

Granzima B humana recombinante (4, 5),

En inmunotincién Western de lisado de células mononucleares de sangre periférica estimuladas por iL-2, el
anticuerpo marca una banda correspondiente a la granzima B (4, 5).

En inmunohistoquimica, el anticuerpe marca los linfocitos CTL ¥ NK activados (4, 5).

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNa), un compuesto quimico altamente téxico en su forma pura. En
la concentracién en (a que se encuentra en el producto, aungue no esté clasificada como peligrosa, la azida
sodica puede reaccionar con el cobre o ef plomo de las cafierlas para formar compuestos de azidas metélicas
altamente inflamabies. Una vez desechado el producto, deje correr una cantidad abundante de agua para
evitar acumulacicnes de azidas metélicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deberdn aplicarse procedimientos
adecuados de manejo.

Almacenar a 2~8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el viai. Si los reactivos se
almacenan bajo condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debera verificar dichas condiciones. No
existen signos evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por io tants, los controles positivo y
negative deberdn realizarse de manera simultanea con las muestras del paciente. Si observa una tincidn
inesperada que no puede explicarse por variaciones en los procedimientos del laboratorio y sospecha de la
existencia de un preblema con el anticuerpo, péngase en contacto con nuestros servicios tEcnicos.

Cortes de parafing; El anticuerpo puede utilizarse para el marcaje de cortes de tefidos fijados con formol e
incluidos en parafina. Se recomienda ef pretratamiento de los tejidos con recuperacién def epitopo inducida por
calor. Se obtienen resultados éptimos con Dako Target Retrieval Solution, High pH, nimero de catélogo
$3308, mientras que Dako Target Retrieval Solution, pH 9, nimero de catélogo $2368, Dako Target Retrieval
Sclution, ndmero de catélogo $1700 y Dako Target Retrieval Solution, Citrate pH 6, nimeto de catdloge
82369 o el pretratamiento de tejidos con Dako Proteinase K, nimero de cataloge S3020, fueron ineficientes.
Los cortes de tejido no deben secarse durante el tratamiento o durante el siguiente procedimiento de tincién
inmunocitoguimica.

Cortes_congelades v preparaciones de célylas: El anticuerpe no puede utilizarse para marcar los cortes
congelados (5).

Bilugign: Monoclonal Mouse Anti-Human Granzyme B, ndmero de catalogo M7235, puede utilizarse con un
intervalo de dilucicn de 1:25-1:50 al aplicarlo en cortes de amigdala humana o preparaciones de CTL fijados
con formol e incilidos en parafina, con una exposicién del epitopo inducida por calor de 20 minutes en Dako
Target Retrieval Solution, High pH, nomero de catéloge S3308, y una incubacidn de
30 minutos a temperatura ambiente con &} anticuerpe primatio, Las condiciones éptimas dei anticuerpo pueden
vatiar dependiendo de la muestra y del método de preparacion. Dichas condiciones deberan determinarse
individuaimente en cada laboratorio. El control negafive recomendado es Dake Mouse 1gG2a (codigo X0943),
diluido & la misma concentracién de IgG de ratén que el anticuerpo primario. A mencs gue se haya establecido
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Limitaciones del producto

Caracteristicas de resultados

Referencias

la estabilidad del anticuerpo diluido v del control negativo en el procedimiento de fincion propiamente dicho, se
recomienda diluir estos reactives inmediatamente antes de su uso, o bien dilufrlos con Dake Antiboedy Diluent
(numero de catdloge S0809). Los controles positive y negativo deberan realizarse de manera simultanea con la
muestra del paciente.

Visualizacién: Se recomienda uiilizar los kits DAKO LSAB™+/HRF (n° de catdiogo KO0679) y DAKO
EnVision™+/HRP (n® de catdlogo K4004 y K4008). Siga el procedimiento incluido con el kit de visualizacién
seleccionado,

Si se utiliza por si solo, es posible gue Anti-Granzyme B no proporcione un diagndstico diferencial fiable del
origen del tumor. Por el contrario, deberia utilizarse junto con anticuerpos frente a otros marcadores granulares
citotéxicos, come [a perforina y TIA-1.

Las células marcadas por el anticuerpo muestran un patrén de tincién citoplasmatico difuse correspondiente 2
ta localizacidn granular def antigeno.

Tejidos normales: El anticuerpo marca un nimero elevado de células en la pulpa roja del bazo. Se encuentra
un numero relevante de céiulas positivas en la amigdala, jos ganglios linfatices, el higado y el timo. Las cifras
bajas se encuentran en la lamina propia del estémago no inflamado, el intestine delgado vy el colon (8).

Tejidos anormales; En los ganglios linfaticos reactivos, el anticuerpo marca intensamente un subconjunto de
linfocitos paracorticales. En 5 linfomas de células T periféricas con fenotipo citotéxico (3 linfomas de células T
intestinales {ITL), 1 linfoma anapldsice (ALCL} v 1 linfoma de células T periféricas ganglionares (PTL}), se
observé ef marcado de anticuerpos en 2/3 ITL, 1/1 PTL y 1/1 ALCL. 18/1¢ de Iinfomas de linfocitos T/NK
fueron positives con el anticuerpe Gre-7 (1). Este anticuerpo marcé también los CTL activados en pacientes
con enfermedad de Hodgkin (3).

1. Cho M-S, Lee M-K, Yang W-|, Yoon J-H. Granzyme B immunoreactivity in T/natural killer cell lymphomas.
Yonsel Medical Journal 1897;38:285-93.

2. Pascoe MD, Marshall SE, Welsch Kl, Fulton LM, Hughes DA. increased accuracy of renal aliograft
rejection diagnosis using combined perforin, granzyme B, and Fas ligand fine needle aspiration
immunocytology. Transplantation 2000;69:2547-53.

3. Oudejans JJ, Jiwa NM, Kummer JA, Ossenkoppele GJ, van Heerde P, Baars JW, et al. Activated cytotoxic
T cells as prognostic marker in Hodgkin's Disease. Blood 1997,89:1376-82.

4. Kummer JA, Kamp AM, van Katwilk M, Brakenhoff JPJ, Radosevic K, van Leeuven AM, et al, Production

and characterization of monoclonal antibodies raised against recombinant human granzymes A and B and
showing cross reactions with the natural proteins. J Immunol Methods 1893;163:77-83.

5. Kummer JA, Kamp AM, Tadema TM, Vos W, Meijer CJ, Hack CE. Localization and identification of
granzymes A and B-expressing cells in normal human lympheid tissue and peripheral blood. Clin Exp
Immuno} 1985,100:164-72.

Explicacion de los simbelos

E
REF Referencia 2 J 8% Limitacion de temperatura d Fabricante
Disposltivo médico para .
D diagndstice in vitro LOT Codigo del lote
EB;] E:::su!te las instrucciones de E Fecha de caducidad

(114657-002)

M7235/ESKLIMT.C8.04 p. 212

Dako Denmark A/S - Produkfionsvei 42 - DK-2600 Glostrup - Dermark - Tel. +4544 858500 - Fax +45 44859585 - CVRNe. 33211317



indicaciones de uso

Reactivos suministrados

iInmundgeno

Especificidad

Precauciones

Almacenamiento

Preparacién de las
muestras

Procedimiento de tincidn

(103115-002)

Dzke Denmark A/S -

Produktionsve] 42 -

Cce

Monoclonal Mouse
Anti-Human Hepatocyte
Clone OCH1ES

N® de catalogo M 7158
Edicion 18.12.02

Para uso diagnéstico in vitro,

Monoclonal Mouse Anti-Human Hepatocyte, Clone OCH1ES, esté indicade para su uso en inmunecitoquimica.
El anticuerpe marca a los hepatecitos v constituye una herramienta Gtil para el diagnéstico diferencial de los
tumores hepatocelulares en general (1), para la diferenciacion de los carcinomas de célules claras
hepatoceiutares de ofras malignidades de células claras (2), y para la distincién del hepatoblastoma,
especialmente el de tipo embricnario, respecto de otros tumores infantiles de células pequefias redondeadas
(3). La identificacidn diferencial es faciiitada por los resultados de un panel de anticuarpos. La interpretacion de
los resultados debe reaiizarla un patéioge cuatificado teniendo en cuenta el historlal clinico del paciente y ofras
pruebas diagndsticas.

Anticuerpo monoecional murine suministrado en forma fiquida como sobrenadante de cultivo celular dializado
en Tris/HCI 0,05 moliL, pH 7,2 y con un contenido en NaNz de 15 mmoliL.

Clon: OCH1ES (4). |sotipo: igG4, kappa.
Concentracién de jaG murina: ver la etiqueta del vial.

Aleinjerto fallido de higado humane, fllade en formal, que se interrumpi6 por medics mecénicos {4).

El anticuerpc marca a un antigeno que parece estar localizado en la fraccién mitocondrial de [os homogenados
de higado (4).

1. Para use por profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNs), un compuesto altamente téxice en su forma pura, A las
concentraciones en que esta presente en el producto, aungue no se clasifican como peligresas, la azida sddica
puede reaccionar con las cafierfas de plomo y cobre, formandc acumulaciones de azidas metalicas altamente
explosivas, Tras desechar el producto, abra el grifo y deje que salga abundante agua para despejar las
cafierias de cualquier acumulacién de azidas.

3. Como con cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deben utilizarse ios procedimientos de
manipulacién apropiados.

Almacénelo a una temperatura de 2 a 8 °C. No lo utifice después de la fecha de caducidad impresa en el vial. -
Si los reactivos se almacenan bajo condiciones distintas de las especificadas, éstas deben ser verificadas por
el usuario. No existen signos obvios que indiquen que este producto sea inestable. Por lo tanto, deben lievarse
a cabo controles positives y negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras de los pacientes, Si
observa tinciones inesperadas gue no puedan atribuirse a las variaciones en los procedimientos de laboratorio
y sospecha de que exista un probiema con el anticuerpo, contacte con nuestro servicio de asistencia t&cnica.

Secziones de parafina: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones de tejido incluidas en parafina
filadas en formel, &s necesario pratratar los tejides mediante recuperacion de epitopo inducida por calor. Se
obtienen resultades dptimes con Dako Target Retrieval Solution nimera de catalogo S 3308 a pH &llo, con
tampén citrato 10 mmolil.,, pH 8,0, ¢ con tampén Tris 10 mmol/l, EDTA 1 mmolil, pH 2,0. Se obfienen
resultados menos ptimos con Dako Target Retrieval Solution, nimerc de catalogo $ 1700. S ha constatado
que el pretratamiento de los tefidos con proteinasa K no es eficiente. No permita gue fas secciones de tejido se
sequen durante ef tratamiento ni durante ef procedimiento de tincién inmunocltoquimica siguiente.

Secgiones congeladas y_preparaciones celylares: el anticuerpe puede utifizarse para marcar secciones

congeladas fiiadas en acetona (4).

Bilugign: Moncclonal Mouse Anti-Human Hepatocyte, nimero de catdlogo M 7158, puede utilizarse en un
intervaio de diluciones de 1:25 a 1:50 cuando se aplica a secciones de higade humano incluidas en parafina,
fijadas en formol, utilizando 20 minutes de recuperasion de epitopo inducida por calor en Dako Target Retrieval
Solution nimero de catdloge S 3308 a pH alte, y 30 minutos de incubacion a temperatura ambiente con el
anficuerpo primario, Las condiciones optimas pueden varar en funcién de lz muestra y del método de
preparacién, y deben ser determinadas por cada laboratorio individual. £l control negativo recornendado es
Dake Mouse lgG1, nimero de cataloge X 0831, diluido a la misma concentracion de 19G murina que el anticuerpo
primario. A menos que la estabilidad del anticuerpo y de! control negativo diluidos se hayan establecide en el
procedimients de fincién en si, le recomendamos que diluya estos reactivos justo antes de utilizarlos, ¢ que jos
diluya en Dako Antibody Dituent, nimero de catdloge & 0B0Y. Deben llevarse a cabo controles positivos v
negativos en simultaneidad con &f ensayo de las muestras de los pacientes.

Visualizacién: kit DAXGC LSAB™+/HRP ndmero de catdlogo K 0879, y kits DAKQO EnVision™+/HRP nlimeros
de catdlogo K 4004 y K 4006. Sf va a utilizar secciones congeladas y preparacionss celulares y existe la
posibilidad de una tincién de la peroxidasa enddgena, Dako APAAP kit, nimero de catdlogo K 0670, es una
buena alternativa. Siga el procedimiento incluide en el kit de visualizacidn seleccionado.
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Caracteristicas de tincion

Referencias

Automatizacién: el anticuerpo es adecuado para la tincion inmunocifoguimica mediante plataformas
automatizadas.

Los hepatocitos marcados por el anticuerpo muestran un claro patrén de tincidn citoplasmica granular que
acasionalimente tiene forma similar a la de un anilic ¥ que esté presente en todo &f citoplasma del hepatocito,
sin acentuacion canalicular (4).

Tejidos normales: en el higado, et anticuerpec marca a los hepatocitos. No parece que exista ninguna
preferencia zonal en el higado normal, pero en los hepatocitos comprimides inmediatamente adyacentes a los
tumores puede observarse una reduccion en el marcado. No se observa marcade en los conductos biliares ni
en ias células no parenquimales, La piel, el musculo lisc y esquelético, e mesotelio, los ganglios linfaticos, el
bazo, pulmodn, mama, eséfago, estdmago, intestine, pancreas, tracto biliar, rifdén, vejiga urinaria, las gléndulas
suprarrenales, a prostata, el endometrio v los ovarios dan casi todos negative con el anticuerpo, Las raras
excepciones son un marcado focal, pero a menudo intenso, de la mucosa del intestino delgado en una minoria
de casos (4).

Tejidos anormales: de una serie de carcingmas hepatocelulares primarios (MCC), 37 de 38 reaccionaron con el
anticuerpo. 4 de estos HCC positivos mostraron tan solo unas células atipicas positivas. El caso negativo fue
un HCC esclerosante. Se observé una considerable variabilidad de un 4rea a ofra en los HCC positives. 4 de §
metastasis de HCC disron positivo (4). Al prebar el anticuerpo con un panel de 10 carcinomas de células
claras hepatocelulares (HCC-CC) diagnosticados con anterioridad y con 10 carcinomas de células claras
renales (RCC-CC), el anticuerpo mostrd una especificidad del 100% y una sensibilidad del 90% en la distincién
entre el HCC-CC y el RCC-CC (2). En otro estudio (1} que incluia 65 tumores hepaticos y 2 tumores
extrahepéticos de pacientes con tumores hepaticos documentados, el anticuerpo mostrd una sensibilidad del
82% y una especificidad del 90% en |a deteccion de neoplasias hepatocelulares (1), 12 de 12 hepatoblastomas
dieron positive con el anticuerpo, mientras que 26 de 26 tumores infantiles seleccionados, incluyende 5
tumores de células germinales, 4 fumores neurcectodérmicos periféricos/sarcomas de Ewing, 3
rabdosarcomas, 5 neuroblastomas, 2 fumores rabdoides, 3 linfomas y 4 tumores de Wilms, dieron negative
(3). En 6 de 7 adenccarcinomas hepatoides de! fracto gastrico, se observd una positividad focal con el
anticuerpo. Estos tumores raros también dieron positive a fa alfa-1-fetoproteina y al CEA (5).

1. Minervini MI, Demetris AJ, Lee RG, Carr Bl, Madariaga J, Nalesnik MA. Utilization of hepatocyte-specific
antibody in the immunocytochemical evaluation of liver tumors, Mod Pathol 189710:686-92.

2. Murakata LA, Ishak KG, Nzeako UC. Clear cell carcinoma of the [iver: a comparative immunchistochemical
study with renal clear cell carcinoma. Med Pathol 2000;13:874-81,

3. Fasano M, Thelse ND, Nalesnik M, Goswami §, Garcia de Davila MT, Finegold MJ, et al
immunchistochemical evaluation of hepatoblastomas with use of the hepatocyle-specific marker,
hepatecyte paraffin 1, and the polyclonal anti-carcinoembryonic antigen. Mod Pathol 1908;11:934-8.

4. Wennerberg AE, Nalesnik MA, Coleman WB, Hepatocyte paraffin 1: a menoclonal antibody that reacts with
hepatocytes and can be used for differential diagnosis of hepatic tumors. Am J Pathot 1993;143:1050-4.

5. Maitra A, Murakata LA, Albores-Saavedra J. Immunoreactivity for hepatocyte paraffin 1 antibedy in
hepatoid adenocarcinomas of the gastrointestinal tract. Am J Clin Pathel 2001;115:688-94.
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FLEX

Polyclonal Rabbit
Anti-Human

Kappa Light Chains
Ready-to-Use

(Link)

N° de catdlogo IR506

Uso previsto Para uso en diagnéstico in vitro.

FLEX Polyclonaj Rabbit Anti-Human Kappa Light Chains, Ready-to-Use, (Link), estd indicado para su uso en
inmunohistoguimica junto con los instrumentos Autestainer Link. Este anticuerpo resulta (til para la identificacion de
células plasmaticas y células linfoides relacionadas que contienen cadenas ligeras kappa y constituye una
herramienta Uil para |z clasificacion de pacientes con gammapatias monocionales (2} y amiloidosis (3, 4). Ademas,
el anticuerpo puede utilizarse para distinguir la proliferacion meroclonal necpisica de la hiperplasia reactiva de
¢élulas B (5~7). La interpratacion clinica de los resultados de cuzlquier tineidn, o su ausencia, debe complementarse
can estudios morfoldgicos con controles adscuados vy debe evaluaria un patdlogo calificade dentro del contexto de
ia historia clinica del paciente y de otras pruebas diagnésticas.

Resumen Las inmunaglobulinas humanas basicamente constan de cos cadenas pesadss idénticas (Mr de aproximadamente

y explicacion §0.000) v dos cadenas lfigeras (Mr de aproximadamente 20 000). Las cuatro cadenas estan unidas covalentemente
per enlaces disulfures. Las cadenas ligeras son kappa o lambda. Las cinco Inmuncglobutinas, 1gA, IgB, IgE, igG
€ IgM, difieren en las cadenas pesadas, v 1z IgA y la IgM también se presentan en formas poliméricas (8).

Las células B individuales expresan cadenas ligeras kappa o lambda, pero nunca ambas. En una poblacién
peliclonal, la relacién de kappa a lambda que expresan las células B es 211 y la manifestacion de una mezcla de
tipos de células que expresan cadenas ligeras kappa y lambda sugiere la policlonalided y una proliferacion reactiva
0 no neoplasica de células B (9). Las enfermedades, tales como mieloma mdliiple vy linfoma de céluias B, se
caracterizan por ia proliferacion de células plasmaticas neopldsicas monocionales que producen un scio tipo de
¢adena ligera. Asi, resulta muy Gtil demostrar la poblacién celular restringida a la cadena ligera kappa o lambda para
el diagnéstico histopatoldgico de estas enfermedades (4). La amilvidosis primaria AL {cadena ligera amiloide)
también es un {rastorno de células plasméticas en que la demostracién de las cadenas ligeras kappa o lambda
monotipicas en los depésitos amiloides es importante para ! diagndstico y separa esta enfermedad de ia
amiloidosis AA donde no se producen depdsitos de cadenas ligeras de inmunoglobuiina (3).

Consulte las Instruccionas generales para la tincion inmunohistoguimice de Dako o las instrucciones del sistema de
detecclon de los procedimienios de IHQ para: 1) Principio del precedimiento, 2} Material necesario pero no
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacion de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 6) Centrol de calidad,
7) Salugion de problemas, 8) Interpretacion de la tincidn y 9) Limitacicnes generales.

Reactivo El anticuerpe policlonal de conejo listo para su uso se suministra en forma liquida en un tampén que contiene
suministrado proteina estabilizadora y 0,015 mol/l. de NaNa.

Inmunégeno Cadenas ligeras peliclonales de tipo kappa aisladas de ur poo! de suero humano notmal.

Especificidad El anticuerpo reacciona con las cadenas lambda libres y con Jas cadenas lambda en moléculas de Inmunaglebulina

intactas. Las trazas de anticuerpos contaminantes se eliminaron mediante absorcién de la fase salida con proteinas
plasmaticas humanas.,

Pruebas de especificidad; tincidn con Coomassie Brilliant Blue,

Doble inmuncdifusién: No se observa reaccién con las cadenas lambda o gamma al usar 15 pL de anticuerpo
concentrado frente 2 15 L de igG kappa.

Inmunaelectroforesis cruzada: Solamente aparecen precipitados relacionados con kappa cuando se usa 12,5 L de
anticuerpo concentrado por cm? de area de gel frente a 2 pL de plasma humanc ¢ 2 pL de un pool de orina
concentrada de pacientes con proteinuria tubuiar,

Precauciones 1. Para usuarios profesionales.

2. Esle producto contiene azida de sodio (NaNs), un compuesto quimico altamente t6xico en su forma pura. Aunque
a las concentraciones presentes en el producte no esta clasificada como peligresa, la azida de sodic puede
resccionar con cafierias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metalicas altamente explosivas,
Una vez desechado el products, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metalicas en las cafier{as,

3. Al igual que con cualquier products de origen biolégico, deberan aplicarse los procedimientos de maniputacién
adecuados.

4. Utilice el equipo de proteccitn personal adecuado para evitar el contacto con los ojcs ¥ la piel.
5. La solucidn que no se utilice debera desscharse de acuerdo con ias normativas locales, provinciales y nacionales.
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{115800-002)

Almacenar a 2-8 T. No utllizar después de ia fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactives se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuaric debe comprobarlas. No existen signos evidentes que
indiguen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positivo y negative deberan analizarse de manera
simuttanea con las muestras del paciente. En caso de cbservarse una coloracion inesperada que no pueda
explicarse por las variacicnes en los procedimientos del laboratorio v se sospeche de la existencia de un problema
¢on un anticuerpo, contactese con la Asistencia Técnica de Dako.

El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido fijados con formol e incluidos en parafing, Las muestras
de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 pm.

Se requlere el tratamiento previo con recuperacién del epltopo inducida por calor (HIER) usando Dako PT Link {n°
de catdlogo PT100/PT101}, Para mas detalles, consulte la Gufa del usuario de PT Link, Se obtienen resultados
éptimos al pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n° de catalogo
KBOOO/KBOO4),

Cortes incluidos en parafina: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido fifades en formol e incluidos
en parafina siguiende el procedimiento de preparacién de la muestra 3 en 1 para Dako PT Link. Siga &
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de fa EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH {80x) (n° de catdlogo KBODD/KBO04). Nota: Después de la tincion, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medic de montaje permanente.

Cortes desparafinados: se recomienda el tratamiento previo de jos cortes de tejido desparafinados, fiizdos en formol
¢ incluidos en parafina usancdo Dako PT Link y siguiendo el mismo procedimiento descrito para los cortes incluides
en parafina. Tras la tincion, los pertacbjetos deben montarse utilizando un medic de mentaje acuoso © permanente.

Los cortes de tejide no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincidn
inmunohistoguimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, se recomienda el uso de
FLEX IHC Microscope Slides {n° de catélogo K8020).

E| sistema de visualizacién recomendado es EnVision™ FLEX, High pH {Link) {n® de catélogo KB000). Los pasos de
tincién y los lempos de incubacién han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. El volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 L o 2 x 160 pl por portacbjetos. Consulte la Gula del usuaric del Autestainer
Link para ver instrucciones detalladas sobre la carga de portacbjetos y reactivas. Si todavia no estan disponibles os
protocolos en ta plataforma del Autostainer utilizada, comuniguese con el servicio técnico de Dako. Todos ios pasos
de incubacién deben realizarse a temperatura ambiente.

Las condiciones Gptimas pueden variar segln ia muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
individualmente en cada laboraterio. Si el patsiogo encargado de la evaluacién desea otra intensidad de tincién, se
pueden ajustar Jos tiempos de incubacién y la eleccion del sistema de visualizacién EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+ Se puede solicitar informacién a un especialista en aplicaciones de Dzko o a un especiafista del servicio
técnico para reprogramar el protocolo. Verifique gue el rendimiente del protocolo ajustade siga siendeo valide
confirmando que el patrén de tincion sea idéntico al descrito en "Caracteristicas de resuitados”.

Se recomienda la conlratincién con hematoxicilina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin {Link) {n® de catalogo
K8008), Se recomienda un medio de montaje ne acuoso permanente.

Los controles positivo y negative deberan realizarse de manera simultanez empleando el mismo protacolo que para
las muestras cel paciente. El tejido de control positive debe incluir amigdala, y las células y estructuras deben
mostrar patronas de reaccién como se describe para este tejido en "Caracteristicas de resultados” en todas las
muestras positivas. Bl reactivo de control negativo recomendado es FLEX Negative Contro!l, Rabbit (Link) (n® de
catélogo IRE00).

El patrén de tincién celular para anti-kappa puede ser citoplasmatico granular ylo perinuclear, o bien
membranoso (1, 2).

Teildos_nprmaies: Se ha demoastrado que el anti-kappa reacciona en amigdalas normales fljadas con formol y en
ganglios finfiticos reactivos con cadenas livianas kappa er el citoplasma de los plasmocitos, con presencia de
blastocitos del centro del foliculo vy finfocitos pequefios en el manto folicular (1). Mientras se produjo una tincién
celular predominants en e espacio perinuclear de célllas positivas, se observd una intensa pesitividad
citoplasmatica en los blastocitos centrales e inmuncblastos B extrafoliculares fuera de los espacios perinucleares.
Las redes de células reticulares dendriticas mostraron tincién de Iz superficie (1). Las céiulas de Langerhans,
aungue tienen una morfologiz similar a fas células reticulares dendriticas, son negativas para las cadenas livianas
kappa o Jambda. Los tejides negativos para la tincidn kappa son el masculo, el epitelio v el nervio, En fa amigdala,
aproximadamente 50-60% de las células B de la zona del manic muestra una tincién membranosa de débil
a moderada, mientras que los iInmunoblastos y las céiulas plasmaticas en el centre germinal también deben maostrar
tincion citoplésmica de moderada a intensa. Los linfocites B deben ser negativos o estar débilmente marcados en el
centro germinal, Es posible observar alguna reaccion de fondo en suero, tejido conectivo y células epiteiiales.

Tejidos ancrmales: En los ganglios linfaticos reactivos, se demostré un patrén de tincidn caracteristico con Dako
Anti-Kappa y se obluvo un patrén indistinguible con Dako Anti-Lambda que demuestra claramente la policlonal{dad
de las células B en este trastorno (6). En los plasmacitomas, las células plasmaticas anormales eran monotipicas
vy positivas a kappa 0 a lambda {5). En 113 casos de linfomas no Hodgkin de céluias B fijadas en formol, incluidas
varias pequefias muestras de biopsia con aguja gruesa con tejidos extremadamente fimitados, se demostro ia
expresion de la cadena ligera monotipica er: 91 (81%) de los casos con un 100% de especificidad utilizando Dako
Anti-Kappa y Anti-Lambda (7). En 23 casos de enfermedad por depdsito de cadenas ligeras {LCDD}, el anticuerpo
marcé muestras renales en forma monotipica en 17 casos mientras que 5 casos resultaron positivos sclo para las
cadenas lambda (3},
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Polyclonal Rabbit Anti-Human Lambda Light Chains/FITC, Rabbit F{ab’);  N° de catalogo F0435
Polyclonal Rabbit Anti-Human Lambda Light Chains/RPE, Rabbit F(ab’), N° de catdlogo R0437

Indicaciones de uso

Introduccidn

Reactivos suministrados

Preparacion

Inmunégenc

Especificidad

Precauciones

(104071-003}

Para uso diagndstice in vitro.

F0435 v R0437 estan indicados para su uso en citometria de flujo. En citometria de flujo, los anticuerpos
contra las cadenas ligeras lambda son (tiles para demostrar las cadenas ligeras lambda de la superficie
celular, v, por tanto, para la identificacién de la monoclonalidad (excese clonal) en trastornos linfoprefiferativos
de células B, cuando se utilizan junto con un panel de otros anticuerpos {1-4). La interpretacion de los
resultados debe realizaria un profesional cerificado teniendo en cuenta ef historial clinico del paciente y otras
pruebas diagndsticas.

La mayoria de las células B, a excepcidn de las céluias progenitoras pre-B y de las células pre-B, y
plasmogitos maduros, axpresan inmunogiobulina en su superficie. Cada célula expresa sdlo un tipe de cadena
ligera. En la sangre periférica y ganglios linfaticos normales hay una mezcla de células positivas a kappa y
positivas a lambda, de las que dos tercios expresan kappa y un tercio expresa lambda (5). Come las
necplasias linfoides son habitualmente expansiones clonales de ura célula Unica, las ceélulas malignas
expresan uniformemente el mismo isotipc de cadena ligera. Frecuentemente, cabe sospechar trastornos
neoplésicos linfoproliferativos crénicos de células B si se demuesira una marcada predominancia de células
que expresan un solc tipo de cadenas ligeras (4). Se han descrito casos raros de linfoma ne Hodgkin de
céluias B negativas a kappa o negativas a lambda {4, 6).

{os conjugados de Anti-Lambda Light Chains, F0435 y R0437, se han producido a partir de un fragmento
F{ab')z de un articuerpo policional de conejo aislado por afinidad. Estos conjugadas se suministran en forma
tiguida en un tampon que contiene seroalbimina bovina al 1% y NaN; 15 mmolfl., a un pH de 7.2. Utilice 10wl
de producto para la tingién de hasta 10% jeucocitos de sangre periférica humana normal.

Concentracién del conjugade en gil: ver la etiqueta del vial.

N® de .

Ne° de cataloge del
cat?logo del Flucrocromo Reactivo Ig
anticuerpo

FITC {Isdmero 1 del isotiocianato de
F0435 flucresceina) x0829
R0437 RPE (R-ficoeritrina) X0930

1. Elanticuerpe utilizado para la conjugacion con FITC y RPE se ha absorbido en fase solida con proteinas
plasméticas humanas a fin de eliminar las trazas de anticuerpos contaminantes.

2. E} anticuerpo absorbide se ha purificado aun mas por cromatografia de afinidad en una columna con
cadenas ligeras lambda humanas inmovilizadas.

3, A continuacion, el anticuerpo aislade por afinidad se ha degradado con pepsina y el fragmente F(ab'), se
ha aislado por filtracién en gel.

4. Finalmente, el fragments F(ab"); se ha comjugado con el isomero 1 del isotiocianato de fiuoresceina o
con R-ficoeritrina.

Cadenas ligerss de tipo lambda de inmunogiobulina policlonal, sisladas a partir de un grupo de suercs
humanos.

Anti-Lambda Light Chains reacciona con las cadenas lambda libres, asi como con las cadenas lambda de fas
moléculas de inmunoglobulina intactas. La espacificidad se determind come se describe a continuacion. A fin
de conseguir la méxima sensibilidad, ja prueba de especificidad cen inmunoetectroforesis cruzada se realizé
antes de la purificacion por gfinidad y de la degradacién con pepsina.

inmungelectroforesis_cruzada: cuando e! anticuerpo se prusba frente a plasma humane, sblo se observan
precipitados relacicnades con las cadenas lambda, Tincion: azul brillante de Coomassia.

Citometria_de fluio; cuando se aplica Anti-Lambda Light Chains, como se describe en el procedimiento de
tincidn, juato con Anti-CD18/RPE, HD37, 0 Ant-CD19/FITC, HD37, a sangre humana completa lisadza, se
observa una tincion especifica de una parte de los linfocitos B positivos a CD18, que se corresponde con &
intervalo de expresién esperado de la cadena ligera lambda.

E! andlisis mediante citometrfa de flujo de suspensiones unicelulares provenientes de muestras de tejido fijadas
con formal e inciuidas en parafina demostré que Anti-Lambda Light Chains marca ganglios linfaticos hiperplasicos
reactivos (10 de 10 casos} (5). En linfomas na Hodgkin, el anticusrpo marcd & de 10 casos. Los casos restantes
dieron positivo & cadenas ligeras kappa (4 de 10 cases) o bien no mostraron expresion de cadenas ligeras {1 de
10 casos) (4}

El andlisis mediante citometria de flujo de leucocites de sangre periférica demostrd que Anti-Lambda Light Chains
marca una proporcion de leucemias linfociticas cronicas de células B. Asi, en un estudio de 121 casos (2), 17
dieron positivo a lambda. En otro estudio de 165 casos (3), 68 dieron positivo a lambda.

1. Para use por profesionales.

2, Este producto contiene azida sddica (NaNa), un compusstc altamente toxico en su forma pura. A !as

concentraciones en que estd presente en el producto, aunque no se clasifican como peligrosas, la azida sédica
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Almacenamiento

Nota sobre el procedimiento

Procedimiento de fincién

Referencias

(104071-003)

puede reaccionar con las cafertas de plomo y cobre, formando acumulaciones de azidas metaticas altamente
explosivas. Tras desechar &l preducto, abra el grife y defe que salga abundante agua para despejar las
cafierias de cualquier acumulacion de azidas.

3. Como con cuaiquier producto derivado de fuentes biolgicas, deben utilizarse los procedimientos de
manipulacion apropiades.

4, Utilice el equipe de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con os ojos v ta piel.
5. La solucién no utilizada debe desecharse con aegie a2 las normativas locales, provinciales y nacionaies.

Almacénelo en la oscuridad a una temperatura de 2 a 8 1C. No lo utllice después de la fecha de cacucidad
impresa en el vial. §i los reactivos se almacenan bajo condiciones distintas de las especificadas, éstas deben
ser verificadas por el usuario. No existen signos obvios que indiquen que este produtto sea inestable. Por lo
tanto, deben llevarse a cabo controles pesltivos v negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras
de los pacientes. En ccasiones, durante el almacenamienio puede formarse un pequefic precipitade que
provoca una fina tincion granular no especifica, La alta calidad original del conjugado se restaura por filtracion
simple (fitro de acetato de celulosa de 0,22 um). Los conjugados no deben almacenarse en su forma diluida.
Si cbserva tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a las varfaciones en los procedimientos de
laboratorio y sespecha de que exista un problema con el anticuerpo, contacte con el servicio técnico de Dako.

Antes de tefiiv las muestras de sangre periférica, las células mononucleares deben aislarse por centrifugacion en
un medio de separacién, o bien debe lavarse la muestra de sangre para eliminar las proteinas sérices solubles.
Coma los monocitos humanos se unen a las inmunogiobulinas séricas a través de sus receptorss Fc de
superficie, estas células deben eliminarse por deplecidn, o bien, identificarse,

1. Recoja sangre venosa en un tubo de ensayo que contenga un anticoagulante.
2. Transflera 100 ub de la sangre con anticoagulante al tubo de ensayo.

3. Afiada 2 mL de PBS 0,01 moliL, pH 7,4. Mezcle suavemente con un vortex.

4

Centrifugue a 300 x g durante 5 minutos, luego aspire el sobrenadants, dejande aproximadamente 50 ub
de: liquido.

Repita los pasos 3 y 4 ofras dos veces.

6. ARada 10 ul de fraccion de inmunoglobulina de conejo, namero de catdlogo X0803, como agente de
blogueo. Mezcle suavemente con un vértex e incube en la escuridad a 37 ‘C durante 30 minutos.

7. Afnada 10 ul. de Anti-Lambda Light Chains conjugado con ef fluorocromo. Mezcle suavemente.

B. Utilice, come control negativo, un fragmento F(ab'l, no reactivo de inmuneglobulina de conejo, conjugado
con el misme fluorocromo {consulte la tabla).

9. Incube én la oscuridad a 4 T durante 30 minutos.

10. Afada 2 cada tubo 1-2 mL del reactive de Hsado de eritrocitos y mezcle suavemente. Siga las
recomendaciones del fabricante del reactivo en cuanto a tiempo y temperatura de incubacién.

11, Centrifugue a 300 x g durante 5 minutos.

12, Aspire ¢l sobrenadante, dejando aproximadamente 50 ! de liguide.

13.  Afiada 2 mL de PBS 0,01 mol/L, pH 7.4. Mezcle suavernente con un vértex.
14. Repita los pasos 11y 12,

5. Resuspenda ¢ botdn celular en un Hquido aprepiade para citometria de fluje, por ejemplo, 0,3 mL de
paraformaldehido al 1% (fijador) en PBS 0,01 moliL, pH 7.4.

18.  Analice en un citémetro de flujo.
Le recomendamos que incluya una muesira de control positivo ¥ una muestra de control negativo adecuadas
en cada realizacion del ensayo, a fin de controlar los reactivos v la preparacion. No olvige qu¢ tos conjugados

con fluorocromos son sensibles a la luz, por lo que debe proteger a las muestras de ia luz durante el
procedimiente de tincién, hasta ef momento del anaiisis.

o
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Monoclonal Mouse
Anti-Human
Mammaglobin
Clone 304-1A5

N® de catalogo M3625

Uso previsto
Para uso en diagnostico in vitro

Este anticuerpo esta disefiado para su uso en laboratorio con objeto de identificar cualitativamente por microscopia dptica las células que
expresan mamoglobina en tefidos normales y neopldsicos, utilizande métodos de pruebas inmunchistoguimicas (IHQ). Los resultados
positivos ayudan en la clasificacion del cancer de mama. La interpretacién clinica de cada una de las tinciones positivas 0 su ausencia
deberia ser complementada con los estudios morfolégicos e histolégicos con controles apropiados. Las evaluaciones de los resultados
deberian ser realizadas por una persona calificada teniendo en cuenta el historiai clinice del paciente y otras pruebas diagndsticas.

Sinénimo
Sinénimo del anticuerpo: MGA
Sindnimo del antigeno: Mam-1A5

Resumen y explicacién

La mamoglobina e¢ una proteina de 83 aminocidos que presenta horologia con otros miembros de la familia de las secretoglobinas-
uteroglobinas y que se identificé originalmente en estudios de cIINAs con expresisn diferencial, obtenidos de lineas celuiares de carcinoma
de mama'. Se ha descrito también la expresion de la mamoglobina en una serie de tejidos malignos y no malignos derivados del tracto
genitai femenine, mediante técnicas de RT-PCR% Se ha demostrado expresién del gen de la mamoglobina y de su proteina en tejidos
mamarios neoplasicos y en un subconjunto de células epiteliales de mama normales en los acinos de 1dbulos de tipo |y de tipo Il, y en las
células columnares de fos conductes terminales®. Mediante IHQ, se ha encontrado expresion de mamoglobina en carcinomas ductales
invasivos muy diferenciados, moderadamente diferenciados y poco diferenciados, y en carcinoma de mama metastasico u oculto, mediante
RT-PCR™, La expresion de la mameglobina esta muy restringida al tejido mamario y no se detecta en la mayoriz de los tejidos normales
que se hen analizado, excepto en la piel'.

Consulte ias Instrucciones generales para ia tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de deteccidn de los
procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacién
de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 8) Control de caligad, 7) Solucién de problemas, 8} Interpretacion de (a tincion y 9) Limitaciones
generales.

Reactivo suministrado
N° de catalogo M3625

Anticuerpo de ratén monoclonal proporcionado en forma liguida como sobrenadante de cultivo de tefido en Tris-HC| de 0,05 molfi. (pH 7,2}
y azida de sodio de 0,015 mol/L. Este producto contiene proteina estabilizante.

Clon: 304-1A5"  Isotipo: 19G,, kappa
Concentracién de IgG de raton en mg/l: ver ia etiqueta del vial.

Puede utilizarse M3625 en una dilucién 1:100 al llevar a cabo pruebas IHQ usando el sistema de deteccion EnVision™+. Estas son sélo
pautas de trabajo. Las concentraciones éptimas de anticuerpo pusden variar dependiendo de la muestra y de! método de preparacién,
Dichas concentraciones deberan determinarse en cada laboratoric en particular.

Inmunégeno
Proteina recombinante de la mamaglobina, purificada; contiene los amincacidos 15-93".

Especificidad

Se ha descrito que el anticuerpo monoclonal de ratén anti-mamoglobina reacciona con un epitopo conformacional, come indica la ausencia
de reactividad en ensayos de ELISA utilizando péptidos solapantes correspondientes a la secuencia de la mamoglobina. El cion 304-1A5
reacciona en transferencias “Western” con la mamoglobina recombinante y con lisados de la linea celular de carcinema de mama, MDA-
MB-415 y de la linea celular de tumor primario de mama, 450-17. En |z linea celutar de cancer primario de mama, 450-88, no se observa
reactividad. Aungue la masa molecular pronosticada para la mamoglobina es de 9 kD, el anticuerpe anti-mamoglobina detecta en
transferencias “Western” bandas de 14 kD y de 21 kD. La forma de 9 kD de Ia mamoeglobina se observo en las transferencias "Western”
después de la deglicosilacién enzimatica de las MOA-MB-415, lo gue indica que la mamogiobina esta glicosilada’.

Material necesaric pero no suministrado
Consulte las Instrucciones generales para la tincién Inmunohistoquimica de Dako yio tas instrucciones del sistema de deteccion. Difuyente
sugerido para procedimientos [HQ:
Antibedy Diluent (n° de catélogo S0809)
Se recomienda el siguiente control negativo para procedimientos JHQ:
Mouse IgG- {igG. de ratdn) (n® de catalogo X0931)
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Precauciones

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sddica (NaNa), un compuesto quimico altamente téxico en su forma pura. Aungue a las concentracicnes
presentes en el producto no estd clasificado como peligroso, la NaN; puede reaccionar con cafierias de plomo y cobre formande
acumulaciones de azidas metélicas altamente explosivas. Después de desecharlo, deje correr abundante cantidad de agua para evitar
acumulaciones de azida metética en las caferias.

3. Aligual que con cualquier producto de origen bioldgico, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacion adecuados.’

4. Utilice el equipc de proteccién personal adecuado para evitar el contacto con los cjos v la piel.

5. Los reactivos que no se utilicen deberén desecharse de acuerdo a las normativas locales, estatales o federales.

Almacenamiento

Almacenar entre 2y 8 °C. No utilizar después de (a fecha de caducidad impresa en ef vial. Si los reactivos se almacenan bajo condiciones
diferentes @ las especificadas, dichas condiciones deben ser verificadas por el usuario. No existen signos evidentes gue indiquen
inestabilidad de este preducto. Por lo tanto, los controles positivo y negative deberan analizarse de manera simulténea con tas muestras del
paciente. En caso de observarse una coloracion inesperada que no pueda ser explicada por las variaciones en los procedimientos de!
iaboratorio y se sospecha de ta existencia de un problema cen un anticuerpo, contacte con ia Asistencla Técnica de Dako.

Preparacion de las muestras
Cortes en parafina

Puede utilizarse la anfi-mamoglobina en cortes de tejidos filados con formol e incluidos en parafina. No se recomienda el tratamiento previo
de ios tejidos con enzimas protecliticas.

Los cortes de tejidos desparafinades deben tratarse con calor antes de realizar el procedimiento de tincidn IHQ. La exposicion del epitope
inducida por calor (HIER) implica la inmersion de los cortes de tejidos en una solucidn tampon precalentada y la conservacion del calor en
un bafio de agua (85 a 99 T). Se pueden utilizar ot ras fuentes de calor alternativas para la HIER una vez validadas contra el procedimiento
recomendado. Utilice un protocalo de calentamiento de 40 minutos para la HIER realizado a 95-98 C. De spués del tratamiento térmico,
deje enfriar el recipiente con el tampon y ios portacbjetos durante 20 minutos a temperatura ambiente. Enjuague bien con tampén o agua
desionizada después de ta HIER. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, se recomienda el uso de Silanized
Siides (portacbjetos silanizados) (n° de cat&loge $3003). Se recomienda Target Retrieval Solution {solucién de recuperacion dianz) pH 9,0
(n° de catalogo $2368) o 10x Concentrate (Concentrade 10x) (n° de catalogo S2367).

Cortes con criostato y frofis de célufas
La anti-mamoglobina puede utilizarse para marcar cortes con criostato fijados con acetona o frotis de células fijados.

Procedimiente de tincién
Siga ef procedimiento para el sistema de deteccioén seleccionado,

Interpretacién de 1a tincién
El patrén de tincién celular para anti-mamoglobina es citoplasmatico y/o membranoso.

Caracteristicas de resultados
Tejidos normales’

Tipo de tejido (N*® Elementos tisulares con tincién

analizado) positiva

Mama (10) 5/10 células epiteliaies ductales

Colon {5} 0/5

Rinon (6) 0/6

Higado (3) 0/3

Pulmaon (4) 0/4

Encéfaio (3) 0/3

Corazoén (2) 0/2

Médula ésea (1) o1

Suprarrenal {3} 0/3

Cuello uterino (2) 0/2

Piel (7} 7/7 células epiteliales gue rodean fas
glandulas sudoriparas apocrinas y
ecrinas

Duodenc (2} oz

Vesicula bifiar (1) 0/

lieon (2): 0/2

Ovario (4) 0/4

Pancreas {2) 0/2

Giandula parétida (1) 0/1

Prostata (4) 074

Bazo (3) 03

Testicule (1) o

Musculo esquelético {1) /1

Endometrio {3} 0/3
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Tejidos anormales™®

Tipo de tumor {N° analizado) Tumores con
tincion positiva
Céncer de mama {35) 23/35
Carcinoma ductal infiltrante de mama {IDC) (96) 78/98
Carcinoma endometrial (4) 0/4
Mesotelioma epiteliai (EM) (16) 1/18
Carsinoma gastrointestinal (4) 0/4
Carcinoma genitourinario (2) 0/2
Carcinoma pulmonar (32) 0/32
Carcinoma ovérico (9) 0/9
Carcinoma papilar seroso del ovario (OSPC) (21 0721
Adenocarcinoma de puimon {PAC) {23) 6/23
Carcinoma endometricide utering {(UEC) (18) 6/18
Referencias
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Para uso en diagndstico in vitro.

FLEX Polyclonat Rabbit Anti-Human Myeloperoxidase, Ready-to-Use, (Link), esté indicado para su uso en
inmunchistoguimica juntc con fos instrumentos Autostainer Link. El anticuerpo marca las células positivas para
mieloperexidasa en tejidos normales y neopidsicos, y es util para diferenciar trastornos linfoides de trastornos
mieloides. Un resultado positivo ayuda en la clasificacién de tejide neopidsico (p. ej., mieloblastos y células
mieloides inmaduras de leucemia mieldgena aguda, leucemia progranuiocitica, ieucemia monomielocitica,
eritroleucemia y micloblastoma) {1). La interpretacién clinica de los resuliades de cualquier tincién, o su ausencla,
debe complementarse con estudios morfolégicos con controles adecuados v debe evaluarla un patdlogo calificade
dentro del contexto de ta historia clinica del paciente y de ctras pruebas diagnasticas.

La mieloperoxidasa (MPO) esta compuesta por dos subunidades de 55-60 kDa y dos de 10-15 kDa (3). Es un
componente importante de los granulos azurofilicos de los granulocitos neutréfilos, y también se encuentra en los
lisosomas de los monocites. In vivo, la MPO cataliza ia formacién de agentes oxidantes y halogenantes
antimicrabianos, por sjemplo, el dcido hipoclérico a partir del perdxido de hidrégena y los iones cleruro (1, 8). La
MPO es un marcador importante de las células mieloides, desde la fase promielocitica hasta las formas maduras
{1). Los métodos de visualizacion inmunocitoguimicos sensibles, combinados con técnicas eficientes de revelacidn
de epitopos han mostrade gue el 17-23% de las ieucemias linfobidsticas agudas de células B precursoras también
expresan la MPO, razdn por la cual es muy importante usar el anti-MPO junto con anticuerpos contra, por ejemplo,
CD3, CD790 y Iz desoxinucleotidil transferasa terminal (TdT), en la evaluacién inmunchistoquimica de leucemias
agudas (2, 3),

Consuite las Instrucciones generales para ia tincién inmunohistoquimica de Dako o 1as instrucclones del sistema de
deteccion de los procedimientos de IHQ para: (1) Principic del procedimiento, (2) Material necesario pero no
suministrado, (3) Almacenamiento, (4) Preparacion de Iz muestra, (5) Procadimiento de tincidn, (8) Controt de
calidad, (7) Solucién de problemas, (8} Interpretacitn de la tincidn y (8) Limitaciones generales.

E! anticuerpe policlonal de conejo listo para su uso se suministra en forma liquida en un tampon que contiene
proteina estabilizadora y 0,015 mob/L de NaNs.

Mieloperoxidasa aislada de leucccitos polimorfonucleares humancs.

Ef anticuerpo reaccicna con micloperoxidesa humana. En inmunoelectroforesis cruzada, usande 12,5 pL de
anticuerpe concentrado por cm® de drea de gel frente a 2 pL de mieloperoxidasa, s6lo aparece un precipitado
correspondiente a la mieloperoxidasa. Tincidn: Tincidn especifica para peroxidasa. Con 2 ul de plasma humano,
ne aparece ningun precipitado. Tincidn: Ceomassie Brilliant Blue,

Como es de esperar, 2n amigdala humana fijada con formol e incluida en parafing, cuando se utiliza un sistema de
visualizacion sensible basado en estreptavidina-biotina, el anticuerpo sélo marca escasos granulocitos neutrofilos.

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida de sodio (NaNs), un compuesto quimico altamente téxico en su forma pura.
Aunque a las concentraciones presentes en el producte no esta clasificada como peligrosa, 1a azida de sedic
puede reaccionar con cafierfas de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metdlicas altamente
explosivas. Una vez desechado el preducto, deje correr abundante cantidad de agua para svitar acumulaciones
de azidas metélicas en las cafierias.

3. Aligual que con cuaiquier producto de origen bialogico, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacién
adecuados.

4. Utilice el equipc de proteccién personal edecuade para evitar el contacto con los vjos v la piel.

5. La solucién gue ne se utllice deberd desecharse de acuerdo con las normativas jocales, provinciales y
nacionales.

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de ia fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se aimacenan
en condicicnes diferentes a las especificadas, el usuario debera comprobar dichas condiciones, No ex_isten signc?s
evidentes cue indiguen inestabilidad de este productc. Por lo tanto, los controles positivo v negativo deberan
analizarse de manera simultanea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coforacion inesperada
que no puede ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laboratorio ¥ se sospeche un problema
con el anticusrpe, comuniguese con la asistencia téenica de Dako.
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Ef anticuerpe puede utilizarse para marcar cortes de tejido filados con formol e incluidos en parafina. Las muestras
de tejido deben cortarse en seccicnes de aproximadamente 4 pm.

Se requiere el tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER) usando Dako PT Link {n°
de catdlogo PT100/PT101). Para mas detalles, consulte la Guia del usuaric de PT Link. Se obtienen resultades
¢éptimos &l pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n® de catdlogo
KBO00/KB004),

Cortes incluidos en parafing; se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido fijados an formol e
incluidos en parafina sigulendo el procedimiento de preparacion de la muestra 3 en 1 para Dako PT Link. Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution,
High pH (50x) {n® de catéloge KBO0O/KB(04). Nota: Después de la tincidn, se deben deshidratar, enjuagar ¥ montar
los cortes usando un medio de montaje permanente.

Cortes desparafinados: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados, fiados en
formol e incluidos en parafina usando Dako PT Link y siguiendo el mismo procedimiento descrita para los cortes
incluidos en parafina. Tras la tincion, los portacbjetos deben montarse utilizande un medio de montaje acuoso o
permanente.

Los cortes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincién
inmunohistoquimica. Para una mejor adherencia de {os cortes de telidos a los portachjetos, se recomienda ef uso
de FLEX IHC Microscope Slides (n® da catdloge K8020).

El sistema de visualizaciin recomendado es EnVision™ FLEX, High pH {Link) {n° de catlogo K8000}. Los pasos
de tincidn y los tiempos de incubacion han sido preprogramadcs en el software del Autostainer Link. £l volumen da
reactive recomendado es de 1 x 200 pL ¢ 2 x 150 pL por portachjetos. Consulte la Gula del usuario del Autostainer
Link para ver instrucciones detallades sobre la carga de portaobietos y reactivos. Si todavia no estan disponibles
los protocolos en la plataforma del Autostainer utilizada, comuniquese con el servicio técnico de Dako. Todos los
pasos de incubacitn deben realizarse a temperatura ambiente.

Las condiciones optimas pueden variar segan la muestra y el método de preparacion, ¥ deberdn determinarse
individualmente en cada laboratorio. Si el patdloge encargado de la evaluacion desea otra intensidad de tincién, se
pueden ajustar los tiempos de incubacién y la eleccién del sistema de visualizacién EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+, Se puede solicitar informacidn a un especialista en aplicaciones de Dake o a un especialista del servicio
tecnico para reprogramar &l protocelo. Verifigue que &l rendimiento del protocolo ajustado siga siendo valido
confirmando que el patrén de tincion sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resuftados™.

Se recomienda la contratincién en hematoxicilina usande EnVision™ FLEX Hematoxylin
recomienda un medio de montaje no acucso permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manerz simultdnea ampieando &l mismo protocole que para
las muestras del paciente. El control positivo de tejido debe incluir amigdala e higado y las céluias/estruciuras
deben exhibir patrones de reaccion come se describe para este tefido en “Caracteristicas de resultados” en todas
las muestras positivas. El reactivo de conirol negative recomendade es FLEX Negative Control, Rabbit (Link) (n° de
catdlogo IRE00).

(Link) (KBO(O8). Se

El patrén de tincidn celular es citoplasmatico.

Telidos normales: Ef anticuerpo marca fuertemente las células mieloides en todas las etapas madurativas. Las
células de derivacion monocfiica revelan reactividad variable y tipicamente muestran una reaccion positiva débil o
nula. Los precursores erifroides, los megacariocitos, fas células linfoides, las células plasmaticas, las células
dendriticas del reticulo, los mastocitos y los vasos sanguineos son negativos. Algunos histiocitos se marcan,
posiblemente debido a material fagocitado {1).

Tejidos anormgles: E| anti-migloperoxidasa marca los misloblastos y las células mieloides inmaduras de leucemia
mieldgena aguda, leucemia progranulocitica, leucemia monomielocitica, eritroleucemia y mieloblastoma (1). Este
anticuerpe no marca células de linfoma o leuceria linfoblasticas, leucemia linfocitica crénica, leucemia de células
peiudas, linfoma no Hodgkin o de céiulas T o B, ni enfermadad de Hodgkin (1},

1. Pinkus G8, Pinkus JI. Myeloperoxidase; A specific marker for myeloid cells in paraffin sections. Mod Pathol 1991;
4:733.

2, Arber DA, Snyder DS, Fine M, Dagis A, Niland J, Slovak ML. Myeloperoxidase immunoreactivity in aduit acute
lymphoblastic feukemia, Am J Clin Pathot 2001:116:25-33.

3. Kimura 8, lkeda-Saitc M. Human myeloperoxidase and thyroid peroxidase, two enzymes with separate and

distinct physiological functions, are evolutionarily related members of the same gene family. Proteins
1888;3:113-20.

4. Weil 8C, Rosner GL, Reid MS, Chisholm RL, Lemons RS, Swanson MS, et al. Transiocation and rearrangement
of myeloperoxidase gene in acute promyelocytic leukemia. Science 1988;240:790-2.

8. Lenza F. Clinical manifestation of myeloperoxidase deficiency. J Mol Med 1998;76:676-81.
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Clone BBS/NC/VI-H14
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Edicion 20.01.03

Para uso diagnéstico in vitro,

Moncclonal Mouse Anti-Human Neuron-Specific Enclase (NSE), Clone BBS/NC/VI-H14, esta indicado para su
uso en inmunocitoquimica. El anticuerpo marca a células tanto normales como neoplésicas de crigen neuronal
y neurcendocrino (1), y aungue la NSE no es un marcador exclusive de las neuronas, puede utilizarse para la
identificacién de tumores de nervios periféricos, neurales y neurcerdocrinos, tales como neuroblastomas,
retinoblastomas, melanoma desmoplasico maligno y céncer de células pequeiias pulmonares (2, 3). La
identificacion diferencial es facilitada por los resultados de un panel de anticuerpos. La interpretacidn de los
resultados debe realizarla un patdlogo cualificado teniendo en cuenta el historial clinico del paciente y ofras
pruebas diagnosticas.

v-enalasa y proteina 14-3-2 (4).

l.as enclasas (2-fosfo-D-glicerato hidrolasa) son iscenzimas glicoliticas homo o heterodiméricas que catalizan
la interconversion entre 2-fosfoglicerato v fosfoenolpiruvato. Tres subunidades, o (46 kDa), B (44 kDa) y y (46
kDa), constituyen los elementos con los que se construyen las moiéculas de enclasa, y se han identificado
cinco formas {aa, BB, vy, &B v oy} de la enzima (5). Las enolasas se dividen en tres grupos principales en
funcién de su ubicacion: enolasa no neuronal (NNE o «), enolasa especiiica del misculo {(MSE o B}, y enclasa
especifica de las neuronas (NSE o ) (3).

Anticierpo monoclonal murino suministrado en forma liguida como sobrenadante de cuitivo celular dializadc en
Tris/MCI 0,05 moliL, pi 7.2 y con un contenido en NalN3 de 15 mmoiiL.

Clon: BBS/NC/NVI-H14 (1). Isotipe: 1gG1, kappa.
Concentracién de 1gG murina: ver la etiqueta del vial.

yr-englasa purificada a partir de cerebro humano utilizando un métode de disociacidn-reasociacion en una
columna de cromatoenfoque (1).

Cuando se aplica la técnica Western blotting con yy-enolasa vy ao-enolase humanas asl como exiracto de
musculs humano que contiene BR-enolasa humana, purificadas, desnsturalizadas con DS y reducidas, e}
anticuerpo marca unicamente a la subunidad y-enotasa {1).

Como se demuestra mediante inmunocitoquimica, el anticuerpo reacciona de forma cruzada con protelna
equivalente a la NSE en la cobaya (1).

1. Para uso por profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNa), un compuesto altamente téxdico en su forma pura. A las
concentraciones en que esta presente en el producte, aungue no se clasifican como peligrosas, la azida sédica
puede reaccionar con las cafierfas de plomo y cobre, formando acumulaciones de aridas metalicas altamente
explosivas. Tras desechar ) producto, abra el grifo y deje gue salga abundante agua para despejar las
cafierias de cualquier acumulacion de azidas.

3. Como con cualquier producto derivado de fuentes biciogicas, deben utitizarse los procedimientos de
manipulacién apropiados.

Aimacénelo a una temperatura de 2 a 8 °C. No Io utilice después de |a fecha de caducidad impresa en i vial,
Si o8 reactivos se almacenan bajo cendiciones distintas de las especificadas, éstas deben ser verificadas por
el usuario, No existen signos obvios que indiquen que este producio sea inestable. Por |o tanto, deben llevarse
a cabo controles positivos y negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras de los pacientss. Si
observa tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a las variaciones en los procedimientos de laboratorio
y sospeche gue exista un problema con el anticuerpo, contacte con nuestro servicio de asistencia téenica.

Secciones de parsfina: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones de tejide incluidas en parafina
fijacas en formol. Se recomienda pretratar los tejidos mediante recuperacion de epitopo inducida por calor. Se
obtienen resuitados éptimos con Dako Target Retrieval Solution numero de catdlogo S 1700, con Dakeo Target
Retrieval Solution numero de catalogo $ 3308 a pH alto, con tampén citrate 10 mmol/L, pH 6,0, o con tampén
Tris 10 mmoliL, EDTA 1 mmo¥L, pH 9,0. Se encontré que el pretratamiento de los tejidos con proteinasa K
destruye ef epitopo. No permita que las secclones de tejido se sequen durante ¢l tratamiento ni durante el
procedimiento de tinelén Inmunocitoquémica siguiente.

Dilucién: Monodional Mouse Anti-Human Neuron-Specific Enotase (NSE), nimero de cataiogo M 0873, Quede
tilizarse en un intervalo de diluciones de 1:100 a 1:200 cuando se aplica a secciones de colon humano fiiadas
en formal e incluidas en parafina, utilizando 20 minutos de recuperacién de epitopo inducida por calor en Dako
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Target Retrieval Solution nimere de catalogo $ 1700, y 30 minutos de incubacion a temperatura ambiente con
el anticuerpo primario. Las condiciones optimas pueden variar en funcién de la muestra y del método de
preparacion, y deben ser determinadas por cada laboratorio individual. El control negative recomendado es
Dako Mouse 1gG1, nimero de catdlogo X 0931, diluido a ia misma concentracién de I9G murina que el
anticuerpo primario. A menos que la estabilidad del anticuerpo y del control negative diluidos se hayan
establecido en el procedimiento de tincién en si, le recomendames que diluya estos reactivos justo antes de
utilizarlos, o que los diluya en Dako Antibody Diluent, ndmero de catdlogo S 0809. Deben llevarse a cabo
controles positivos y negativos en simultaneidad con el ensayo de las muestras de |os pacientes.

Visualizacion: le recomendamos que utilice ef kit DAKO LSAB™+/HRP nimero de catélogo K 0679, y los kits
DAKG EnVision™+/HRP nimeros de catdlogo K 4004 y K 4006. Siga el procedimiento incluido en e} kit de
visualizacion seleccionado.

Automatizacion; ef anticuerpo es adecuado para la tincidn inmunocitoquimica mediante plataformas
alutomatizadas tales como Dako Autostainer.

Caracteristicas de tincién Las células marcadas por el anticuerpo muestran un patron de tincidn del citoplasma. En las neuronas, e
marcado se produce tante en ei citoplasma come en los procesos.

Tejidos normnales: el anticuerpe marca a las neuronas de la corteza cerebral humana ¥ a los nlclecs del talio
cerebral (1). Ademas, &l anticuerpo marca a las céiulas ganglionares dei tracto gastrointestinal humano y alas
fibras rerviosas mielinadas y no mielinadas (1). En fos testlculos adultos normales, el anticuerpo muestra una
inmunotincion débil de los espermatogonios (3),

Tejidos anormales; el anticuerpo marca & los tumores derivados de o que contienen neurcnas, células
ganglionares y nervies periféricos. No obstante, también puede marcar de forma especifica a turmores no
derivados de neuronas, fales como meningiomas, medulcblastomas, astrocitornas, glioblastomas,
cligoastrocitomas, oligedendrogliomas, adenomas pltuitatios, schwannomas, ependimomas,
meningosarcomas, gliosarcomas y metastasis de diverse origen, concretamente, melanomas, carcinomas de
células pequedas pulmonares y carcinomas indiferenciados (1, 4). Ademas, el anticuerpo marca a tumores de
células germinales, concretamente, sarcinomas in situ testicuiares, seminomas y carcinomas embrionarios 3.

Referencias 1. Soler Federsppiel BS, Cras P, Gheuens J, Andries D, Lowenthai A. MHuman yy-enolase: two-site immuno-
radiometric assay with a single monaclonal antibody. J Neurochem 1987,48:22-8.
2. Anstey A, Cerio R, Ramnarain N, Orchard G, Smith N, Jones EW. Desmoplastic malignant melanoma. An
immunocytochemical study of 25 cases. Am J Dermatopathol 1984:16:14-22,

3. Kang J-l, Meyts ER, Skakkebzk NE. Immunhocreactive neuron-specific enclase (NSE) is expressed in
testicular carcinoma-in-situ, J Pathol 1896:178:161-5.

4. Cras P, Martin JJ, Gheuens J. y-enclase and gliaj fibriliary acidic protein in nervous system tumors. An
immunohistochemical study using specific monoclonat antibodies. Acta Neuropathol 1988:75:377-84.

5. Shimizu A, Suzuki F, Kato K. Characterization of aa, BB, vy and oy human enciase isoenzymes, and

preparation of hybrid enolases (ay, By and of) from homodimeric forms. Biochim Biophys Acta
1983;748:278-84,
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Monoclonal Mouse

Anti-Human

B-Cell-Specific Activator Protein
Clone DAK-Pax5

Numero de catdlogo M7307

Para uso en diagnéstico in vitro,

Monocional  Mouse  Anti-Human  B-Cell-Specific  Activator  Protein, Clone DAX-Paxd, se utlliza en
inmunohistoquimica, Los anticuerpos de la proteina activadora especifica de las células B (BSAF) pueden resultar
Utiles para fa identificacion de las células pro-B v pre-B y las células B maduras vy en la clasificacion de los linfomas
{1—4), Junte ¢on un panel de anticuerpos, es especialmente Gtil en la identificacion diferencial del finfoma clasico de
Hodgkin frente al finfoma de células anapldsicas grandes de los tipos de células T y células nuas (1, 3). La
interpretacisn de los resultados de cualquier tincidn o su ausenciz debe complementarse con estudios morfoldgicos
con controles adecuados y debe evaluaria un anatemopatéloge cualificade en el contexte de la historia clinica del
paciente y de otras pruebas diagnosticas,

BSAP, Pax5, NF-HB, So-BP, NFSu-B1, LR1y EBB-1 (2, 4).

Lz BSAP, también conocida como Pax5 {Paired Box 5), es un factor de transcripcidn expresado en fas células B. La
BSAP es un miembro de la familia de genes PAX que codifica los factores de transcripcién que paricipan en el
desarrolic de las células B, L.a BSAP se expresa en las células pro-B y pre-B y las células B maduras, pero no en
las células plasméticas (3, 4). Lz alteracion del gen de la BSAP en ratones bloquea el desarrolio de las celulas Ben
la fase de fas células pro-B, Jo cual sugiere que la BSAP influye en ¢! control del desarrolio de las células B (2).
Durante fa embriogenia, la BSAP st expresa de forma transitoria en e} sistema nervioso central en desarrollc,
Posteriormente, la exprasidn de la BSAP se detecta en el higado fetal donde se relaciona cen la aparicitn de la
linfopoyesis B, De esta forma, 13 BSAP no sdlo desempefia un papel importante en el desarrolio de las células B
sino también en e desarrolio neuronal (1, 3, 5).

En inmunohistoguimica puede ser dificit distinguir entre el inforna clésice de Hodgkin (CHL) y el linfoma anapiasico de
céllas grandes de tipe T v de tipo nulo {1). En el CHL, las celulas de Hodgkin y Reed-Sternberg (células HRS)
expresan la BSAP mientras que, mayoritariamente, las células HRS no presentan antigenos tales comoe CD18 o CD20
(E). La BSAP es un marcador Util en el diagnéstice de los linfomas no Hodgkin de células B v los infomas de Hodgkiny
Jos tumores neurcendocrinos {14, 6-8) a pesar de su expresién en subgrupos de tumores epitefiales malignos (7).

Consulte las Instrucciones generafes para fa tincién inmunohistoguimica de Dake o las instrucciones del slstema de
deteccidn de los procedimientos de IHQ para: 1) Principic del procedimiento, 2) Material necesarc perc ne
suministrado, 3) Almacenamiento, 4) Preparacion de la muestra, 5} Procedimiento de tinctdn, 6) Controt de calidad,
7Y Solucién de problemas, 8) interpretacion de la tincidn , 9) Limitaciones generales,

Anticuerpo monocional de ratén proporcionado en forma liquida como sobrenadante de cultive de células dializado
contra §,05 moliL de Tris-HCH, pH 7,2 y 0,015 mol/L de azida de sodio,

Clon; DAK-Pax5. isotipo: 1gG1, kappa.

Concentracion de 1gG de ratén en mgit; consulle ja etiqueta del vial.
La concentracién de la proteina puede variar de un lote & otro, pero este cambio no afecta a la dilucién ¢ptima de
uso. El titulo de cada lote se compara y ajusta mediante un lote de referencia para garantizar que el resultado de la
fincién inmunehistoquimica sea homogéneo entre los distintos lotes.

Péptido heptadecamero sintético de! dominio inhibiterie C-terminal de la proteina.

En transferancias de Waestern de un lisado de células de bazo de ratdn, el anticuerpo marca una proteina de 85 kDa
que se corresponde con la BSAP,

1. Para usuarics profesionales.

2, Este producto contiene azida sodica (NaN3), un compuesto quimic altamente toxico en su forma pura. Aungue a
las concentraciones presentes en el producto no ests clasificada como peligrosa, la azida de sodio puede
reaccionar con caferlas de plomo y cobre formando acumulaciongs de azidas metdlicas altaments explosivas.
Una vez desechado el preducto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metdiicas en las cafierias.

3. Aligual gue con cualquier producto derivado de fuentes biolsgicas, deberdn aplicarse procedimientos adecuados
de maneic.

4, Utilice el equipc de proteccion personal adecuado para evitar el contacto con ios ojos v la piel.

5, La sclucién no utiizada debe desecharse con arregio a las normativas locales, provinciales v nacionaies.

Almacenar & 2-8 T. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en ol vial. §i los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprebarias. Mo existen signos evidentes que
indiquen la inestabilidad de este productc. Por lo tanto, los controles positivo y negativo deberan rezlizarse de
manera simultdnea con las muestras del pacients, En caso de observarse una coleraclon inesperada que no pueda
ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laboratoric y & se sospecha un problema con el
anticuerpo, contactar con el Servicio de asistencia técnica de Dako.
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Cortes en parafina: o

el anticuerpo se puede utilizar pars marcacion de cortes de tefide filades con formot & inciuidos en parafina.

Es precise &f pretratamiento de cortes de tejidos desparafinados con recuperacién del epiope inducida por calor (HIER).
Se obtienen resultados Sptimos =l pretratar los tsjidos mediante HIER con Dako EnVision™ FLEX Target Retrieval
Solution, Low pH (n.° de catélogo KBOOS/KE015) o Dake Target Retrieval Solution (n.” de catélogo S1700/516899),

Se recomienca el tratamientc previc de los cortes de tefido desparafinados, fijados con formol e incluides en
parafina usando Dako PT Link (n.° de catélogo PT100/PT101), Para mas detalles, consutte fa PT Link User Guide.
Se deben aplicar ios siguientes pardmetros para PT Link: Temperatura de precalentamiento: 65 T, tempe ratura y
tiempo de recuperacién del epitopo: 07 C durante 20 (x1) minutos; enfrie a 65 C. Extraiga la gradilla para
portaobjetos corl los portaobjetos deltanque PT e introddzealos Inmediatamente en un bote o tangue {p. ej., PT Link
Rinse Station, n.° de catélogo PT109) con EnVision™ FLEX Wash Buffer (10X), (n. de catabgo K8002/8012)
diluido v a temperatura ambiente. Deje los portachietos en Wash Buffer durante 1-5 minutos.

Los cortes de tefido no deben secarse durante el pretratamientc o duramte el procedimientc de tincién
Inmunchistoquimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos & los portachjetos, se recomienda el use de
Dako Silanized Skdes (n.° de catalogo $3003).

Cortes congelados v frotis de células:
el anticuerpo se recomienda para marcacién de cortes congelados fijades con acetona o frotis de células fijados.

Pilucién: Monoclonal Mouse Anti-Human B-Cell-Specific Activator Protein, numero de catdiogo M7307, puede
utlizarse a un rango de dilucién de 1:15-1:30 aj aplicarlo en cortes pretratades, filados con formol e incluidos en
parafina con una incubacidn de 20 minutos a femperatura ambiente, Se recomiends diluir el anticuerpo con
EnVision™ FLEX Antibody Diluent (n.® de cataloge K8O06/K8016) o Dako Antibody Diluent {n.° de cataioge S0808}
or Dako Real™ Antibedy Dilent (n.° de catdlogo 52022). Estas sélo son pautas orientativas. Las condiciones
éptimas pueden varar dependiendo de la muestra v del método de preparacién y deberan determinarse
individualmente en cada laboraterio, El reactivo de control negalive recomendade es Dake Negative Control, Mouss
igG1 (n.° de catélogo X0931), diluido en la misma concentrasion de IgG1 que el anticuerpo primaric. A menos que fa
estabiidad del anticuerpo y del control negativo diluides se haya establecido en e procedimiento de tincién actual,
se recomienda diluir estos reactives inmediatamente antes de su usc. Los controles positive v negativo deberan
realizarse de manera simulténea con las muestras de pacientes. '

Los tejidos de control positivo y negativo deberan realizarse de manera simultinea empleando el mismo protacolo
que para las muestras del paciente. E! tejido de control positivo debe ncluir amigdsia, v las células y estructuras
deben mostrar patrones de reaccién como se describe para este tegjido en "Caracteristicas de rendimiento” en todas
las muestras positivas,

Visualizacién: Envision™ FLEX+, Mouse, High pH, (n.° de catélogo KBOO2/KBN12), que sustituye 2 High pH Targst
Retrieval Soiution de este kit con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, Low pH (10x), {n.* de catdlogo
K8005/K8015) empleande una incubacién de 20 minutos a temperatura ambiente. Sige el procedimiento
correspondiente al sistema o sisternas de visualizacion selescionados.

Automatizacign: el anticuerpo es iddnec para la tincidn inmunchistoguimica cuando se utlizan plataformas
automatizadas, comoe ¢l Dako Autostainer, Autostainer Plus v Autostainer Link.

Las células marcadas con el anticuerpo musstran una tincion nuclear.

Tejidos normales: Los tejidos Infeides normales (ganglios linfaticos, baze y amigdalas) presentan una fuerte tincidn
nuclear de la BSAF en las células B del cantro folicular ¥ &n las células B de la zona del manto, pere Ios linfocitos de
la zona T, las células plasmaticas, las células endoteliales y los macréfagos son negativos. Se observa una tingién
débli en Iz limina propia del colen, Se observa una tincian de fondo en fa cépsula de Bowman ded rifien,

Yelidos ancrmales: El anticuerpe marcé 97/158 linfomas clasicos de Hodgkin, 127/127 linfomas difusos de células B
grandes, 41/41 finfomas foliculares, B6/86 finformas de células del mante, 11711 linfomas de rona marginal, 5/5
lnfomas atipicos de Burkitt, 30/30 Enfomas de Burkit, 78/76 leucemias Enfociticas crénicasflinfomas linfociticos
pequefios, 22/22 linfomas de células B grandes mediastinales, 6/6 leucemias/infomas linfobidsticas de células B
precursoras, 6/6 infomas de células B grandes con abundantes céiulas T, 6/6 leucemias de células pilosas, 4/16
carcinomas neuroendocrines, 12/12 linfomas de zonas marginales nodales, /6 linfomas de Hodgkin con
predominancia de linfocites nodulares, 23/30 trastornos linfoprofiferativos pesteriores & un trasplante v 1/18 casos
de linforas anapidsicos de oélulas grandes, 1/26 canceres de riién, 1/16 canceres de vejiga, 7/21 cénceres de
prostata, 1/14 canceres de estémago, 4/81 cénceres de oolon, 3719 canceres de cuello de (tero, 3/18 cénceres de
Gtero y 4/13 cénceres de ovario. No se observaron marcas en § leucemias mieloiges agudas, 45 linfomas de células
T angioinmunoblasticos, 27 finfomas de células grandes aplasicos ALK+, 6 leusemias mlelégenas crénicas,
1 linfomna extranodai de células NK/T de tipo nasal, 1 linfoma de células T hepatoesplénicas, 5 micosis fungoides,
167 lnfomas de células T periféricas inespecificos (PTCLU), & mielomas de céllas plasméticas, 1 PTCLAU
posterior a un trasplante, 6 leucemlasfinfomas nfoblésticos T precursores, 1 linforma de células T de tipo paniculitis
subclténeo, 22 eancerss de péncreas, 27 canceres de higado, 46 sarcomas, 13 melanomas, 10 timomas,
10 medulchiastomas, 10 astrecitomas ¥II, 10 glioblastornas, 100 canceres de puimén y 21 cénceres de testieuio.
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Para uso diagndstico in vitro.

Polyclonal Rabbit Anti-Human Ajpha-1-Antitrypsin, nimero de catdloge A 0012, estd indicade para ia
determinacion de alfa-1-antitripsing en inmunocitoquimica, por ejempio, en hepatocitos de pacientes aquejados
de deficiencia de alfa~1-antitripsina (1). Asimismo, este anticuerpc es adecuado para las técnicas de
inmunoprecipitacién en gel y de inmunoblotting (2). La interpretacién de los resultados debe realizarla un
profeslonal certificado teniendo en cuenta el historial clinico del paciente y otras pruebas diagndsticas.

Recuerde gue Dako también le ofrece Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, nimero de cataloge
Q 0363, especialments indicado para su uso en turbidimetria y nefelometria.

La alfa-1-anfitripsina {AAT) es una glicoproteina de 51 kDa, sintetizada principalmente en el higado. Se trata de
una preteina de fase aguda que actia como un importante inhibidor de las proteasas serinas, tales como la
elastasa de los neutréfilos, la colagenasa y la quimotripsina. Los individuos que por causas genéticas presentan
niveles bajos de AAT en suero tienen el riesgo de desarroliar enfisema pulmonar, erfermedad hepatica cronica vy
carcinoma hepatocelular. La forma clésica de s deficiencia de AAT esta asociada con ja retencicn de AAT
polimérica en el reticulo endoplasmico de las células hepaticas (3, 4).

La AAT esté presente en las células hepaticas normales, en los histiocitos y menocitos, ¥ en una amplia variedad
de tumores de diferenciacion tanto epitelial como mesenquimal (3).

Fraceion de inmunogicbulina purificada de antisuero de conejo, suministrada en forma liquida en NaCl 0,1 mol,
NaNz 15 mmol/.

Concentracion de proteina en afl: ver la etiqueta de! vial. Tituls de anticyerpo (SR} 1100 mg/ (5).
Para la determinacion del titulo, se utilizé como referencia Dako Human Serum Protein Calibrater, ndmero de
catdlogo X 0908. La variacion del titulo entre lotes diferentes del A 0012 es inferior al 10%. Esto se consigue

ajustando el titulo de cada lote individuat para que coincida con el titulo de una preparacién de anficuerpos de
referencia mantenida a -80 °C,

Alfa-1-antitripsina aislada de plasma humano.

El anticuerpo reacciona con |2 alfa-1-antitripsina humana. Se han efiminado las trazas de cualquier anticuerpo
contaminante mediante absorcion en fase sélida con proteinas de plasma humano.

Inmunocelectroforesis cruzada: utifizando 12,5 ul de A 0012 por em’ de érea de gel frente a 2 W de plasma
humano, sélo aparece el arco de precipitacién de la alfa-1 -antitripsina. Tincion: azul briliante de Coomassie.

Come se demuestra mediante inmunoelectroforesis tipo rocket (inmunoelectrodifusion), el anticuerpo reacciona de
forma eruzada con proteina equivalente a la alfa-1-antitripsina en rata, foca y cerdo (6).

1. Para uso por profesionales.

2, Este producto contiene azida sddica {NaNz}, un compuesto altamente téxico en su forma pura. A las
concentraciones en que estd presente en & producte, aunque no se clasifican como peligrosas, la azida
sédica puede reaccionar con las caflerias de plomo y cobre, formando acumulacionas de azidas metdlicas
altamente explosivas. Tras desechar el producto, abra et grifo v deje que salga abundante agua para despejar
las canerias de cualquier acumulacion de azidas.

3. Como con cualguier producio defivade de fuentes biolégicas, deben utilizarse los procedimientos de
manipulacién apropiados.

4. Ef producto puede utilizarse en diferentes técnicas Y en combinacién con diferentes tipos de muestras y
materiales; por o tanto, cada laboratorio Individual debe validar el sistema de ensayos que aplique.

Almacénelo 2 una temperatura de 2 a B °C. No [o utilice después de la fecha de caducidad impresa en el vial.
Si los reactivos se aimacenan bajo condiciones distintas de las especificadas, éstas deben ser verificadas por
el usuario. No existen signos obvios que indiquen que este producto sea inestable, Por lo tanto, deben lievarse
a cabo l0s controles relevantes en simultaneidad con el ensayo de ias muestras de los paciertes. Si observa
resultados inesperados que no puedan atribuirse a las variaciones en los procedimientos de laboratorio y
sospecha gue existe un problema con el anticLerpo, contacte con nuestro servicio de aslstencia técnica.

INMUNOCITOQUIMICA

Secciones de parafing; el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones de tejido incluidas en parafina
fliadas en formol. Es necesario pretratar los tejidos con proteinasa K. Se obtieren resultados menos optimos
mediante recuperacion de epitepo inducida por caior con Dako Target Retrieval Solution nimero de catalogo S
1700, con Dako Target Retrieval Solution ndmero de catélogo S 3308 a pH alto, con tampdn citrato 10 mmolf,
pH 6.0, 0 con tampén Tris 10 mmol#, EDTA 1 mmald, pH 9,0. No permita que las secciones de tefido se
sequen durante el tratamiento ni durante el procedimiento de tincion inmunocitoguimica siguients.

Secciones congeladas y_preparaciones celulares: el anticuerpo puede utilizarse para marcar secciones

congeladas (1) y preparacionas de células citocentrifugadas fijadas en formol tamponado en acetona (7).
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Procedimiento de tincidn

Caracteristicas de fincion

Pautas de dilucidon

Referencias

Dilucidn: Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, nimero de catdlogo A 0012, puede utilizarse en
un intervalo de diluciones de 1:800 a 1:1600 cuande se aplica a secciones de amigdala humana incluidas en
parafina fijadas en formol, utiizando 5 minutos de recuperacion de epitope proteolitica con proteinasa K, y 30
minutos de incubacién a femperatura ambiente con el anticuerpe primario. Las condiciones dptimas pueden
variar en funcién de la muestra y del método de preparacidn, y deben ser determinadas por cada laboratorio
individual. El control negativo recomendadc es Dake Rabbit Immunoglobufin Fraction (Solid-Phase Absorbed),
numero de catdlogo X 0936, diluida a la misma concentracidén de proteina que el anticuerpo primario. A menos
que se haya establecide la estabilidad del sistema de ensayes utilizade, le recomendamos que diluya el
producto justo antes de utifizarlo, o que lo diluya en Dako Antibody Difuent, nimere de cataiogo S 0808,

Visualizagion: le recomendamos gue utilice el kit DAKO LSAB™+/MHRP ndmero de catalego K 0679, y los kits

DAKO EnVision™+HRP nimeros de catalogo K 4008 y K 4010. Sige el procedimiento incluido en el kit de
visualizacion seleccionado,

Las células marcadas por el anticuerpo muestran un patrén de tincidn del citoplasma.

Teiidos normales: el anticuerpo marca a las células hepaticas normales (1), asi como a ios leucocitos
polimorfonucieares, meonocitos y sus precursores. No marca a jos linfocitos, células formadoras de E-rosetas,
linfocitos activados por la concavaina A, células NK, eritrocitos, eritroblastos y megacariocitos (7).

Tejidos anormales: en 13 pacientes aquejados de diferentes enfermedades hepéticas, el anticuerpo marco
tanfo a los hepatocitos que contenian gldbulos de AAT como a los que no ios contenian. En las muestras con
glébulos pude utilizarse una dilucién mucho mayor def anticuerpo, lo que indica la existencia de una mayor
concentracion de AAT en estas muestras (1),

INMUNOPRECIPITACION EN GEL
Inmuneelectroforesis tipo recket: Anticuerpe: 1,0 pl por em? de drea de gel. Estandar: Dako Human Serum Protein

Calibrator, nimero de catdlogo X 0908, 1415, 1+25, 1+40, 1+60. Dilucion de las muestras: 1+40. Volumen del
estandar y de las muestras: 5 pl,
Inmunedifusion radia! simple; Anticuerpo: 1,0 Wl por cm? de drea de gel. Estandar; Dako Human Serum Protein
Calibrator, nimero de catélogo X 0008, 1+15, 1425, 1+40, 1+60, Dilucidn de las muestras: 1+40. Volumen del
estandar y de las muestras: 5 ul,

1. Clausen PP. Immunohistochemical demonstration of alpha-1-antitrypsin in fiver tissue. A methodological
investigation. Acta path microbiol scand Sect A 1980;88:299-306.

2. Kalsheker NA, Wamer JT, Watkins GL. Phenotyping alpha-1-antitrypsin (atphai-AT) variants by
isoelectric focusing in agarose and immunoblotting. Clin Chim Acta 1985,148:157-60.

3, Leong ASY, Cooper K, Leong FJWM, Manual of diagnostic antibodies for immunohistclogy. London:
Oxford University Press;1998.p, 7-8.

4. Permutter DH. Liver injury in was-antitrypsin deficiency: an aggregated protein induces mitochondrial
injury. J Clin Invest. 2002;110:1579-83.

5. Backer W. Determination of antisera titres using the single radial immunodiffusion method. Immunochem
1969,6.539-46,

B. Hau J, Nilsson M, Skovgaard-Jensen H-J, de Souza A, Erksen E, Wandail LT, Analysis of animal serum
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Uso previsto
Para uso en diagndstico in vitro,

Monoclonal Mouse Anti-Human Renal Cell Carcinoma Marker, Clone SPM314, estd disefiaco para su uso en laboratoric en
inmunohistoquimica. Los anticuerpos contra el marcador dei carcinoma de células renales pueden resultar Gtiles para la identificacion de
carcinomas de células renales. La interpretacion de ios resultados de cualquier tincién o su ausencia debe complernentarse con estudios
morfoldgicos con controles adecuados y debe evaluaria un anatomopatdlogo cualificado en el contexto de la historia clinica del paciente y
de otras pruebas diagnésticas.

Sinénimos del antigeno
gp200 (1)

Resumen y explicacion

El marcador del carcinoma de células renales, gp200, es una glicoproteina de la membrana de superficie que se encuentra en la punta de
los segmentos de la porcion contorneada y de la porcién recta del tdbuio renal proximal y focalmente sobre la superficie luminal de Ia
capsula de Bowman contigua al tabulo proximal saliente. Se ha documentado que la expresion del marcador del carcinoma de célilas
renales (CCR) entre otros tipos de tejidos normales esté restringida a la superficle luminal de los lobuiillos v conductos mamariocs y epitelio
tubular epididimal. Ademas, se ha documentado una expresion citoplasmética en las células parenguimales paratircideas v se ha observado
inmunorreactividad focal en el coloide tirvideo. No se ha observado expresidn en otros tipos de tejidos normales analizados, tales como el
tejido suprarrenal, apéndice, vejiga, hueso, cartilago, colon, conducto biliar, duodeno, endometrio, eséfago, trompas de Falopio, vesicula
biliar, fleon, yeyuno, higado, pulmén, ganglios linfatices, miometrio, ovario, pancreas, prostata, pelvis renal, piel, bazo, estémage, glandula
submandibular, testiculos, amigdala, timo y uréter (1).

Los anticuerpos ¢ontra el marcador CCR resultan Gtiles para lz identificacion de céiulas malignas de los carcinomas de células renales
primarios y metastésicos. Se ha documentado la expresidn del marcador CCR en e 80-93% de los carcinomas de células renales primarios
y en el 67-84% de los casos de carcinomas de células renales metastasicos en sitios tales como la gidndula suprarrenal, vejiga, huesos,
cerebro, mamas, higedo, pulmén, ganglios linfaticos, musculos, pancreas, intestino delgado, tiroides y traquea (1,2). Asimismo, la deteceion
inmunchistoquimica del marcador CCR se puede utilizar para subclasificar los neoplasmas renales. Varios estudios puslicades demuestran
que ia mayor parte de los carcinomas de células renales del tipo de células claras [84-92%] y papiiar [83-100%) son positivos para el
marcador CCR. No obstants, también se han documentade menores tasas de positividad (1-5}. Por el contrario, la inmunorreactividad del
marcador CCR es mucho menos frecuente en los carcinomas de células cromafobas [0-45%] y Unicamente se ha observado una escasa
reactividad focal en los oncocitomas renaies [0-14%] {2,3.4,5).

Se ha observado la expresién del marcador CCR en tumores distintos de los carcinomas de céivlas renales en 10/22 [45%) carcinomas
ductales intraductales e infiltrantes de mama y en 7/8 [88%] carcinomas iobulares in situ e infiltrantes de mama (1,2). 8e observd una
expresién en la superficie celular y citoplasmatica en 13/13 {100%)] adenomas paratiroideos, mientras gue 4/11 [36%] carcinomas
embrionarios de {os testiculos y 3/40 [8%)] mesoteliomas epitelicides mostrarcn expresién focal, casos en los que [a tincion estuvo limitada a
unas pocas células o puntos de pequefio tamafio del turnor (1,2,5).

Consulte las Instrucciones generales para Ja tincién inmunohistoquimica de Dako o las instrucciones del sistemna de deteccion de s
procedimientos de IHQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Material necesario pero no suministrado, 3) Aimacenamiento, 4) Preparacién

de la muestre, 5) Procedimiento de tincién, 6) Control de calidad, 7) Solucion de problemas, 8} Interpretacion de !a tincion ¥ 8} Limitaciones
generales.

Reactivo suministrado

Maonoclonal mouse antibody suministrado en forma liquida como sobrenadante de cultive celular (con suero bovino fetal), dializado contra
0,02 mol/L de PBS, pH 8,0 y con 0,015 mol/L de azida sodica., Este producto contiene proteina estabilizante.

Clon: SPM314 Isotipo: IgGa, kappa
Concentracion de 19G de raton en mg/l: Consulte Ja etiqueta del vial.
[amunédgeno

Fraccidn microsomal de una mezcla homogeneizada de tejido cortical renal humano.

Especificidad

En fransferencias de Westem de fisados de céiulas Caki-1, el anticuerpo marca una banda de aproximadamente 200 kD cerrespondiente al
paso molecular esperado del marcador del carcinoma de células renales {6).
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Precauciones

4. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida de sodio (NaNg), un compuesto quimico altamente toxico en su forma pura. Aungue a las
concentracicnes presentes en el producte ne estd clasificado como peligroso, la azida de sodio puede reaccionar con canerias de
plomo y cobre formande acumulaciones de azidas metdlicas altamente explosivas. Una vez desechado, deje correr abundante
cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas metélicas en las cafierias.

3. Aligual que con cualquier producto de origen bioldgice, deberan aplicarse los procedimientes de manipulacidn adecuados.

4. Utilice el equipo de proteccidn personal adecuade para evitar el contacto con los ojos y la piel,

5. La solucion que no se utilice debera desecharse de acuerdo a Ias normativas focales, estatales o federales.

Almacenamiento

Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. Si los reactivos se aimacenan bajo condicicnes
diferentes a las especificadas, dichas condiciones deben ser verificadas por el usuario. No existen signos evidentes que indiguen
inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positivo y negativo deberan analizarse de manera simulténea con las muestras del
pacients. En caso de observarse una coloracion inesperada que no pueda ser explicada por las varlaciones en los procedimientos del
laboratorio y se sospecha de ia existencia de un problema con un anticuerpo, contacte con la Asistencia Técnica de Dako.

Preparacién de la muestra, incluide material necesario pere no suministrado

Cortes en parafina:
El anticuerpo se puede utilizar para marcacién de cortes de tejido fijados con formol e incluidos en parafina.

Se requiere el pretratamiento de los cortes de tejidos desparafinados con recuperacion del epitopo inducida por calor {HIER). Los
resultados éptimos se obtienen pretratando los tejidos con HIER utilizando la Dako Target Retrieval Solution (numeros de catdlogo
§1700/51699).

Bafic de agua HIER: 20 minutos & 95-99 °C. Precalentar la Targei Retrieval Solufion antes de sumergir los portacbjetos.

Después del tratamiento témico, deje enfriar &l recipiente con el tampén y los portaobjetos durante 20 minutos a temperatura ambienfe,
Enjuague bien los cortes con tampén o agua desionizada. Los cortes de tejide no se deben secar durante el tratamiento ni durante el
siguiente procedimiento de tincién inmunohistoguimica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portaobjetos, se
recomienda el uso de Dako Silanized Slides (n° de cataiogo S3003).

Cortes congelados v frotis de céluias: .
El anticuerpo puede utilizarse para marcacion de cortes congelados fijados con acetena o frotis de células fijados.

Procedimiento de tincion, incluido material necesario pero no suministrado

Dilucién: Monocional Mouse Anti-Human Renal Cell Carcinoma Marker, n° de catdlogo M3632, se puede utilizar a una dilucion de 1:50
cuando se apiica en cortes pretratados, fijados en formol e incluidos en parafina empleando una incubacion de 30 minutos a temperatura
ambiente. Se recomienda dituir el anticuerpo con Dake Antibody Diluent {nimero de catélego S0808). Estas son sclo pautas de trabajo. Las
condiciones optimas pueden variar dependiende de |la muestra y del método de preparacion y deberan determinarse individuaimente en
cada laboratoro. El reactivo de control negativo recomendado es FLEX Negative Control, Mouse (Dako Autostainer/Autostainer Plus} (n°® de
catalogo IS750) / (Link) {n® de catéloge 1F750). A menos que la estabilidad del anticuerpo y de! control negative diluidos se hayan
establecido en el procedimiento de tincidn actual, se recomiendz diluir estos reactives inmediatamente antes de su uso. Los controles
sositive y negativo deberdn analizarse de manera simultdnea con las muestras del paciente.

Visualizacién: Se recomienda Dako EnVision™ + System/HRP, Dual Link RabbitMouse (numere de catélogo K4061). Siga el procedimiento
incluido con el sistema de visualizacién seleccionado.

Automnatizacién: E! anticuerpe es totalmente adecuade para ia tincién inmunohistoguimica mediante plataformas automatizadas, como el
Autostainer de Dako.

interpretacién de la tincion
El patrén de tincién celular es citoplasmatico y/o membranocso.

Caracteristicas de rendimiento

Tejides nomales: o
Entre los tejides normales, Monoclonal Mouse Anti-Human Renal Cell Carcinoma, Clone SPM314, marcé la supetficie apical del epitelic
tubular cortical renal v &reas focales de Ja capsula de Bowman en 3/3 rifiones. Las células endocrinas en 2/3 paratiroides resultaron
inmunorreactivas con el clon SPM314 y se observd una expresion focal en las células foliculares y en el coloide de */2 firoides. En 2/2
tejidos ce mama, la inmunolocalizacion se encontré regionalmente presente a lo largo de ias superficies luminales y en el material secretor
intraluminal de los lobulilios v conductos. No se ha observado inmunorreactividad en otros tipos de fejidos anafizados, tales como tejl'do
suprarrenal, médula 6sea, cerebelo, cerebro, cuelle uterino, colon, eséfago, corazdn, higado, pulmon, células mesoteliales, nervios
periféricos, ovario, pancreas, hip6fisis, prostata, glandula salival, musculo esquelético, piel, intestine delgado, bazo, estémago, testiculos,
tirno, amigdala y Utere (7}
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Para uso en diagndstico in vitro.

FLEX Polyclonal Rabbit Anti-S100, Ready-to-Use, {Dako Autostainer/Autostainer Plus), esta indicado para su uso en
inmunohistoguimica junto con los instrumentos Dako Autostainer/Autostainer Pius. Este anticuerpo marca |as
células que expresan S100 y resulta (4l en la identificacion de neoplasias $100 positivas, como ef melanoma
maligne (1, 2), histiocitosis de Langerhans (3), condroblastoma (4) y schwannoma (5). El International Lymphoma
Study Group ha aplicado un grupo de anticuerpes, come el Polyclonal Anti-5100, n° de catdloge Z0311, para la
clasificacion de fumorss con presunte tipo celular histiccitico/dendritico (6). La interpretacién clinica de los
resultados de cualquier tincion, o su ausencia, debe complementarse con estudios morfolégicos con controles
adecuades y debe evaluaria un anatomopatdlogo calificado dentre del contexto de la historia clinica del paciente y
de otras pruebas diagndsticas.

S$100 es una familia multigénica de proteinas de union & Ca®™ de bajo pesc molecular (entre 9000 y 13000).
La familiz consta de 19 miembros que se expresan diferenciadamente en gran cantidad de tipos celulares. Por
ende, la S100B (previamente S1008) es mas abundanie en las células glizles del sisterna nervioso periférico v
central, en melanocitas, condrocitos y adipocites, mientras que la S100A1 (previamente S100A/S100x) es mas
abundante en cardiomiocitos, células musculossqueléticas de contraccion lenta, céluias epiteliales salivaies y
células renales, Ademas, la S1008 se encuentra en células tumorales y subpoblaciones de neuronas, mientras que
ja S100A1 también se ha detectado en neuronas del hipocampo. La S100A6 se expresa en los fibroblastos y las
células de musculos liso y cardiace (5).

Los miembros de la familia $100 han participado en ia regulacidn dependiente de Ca® de varias actividades
intracelulares, como la fosforiiacion de proteinas, la proliferacién celular (incluso la transformacion neoplésica) v 1a
diferenciacion (7).

Consulte ias Instrucciones generales para la tincién inmunchistoquimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccion de los procedimientos de 1HQ para: (1) Principio del procsdimiento, (2) Material necesaric pero no
suministrado, (3) Almacenamiento, (4) Preparacion de la muestra, (5) Procedimiento de tincién, {8} Control de
calidad, (7) Sciucién de problemas, (8) Interpratacion de la tincion y (9) Limitacienes generales.

El anticuerpe policlonal de conejo listo para su uso se suministra en forma liquida en un tampdn que contiene
proteina estabilizadera y 0,015 mol/L de azida de sodic.

5100 aislada de cerebro vacuno.

E! anticuerpo se absorbid en fase sdlida con proteinas de plasma humano y suere vacuno.

En la transferencia de Westemn de proteinas $100 recombinante humana purificada, el anticuerpo marca la S100B
con tingién fuerte, la S100A1 con tincidn lave v la S100A6 con tincion muy leve, No se observé ninguna reacsion
con las ofras proteinas $100 analizadas, S100A2, $100A2 y S100A4 (8).

£n el ELISA indirecto, el anticuerpo ne muestra ninguna reaccién con plasma y suero vacuno.

Como se demuestra mediante inmunohistoguimica en tejido fjado con fermol e incluidc en parafina, e anticuerpo
presenta reaccidn cruzada con la proteing equivelente a la S100 en humano, gato, caballc, rata y cerdo.

1. Para usuarios profesionales.

2. Este producio contiene azida de sodio (NaNa), un compuesto quimico altamente toxice en su forma pura. Aungue
a las concentraciones presentes en el producto no esta clasificada como pefigrosa, la azida de sodio puede
reaccionar con cafierias de plome y cobre formando acumulaciones de azidas metalicas altamente explosivas.
Una vez dessechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metélicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualguier producto de origen biolégica, deberan aplicarse los procedimientos de manipulacian
adecuados.

4. Utilice el equipo de proteccién personal adecuado para evitar ef comtacto con los ojes v la plel.

5. La solucién que no se utifice debera desecharse de acuerdo con las normativas locales, provincizles
v nacicnales.

Almacenar a 2--8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el vial. i los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debera comprobar dichas condiciones. No existen signos
evidentes que indiquen inestabilidad de este producte. Por fo tanto, los controles positivo y negative deberan
analizarse de manera simultdnea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coloracién inesperada
que no puede ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laboratorio y se sospache un problema
con el anticuerpo, comuniquese con la asistencia técnica de Dako.

I1S504/ES/MN1/2009.12.04 pag. 1/3

Dako Denmark A/S | Produktionsvej 42 | DK-2600 Glestrup | Denmark | Tel. +45 44 85 95 00 | Fax +45 44 8595 95 ] CVR No. 3321 13 17




Preparacion de las
muestras, incluido
material necesario
pero no suministrado

Procedimiento de
tincién, incluido
material necesario
pero no suministrade

Interpretacion de
la tincién

Caracteristicas de
resultados

{116607-003)

El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tefido fijados con formol e incluides en parafina. Las muestras
de tejido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 ym,

Se requiere el tratamiento previo con recuperacién del epitepe inducida por calor (HIER) usando Dako PT Link {r°
de catalogo PT100/PT101). Para més detalies, consulte la Gufa del usuario de PT Link. Se obtienen resultados
optimos al pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n° de catslogo
K8010/K8004).

Cortes ingluidos, en parafina: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido fijades en formol e incluidos
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacién de I@ muestra 3 en 1 para Dako PT Link, Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecte de |2 EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (80x) (n® de catdlogo K8U10/KB004). Nota: Después de la tincién, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando ur medic de montaje permanente.

Certes desparafinados: se recomienda ¢l tratamiento previo de los cortes de tajido desparafinadoes, filados en formel
& Incluidos en parafina usando Dake PT Link v siguiendo el mismo procedimiento descrito para los sortes incluidos
en parafina. Tras la tincién, los portaobjetos deben montarse utilizande un medio de montaje acuoso o permanente.

Los cortes de tefido no se deben secar durante el tratamiente ni durante el siguiente procedimients de tincidn
inmunohistoquimica. Para una mejor acherencia de los cortes de telidos a los portacbjetos, se recomienda el uso de
FLEX IHC Microscope Slides (n° de catdlogo K8020),

El sistema de visualizacidn recomendado es EnVision™ FLEX, High pH (Dako Autostainer/Autostainer Plus} (N° de
catalogo K8010). Los pasos de tincidn v los tiempos de incubacion han sido preprogramados en el software de los
instrumentos Dako Autostainer/Autostainer Plus utilizando los siguisntes protocolos:

Plantilla del protocolo: FLEXRTUZ2 (volumen de dispensado de 200 L) o FLEXRTU3 {volumen de dispensado de
300 pLy).

Autoprograma: $100 {sin contratincién) o $100H {con contratineisn)

El paso Auxiliar debe configurarse a “tampon de enjuague” en sesiones de tincidn con <10 portaobietos. Para
sesiones de tincidn con >10 portaobjetos, ef paso Auxlliar debe configurarse 2 “ninguno”. Esto garantiza tiempos de
lavado similares.

Todos los pasos de incubacion deben rezlizarse a temperatura ambiente. Consulte el Manual del usuario para mas
detalles sobre el instrumento correspondiente. Si todavia no estén disponibles los protocolos en el instrurmento Dako
Autestainer utilizado, comuniquese con el servicio técnice de Dako.

Las congiciones optimas pueden variar segtn la muestra y el método de preparacién, y deberan determinarse
individualmente en cada laberatoric. Si el patdlogo encargads de la evaluacién desea otra intensidad de tincién, se
puede solicitar informacidn a un especialista en aplicaciones de Dako o a un especialista del servicio técnico para
reprogramar el protecolo. Verifique que el rencimiento del protoceio ajustado siga siendo valido confirmando que et
patron de tincién sea idéntico 2l descrito en “Caracteristicas de resultagos”.

Se recomienda la contratincion en hematoxiina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin  (Dako
Autostainer/Autostainer Plus) (n® de catélogo K8018). Se recomienda un medic de montaje no acuoso permanente.

Los controles positivo y negativo deberan realizarse de manera simultanea empleande ¢l mismo protocclo que para
las muestras del paciente. El control positivo de tejido debe incluir colon, y las células/estructuras deben exhibir
patrones de reaccitn como se describe para este tejido en "Caracieristicas de resultados” en todas las muestras
positivas. El reactivo de control negative recomendade es FLEX Negative Control, Rabbit (Dake
Autostainer/Autestainer Plus) {n° de catdlogo IS600).

Las células marcadas por et anticuerpo muestran tincion nuclear y citoplasmatica.

Teiidos normales: Se cbserva el marcado positive con el anticuerpo en algunas células de Langerhans v
melanccitos de la piel, células reticulares interdigitantes en ganglios finfaticos, células reticulares epltetiales en el
timo, condrocios en tgjido cartilaginoso, adipocites en algunas células micepiteliaies en glandulas salivales y
mamas, pero no er: otras bicpsias, células foliculares estrelladas de la hipéfisis v células de Schwann y gliales det
tejide nerviose. Las células epiteliales de las giandulas mamarias y sudoriparas presentan un marcado débil. Se
observa una reaccion negativa con el anticuerpo en hepatecitos normales, epitelic del conducto bifiar, epitelio de (a
vesicuta blliar, epitelios del es6fago, estémage e intestino delgado y grueso, epitelio renal v células uroteliales y
endoteliales (9). En el colon, las células satelitales de los nervios periféricos del plexo de Auerbach muestran una
reaccién de tincidn nuclear y citoplasmdtica de moderada a fuerte, mientras que los adipocitos v las células
ganglionares de! plexo de Auerbach muesiran una reaccién ruclear y citoplasmética de leve a moderada.

Tejidos anormales: De los meilanomas malignos, el anticuerpo marcd 31/31 (100%) melanomas cuténeos
convencionales, 23/24 (96%) metastasicos, incluidos 10 amelanéticos, &/6 desmopldsicos y 1/1 malignos mixcides,
En 30 nevos benignos y 15 displésicos, se observd marcado homogéneo universal en todos los casos {1}. En otro
estudio de melanomas cutaneos malignos primarios {2), 67/87 (100%} resultaron positivos con el anticuerpo,
Incluidos 5/5 tumores desmoplasicos y de células fusiformes. En 27 casos de histiocitosis de Langerhans, e
anticuerpo marcé el 88,5%, tanto en casc de enfermedad localizada como diseminadz {3). En los 30
condroblastomas examinados se observd un marcado fuerte de los condrobiastos con el anticuerpo (4). De los
schwannomas benignos lipicos, ef anticuerpo marcé 12/12, y también 2/4 schwannomas malignos. De ios
neurofibromas, /6 mostraron una expresion leve de la S100, excepte en algunas células aisladas v en varios
procesos de células de tipo anguila que resultaron claramante positivos (8). Es de notar que la S100 se express en
15/133 neoplasias cutdneas primarias no melanociticas, este es, 7/16 carcinomas de glandulas écrinas, 2/8
carcinomas viscerales metastasicos, 2/2 schwannomas malignos y 4/5 leiomicsarcomas {2). De los
adenocarcinemas primarios, el anticuerps marco positivamente 24/25 (84%) ovaricos, 12/15 (80%) de glandulas
salivales, 28/36 (78%) de endometrio, 15/23 (85%) renales, 12/20 (B0%} mamarios, 7/28 (25%) de colon/recto, 2/10
(20%) de estomage y 2/27 (7%) pulmonares. En este estudio resultaron negatives todos los adenocarcinomas de
esofago, vesicula biliar, pancreas y préstata. La maycriza de las neoplasias primarias gue expresaron la S100
también resultaron positivas para esta proteina en focos metastasicos (1€). De los rabdomiosarcomas, ¢l anticuerpo
marco 7/60 (12%). Los tumares $100 positivos también resultaron positivos para vimentina y desmina (11).
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"Da ko

Monocional Rabbit

Anti-Human

Terminal Deoxynucleotidyl Transferase
Clone EP266

C€

Code M3651

Uso previsto Para ugo en diagnostico in vitro.

Moncclonal Rabbit Anti-Human Terminal Deoxynuclectidy! Transferase, Clone EP266, se utiiza en procedimientos de
inmunohistoquimica. Los anticuerpos contra |a desoxinucleotidil transferasa terminal (TdT) pueden facilitar la clasificacién de
leucemiaflinfoma linfobléstico agudo de células precursoras B y T (TODOS) y tmoma (1-5). La interpretacion de los resultados
de cualquier tincion, o su ausencia, debe complementarse con estudics morfoldgicos con controles adecuados y debe
evaluaria un anatomopatdlogo cualificado en el contexto de la histora clinica del pacierte y de otras pruebas diagnésticas.
Este anticuerpe esta indicado para su uso después de realizar el diagnéstico primario del tumor mediante histopatolegia
convencional con tinciones histoquimicas no inmunclégicas.

Sinénimos det TdT {3), ADN Nucleotidiiexotransferasa, DNTT {B).
antigeno

Resumen La TdT es una enzima nuclear que cataliza iz polimerizacién independiente en piantilia de deoxinucledtido trifostato al extremo

y explicacidn 3' del ADN monocatenario. La TdT participa en la generacion de diversidad de receptores de células T y anticuerpos (7). La
maxima actividad aparece en ias células B y T iniciales durante la fase de recrdenacicnes de genes receptores de céiulas T e
inmunoglobllinas que se representa mejor en los tejides nommales de las célulag T del tmo. La TdT se encuentra
predominantemente en los timocitos corticales y en las células de la médula dsea prmitiva, asi como en determinados tipos
de leucemias. El ejemplo més destacado de expresivn de la TdT en tumores humancs se da en linfomas
linfoblésticosfieucemias tinfoblasticas; sin embargo, también se han descrito algunas expresiones nucleares poco frecuentes
en leucemias mieloides agudas, en algunos casos de meduloblastomas y en algunos casos raros de sarcomas de Ewing y
rabdomiosarcomas pedidtricos (3,4, 8-10).

Consulte el documento de Dake General Instructions for Immunohistochemical Staining (Instrucciones generales para la

tincion inmurniohistoquimica) (www.dako.com/IHC-instructions) © las instrucciones del sistema de deteccion de los
- procedimientos de IHQ.

Reactivo El anticuerpo monoclonal de conejo se suministra en forma liquida como anticuerpo aislado por afinidad en un tampén que
suministrado contiene 0,015 moll de azida sddica. Este producto contiene proteina estabilizante.

Clon: EP266, también conocido como cion EPR9732.  |sotipe: IgG de congjo.
Concentracién en mall: consulte la etiqueta det vial.

La concentracion de proteina puede variar de un lote a otro, pero este cambio no afecta 4 la diucién optima de uso. El titulo de
cada lote se compara y gjusta mediante un lote de referencia para asegurar que & resultado de la tincidn inmunohistoquimica
sea consistente entre los distintos lotes.

Inmunégenc Fragmerto de proteina recombinante compuesto de los aminoécidos 10-124 de la TdT humana.

Especificidad En fransferencias de Westem de lisados de células Jurkat, el Ang-TdT, clone EP266, marca una banda de 58 kDa
correspondiente al peso molecular esperado de la TdT.

Precauciones 1. Para usuarios profesionales.

2. Este producto contiene azida sédica (NaNs), un compuesto quimico que es muy toxico en su forma pura. A las
concentraciones en las que estd presente en el producto, aungue no se clasifican como peligrosas, fa azida sddica
puede reaccionar con las cafierias de plomo y cobre, lo que formara acumulaciones de azidas metélicas muy explosivas.
Tras desechar el producto, abra el grifo v deje que salga abundante agua para despejar las caferias de cualquier
acumulacion de azidas.

3. Como cen cualquier producto derivado de fuentes bioldgicas, deben utiiizarse los procedimientos de manipulacion
apropiados.

4. Utilice el equipo de proteccitn personal adecuado para evitar el contacto con ios ojos vy la piel.

5. Lasolucién no utilizada debe desecharse de acuerdo a las nomativas lccales, nacionales y de la UE.

Almacenamiento  Almacénelo a una temperatura de 2 a 8 T. No debe U tilizarse después de la fecha de caducidad que aparece impresa en el
vial. Si los reactivos se aimacenan en condiciones diferentes 2 las especificadas, &l usuario debe comprobarias. No existen
signos evidentes que indiquen inestabilidad en este producto. Por io tanto, los controles positivo y negativo deberan realizarse
de manera simulténea con las muestras del paciente. Si observa tinciones inesperadas que no puedan atribuirse a tas
variaciones en los procedimientos de Iaboratorio y se sospecha gue existe un problema con el anticuerpo, péngase en
contacto con &f servicio de asistencia técnica de Dako.
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Guia rapida*

Preparacion de
las muestras

Procedimiento
de tincion

Interpretacion
de la tincion

(124453-002)

Paso L . i : Comentarios
Fijacién Formoet N/D
Pretratamiento EnVision FLEX™  High pH (n.° de catélogo K8004) HIER de 20 min, 3 en 1 utifizando PT Link
y PT Link Rinse Station
Dilucién 150 Incubacion de 20 min
Tarnpon de dilucion | Primary Antibody Diluent (n.® de catalogo S080%) Dilvir inmediatamente antes del uso
Control negativo Negative Control, Rabbit Immuncglobulin Fraction Incubacion de 20 min
(Solid-Phase Absorbed) {n.® de catdlogo X0936)
Visualizacion EnVision™ FLEX, Migh pH Incubacién de 20 min, incubacion DAB+
{n.° de catélogo K80C0/K8010) 2x5 min
Contratincion EnVision™ FLEX Hematoxylin Incubacién de 5 min
(n.2 de catdlogo KB0D8/KB018)
Tejide de control Time Tincién nuclear
Portaobjetos FLEX IHC Microscope Slides (n.° de catalogo K8020) | Recomendado para aumentar la
acdherencia de ios cortes de tejidos a los
portacbjetes de vidrio.
Montaje Se requiere un medio de montaie nc acucso y Después de la tincidn, se deben
permanente. deshidratar, enjuagar y montar los cortes
usando un medio de montaje permanente.
Instrumentos Autostainer Link 48 y Autcstainer Plus Usar los viales especificos del insfrumento
(n.° de cataiogo SK200-SK203 y 53425}

Ef yswaro Siempre debe leer el prospecto del envase para ver las instrucciones del procedimiento de tingion y de
manipulacion del producto.

Cortes de parafina: el anticuerpo se puede utilizar para marcar cortes de tejide humano en parafina filados con formol. Las
muestras de tefido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 pm.

Pretratamiento: se requiere el pretratamiento de cortes de tejide en parafina y fiades en formol con recuperacion del epitepo
inducida por calor (HIER). Se obtienen resultados éptimos al pretratar los tejidos mediante HIER con EnVision™ FLEX Target
Retrieval Solution, High pH (50x} diluide (n.° de catalogo K8004). Los procesos de despearafinado, rehidratacién y recuperacion
del epitope se pueden realizar en Dake PT Link (n.° de catdlogo PT100/PT101). Para mas dealles, consulte la Guia del
usuario de PT Link. Pars PT Link se deben apficar los siguientes parametros: temperatura de precalentamiento: 65 T;
temperatura y tiempo de recuperacion del epitopa: §7 T para 20 (+1) minutos; enfriar a 65 C. Exiralg a la gradifa de
portzobjetos del tanque PT e introduzea los portaobjetos inmediatamente en un bote o tangue (p. &l., PT Link Rinse Station,
n° de catdlogo PT109) que contenga EnVision™ FLEX Wash Buffer (20x), diuido y a femperatura  ambiente
(n.2 de catalogo KB0O7). Deje los portacbjetos en Wash Buffer durante 1-5 minutos.

No permita que los cortes de tejido se seguen durante el tratamiento ni durante el procedimients de tincién
inmunchistoquimica siguiente. Para una mejor adherencia de los cortes de tejido a los portaobjetos de vidrio, s& recomienda el
uso de FLEX IHC Microscope Slides (n.° de catélogo K8020). Después de Ia tincion, se deben deshidratar, enjuagar y montar
los cortes usando un medio de montaje permanente.

Dilucion: Ja dilucion recomendada para Menoclonal Rabbit Anti-Human Terminal Deoxynucleotigyl Transferase, Clone EP268,
h° de catdlego M3651, es de 1:50. Diluya el anticuerpo en Dako Antibody Diluert {n.® de catélogo S0809). Incube los cortes
de tejido pretratados durante 20 minutos a temperatura ambiente. Estas pautas son solo orientativas, Las condiciones optimas
pueden variar en funcién de la muestra y del método de preparacion y deberan ser validadas individualmente en cada
laboratorio.

Control_negativo: el reactive de control negativo recomendade es Dako Negative Control, Rabbit Immunoglebulin Fraction
(Solid-Phase Absorbed) {n.° de catalogo X0838), diluide a la misma concentracién de 1gG gue e anticuerpo primario. A mencs
que se haya establecido la estabilidad del anticuerpo y det control negativo diiuidos en el procedimiento de tincion actual,
diluya estos reactivos inmediatamente antes de su uso. Los confroles positive v negativo deberdn reglizarse de manera
simultanea con las muestras de pacientes.

Visualizacion: el sistema de visualizacién recomendade es EnVision™ FLEX, High pH (n.° de catdlogo KBOOO/KBO10) con una
incubacion de 20 minutos a temperatura ambiente. Siga el procedimiento comespondiente al sistema o sistemas de
visualizacion seleccionados.

Autormatizacidn: el anticuerpo es idéneo para Ja tincién inmunchistequimica cuando se utilizan plataformas automatizadas,
como Dako Autostainer, Autostainer Pius y Autostainer Link, asi como PT Link para el pretratamiento.

Confrafincion: la contratingién recomendada es EnVision™ FLEX Hematoxylin (n.° de catalogo K8008/K8018). Para obiener
resuttados 6ptirmos, se recomienda un medio de montaje No acucso permanente.

Controles: los tejidos de control positive y negativo deberdn realizarse de manera simultanea empleande el misme protocolo
que para las muesiras def paciente. El tejido de control positivo debe incluir el timo benigne y las célulasfestructuras deben
mostrar patrones de reaccién como se describe para este tefido en la seccion “Caracteristicas de resultados”.

El patrén de tincién celular es predominantemente nuclear,
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Caracteristicas
de resultados

Referencias

Tejidos normales: en el timo, los timocitos subcapsulares y corticales deben mostrar una reaceion a la tincién nuclear distinta
de mederada a fuerte, mientras que los timecitos medulares deben ser negativos (11). En la zona interfolicular de la amigdala,
algunas células perisinusoidales pueden mostrar una reacsion a la tincién nuclear distinta. El resto de células de la amigdala
deben ser negativas (12). Aunque no se contempla en la siguiente tabla, se cbservé tincidn citoplasmética positiva en las
células endotelisles de muchos tipos de tefidos. También se observd inmuncreactividad citoplasmética difusa en los acinos
pancreéticos y en el misculo esquelético {13).

Tipo de tejido
(n.° anafizado}

Elementos tisulares positivos

Tipo de tejido
(n.* analizado)

Elementos tisulares positives

Suprarrenal {3)

Péncreas (3)

03

Méduia dsea (3)

Paratiroides (3)

0i3

Cerebelo (3)

Hipdfisis (2}

02

Cerebro (3)

Prostata (3)

&)

Colon (3)

Glandula szlivar {(3)

63

Esdfago (3)

Piel (3)

073

Rifién (3)

Intestino delgado (2)

0r2

Higado (2}

Bazo (3}

053

Pulmén (3)

Estémage (3)

0/3

Céluias mesoteliales

(2)

Testiculo (8}

1/8 células de Leydig (90%),
nuclear

Misculo, cardiaco (3)

Timo (5}

5/5 timcecitos subcapsulares y
corticales (100%), nuglear

Musculo, esquelético

3)

Tiroides (3)

0/3

Nervio, periférico (2)

0/2

Amigdealz {3)

3/3 céluias perisinusoidales

(<1%), nuclear

Tefidos anomalos: el anticuerpo marcé ios ndcleos de células neoplasicas en 5/5 leucemia linfoblastico agudo, 1/5 leucemia
mieloide aguda, 0/8 leucemia linfocitica. cronica, 0/5 leucemia mieloide crénica, 0/5 sarcoma de Ewing, 1/1 carcinoma de
celulas de Merkel, 0/2 neuroblastomas (clfative), 0/1 rabdomiosarcama, 0/5 carcinoma de células pequedas, 5/5 imoma, 2/2
semincma, 1/1 disgerminoma y 2/2 carcinoma embrionario {14). Se debe prestar un cuidado especial al evaluar los tumores
de crigen desconocido, ya gue se puede observar reactividad nuclear moderada en neoplasmas de células germinativas,

1.

2.

10.

11.

12,
13.

14.

Arber DA, Jenkins KA, Paraffin section immunophernatyping of acute leukemias in bone marrow specimens. Am J Clin
Pathol 1996; 4:462-68.

Soslow RA, Bhargava V, Wamke RA. MIC2, TdT, bck2, and CD34 expression in paraffin-embedded high-grade

lymphomalacute lymphoblastic leukemia distinguishes between distinet clinicopathologic entities. Hum Pathol 1997;
28:1158-65.

Orazl A, Cattoretti G, John K, Neiman RS. Terminal deoxynuclectidyl transferase staining of malignant iymphomas in
paraffin sections. Mod Pathol 1994; 7:582-86.

Orazi A, Cotton J, Cattoretti G, Kotylo PK, John K, Manning JT et al, Terminal deoxynuclectidyl transferase staining in
acute leukemia and normai bone marrow in routinely processed paraffin sections. Am J Clin Pathol. 1994; 102:640-45.
Yamada Y, Tomaru U, Ishizu A, Kiuchi T, Kasahara M, Matsuno Y. Expression of thymaproteasome subunit 85t in type
AB thymoma. J Clin Pathol 2013; Dec 10; 1-3 (epub ahead of print}.

Isobe M, Huebner K, Erkson J, Peterson R, Bolium FJ, Chang LMS et al. Chromosome localization of the gene for
human terminal deoxynuclectidyltransferase to region 10g23-q25. Proc Nati Acad Sci USA 1985; 82:5836-40.

Kunkel TA, Gopinathan KP, Dube DK, Snow ET, Loeb LA. Rearrangements of DNA mediated by terminal transferase.
Proc Natl Acad Sci USA 1986; 83:1887-71.

Braziel RM, Keneklis T, Donclon JA, et al. Terminal deoxynucleotidyl transferase in non-Hodgkin's lymphoma. Am J Clin
Pathol. 1983; 80:655-59.

Suzumiya J, Ohshima K, Kikuchi M, Takeshita M, Akamatsu M, Tashiro K. Terminal deoxynucleotidyl transferase staining
of malignant lymphomas in paraffin sections: a useful method for the diagnosis of lymphoblastic lymphoma. J Pathol.
1997; 182:86-91.

Mathewson RC, Kieldshery CR, Perkine SL. Detection of terminal deoxynucleoticyl
nenhematopoietic small round cell tumors in children. Pediatr Pathol Lab Med. 1997, 17:835-44,

Bradstock KF, Janossy G, Pizzolo G, Hoffbrand AV, McMichael A, Pllch JR et at. Subpopulations of normal and leukemic
human thymocytes: An analysis with the use of monoclonal antibodies. J Natl Cancer Jnst 1980; 65:3342.

Strauchen JA, Miller LK. Lymphoid progenitor cells In human tonsils. In J Surg Pathoi 2003; 11:214.

Report of Nermal Tissue Immunohistochemical Testing Using Dako Monocional Rabbit AntiHuman Terminal
Deoxynucleotidyl Transferase (TdT), Cione ER266; In-hause document D20633.

Report of Abnormal Tissue Immunohistochemical Testing Using Dako Monacicnal Rabbit Ant-Human Tesrinal
Decxynucleotidyl Transferase {TdT), Clone EP266; In-house document D19755.

transferase (TdT) in

Monoclonal Rabbit Anti-Hurman Terminal Deoxynucleotidy! Transferase, Clone EP268, ha sido creado por Epitomics Inc.
rmediante ef uso de la tecnologia de anticuerpa monoeclonal de conejo propiedad de Epitomics cubierta por las patentes
n.® 5,675,063 y 7,402,400.
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FLEX

Monoclonal Mouse
Anti-Cytomegalovirus
Clones CCH2 + DDGS
Ready-to-Use

(Link)

N° de catdlogo IR752

Para uso en diagndstico in vitro,

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDGY, Ready-to-Use (Link}, esta indicado para su uso
en inmunchistoquimica junto con los instrumentos Autostainer Link. Este anticuerpo resulia Gti en la identificacion de
tejidos infectados per el citomegalovirus humano (HCMV) (1, 2). La interpretacion de fos resultados de cualguier tincién
o su ausencia debe complementarse con estudios morfolégicos ¢on controles adecuados y debe evaiuaria un
anatomopatéiogo cualificado en ef contexto de la historia clinica del paciente y de ofras pruebas diagndsticas.

El citomegalovirus humano es un virus herpes ampliamente distribuido. La infeccién primaria se suele producir en la
nifiez, donde normalmente cursa de forma asintomatica. Tras la exposicién inicial, el virus crea una infeccidn vitalicia.
En neonatos, asi como en pacientes inmunodeprimidos, como pueden ser los pacientes con SIDA o sometidos a
trasplantes, el HCMV puede provocar infecciones graves potencialmente martales, y se presenta como la causa mas
comun de anomalias congénitas viricas (5, 6).

E! anticuerpo CCH2 {1) reacciona con una proteina nuclear temprana idéntica a la proteina no estructural de unidn al
ADN p52 (7). El anticuerpo DDGS reacciona con una preteina nuclear temprana inmediata de unos 76 kDa (3). Enet
caso de ambos anticuerpes, |a reactividad persiste también en ias etapas mas avanzadas, durante ia infeccion por
HCMV, en la que Iz localizacion es menos claramente nuclear y parece producirse en el citopiasma. Sin embarge, ia
microscopia laser confocal muestra que la reaccion se limita & la membrana nuclear (3). Los anticuerpos no presentan
reactividad cruzada con et adenovirus, virus del herpes simple o virus de la varicela zoster (3).

Consulte las nstrucciones generales para la tincién inmunochistoguimica de Dako o las instrucciones del sistema de
deteccién de los procedimientos de IMQ para: 1) Principio del procedimiento, 2) Materiai necesario pero no
suministrado, 3} Almacenamiento, 4) Preparacion de la muestra, 5) Procedimiento de tincién, 8) Control de calidad,
7) Solucién de problemas, 8) Interpretacion de Ja tincidn , 9) Limitaciones generales.

Mezcla lista para usar de dos anticuerpos menoclonzles de ratdn suministrada en forma liquida como sobrenadante
de cultive celular, dializada contra 0,05 mol/L de Tris/HCI, 0,015 mol/iL de NaNs, pH 7.2,
Clones: CCH2 + DDGS (3). Isativo: 1gG1, kappa (CCH2) y 19G2a, kappa (ODGS).

L isados celulares brutos de fibroblastos embricnarios humanos infectados con la cepa Ad169 del citomegalovirus (3).

E} anticuerpo CCH2 reacsiona con una proteina nuclear temprana idéntica a la proteina no estructural de union al
ADN p52 (7). Este anticuerpo ha servido para tipar mas de 200 cepas de CMV humanas gue, por consiguiente,
parece reconecer un epitopo aitamente conservado entre las cepas de HCMV (3, 4).

Ei anticuerpo DDGE reacciona con una proteina nuclear temprana inmediata de unos 76 kDa (3).

£n el caso de ambos anticuerpos, ia reactividad persiste también en las etapas mas avanzadas, durante la infeccion
por HCMV, en la que la localizacion es manos claramente nuclear y parece producirse en el citoplasma.
Sin embargo, fa microscopia laser confocal muestra que la reaccidn se limita a la membrana nuclear (3).

Los anticuerpos no presentan reactividad cruzada con el adenovirus, virus del herpes simple o virus de ta varicela
zoster (3).

1. Para usuarics profesionales.

2. Este producto contiene azida sodica {(NaNs), un compuesto quimico altamente toxico en su forma pura. Aungue a
las concentraciones presentes en el producto no estd clasificado como peligroso, la azida de sodio pusde
reaccionar con canerias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metdlicas altamente explosivas.
Una vez desechado el producto, deje corer abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metdlicas en las canerias.

3. Aligual que con cuaiquier producto derivado de fuentes bioiégicas, deberan aplicarse procedimientos adecuados
de manejo.

4, Utilice el equipe de proteccion personal adecuado para avitar el comacto con los ojos y la piel.

5. La solucién no utllizada debe desecharse con arreglo & las normativas locales, provinclales y nacienales.

Almacenar a 2-8 C. No utllizar después de la fecha de caducicad impresa en el vial. Si los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuario debe comprobarias., No existen signos evidentes que
indiquen inestabilidad de este producto. Por Io tanto, los controles positiva y negativo deberan realizarse de manera
simultanea con las muestras del paciente. En caso de observarse una coioracien inesperada que no pueda ser
explicada por las variaciones en ios procedimientos del laboratorio y se sospecha un problera con el anticuerpo,
comuniguese con la Asistencia Técnica de Dako.

El anticuerpa puede utilizarse para marcar cortes de tejido fijades con formol e incluidos en parafina. Las muestras de
tajido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 pm.

Se requizre el tratamiento previo con recuperacion del epitopo inducida por calor {HIER) usando Dako PT Link (n® de
catalogo PT100/PT101), Para més detalles, consulte la Guia del usuario de PT Link. Se obtienen resultados optimoes al

pretratar fos tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x) (n° de catalogo K8000/K8O04).
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Cortes incluidos en parafina; se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido fijados en formol e incluides
en parafina siguiendo el procedimiento de preparacion de la muestra 2 en 1 para Dako PT Link. Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en el prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrievai Solution, High
pH {50x) (n° de catdlogo K8000/K8004). Nota: Después de la tincion, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medio de montaje permanente.

Cortes desparafinados; se recomienda et tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados, fijados en formol
e incluidos en parafina usande Dake PT Link y siguiendo el mismo procedimiento descritc para los cortes incluidos
en parafina. Tras la tincién, los portaobjetos deben montarse utilizando un medio de montaje acuoso ¢ permanente.
Los cortes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante &l siguiente procedimiento de tincién
inmunchistogquimica. Para una mejor adherencia de los cartes de tejidos a los portaobjetos, se recomienda &l usc de
FLEX {HC Microscope Slides (n° de catdlogo K8020).

El sisterma de visualizacidn recomendado es EnVision™ FLEX, High pH (Link) (n° de catalego K8000). Los pasos de
tincién y los tiempos de incubacion han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. Ef volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 pL o 2 x 150 pL por portaobjetos. Consulte la Guia gel usuario del Autostainer
Link para ver instruccicnes detalladas sobre la carga de portachjetos y reactivos. Si todavia no estan disponibles los
protocoles en la plataforma del Autostainer utilizada, comuniquese con el servicio técnico de Dake. Todes los pasos
de incubacion deben realizarse a temperatura ambiente.

Las condiciones éptimas pueden variar segln la muestra y el método de preparacion, y deberan determinarse
individualmente en cada laboratorio. Si el patélogo encargado de la evaluacion desea otra intensidad de tincion, se
pueden ajustar los tiempos de incubacion y la eleccitn del sistema de visualizacion EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar informacion a un especlalista en aplicaciones de Dako o a un especialista del servicio
técnico para reprogramar el protocole. Verifigue que el rendimiento del protocolo ajustado siga siendo valido
confirmando que el patron de tincién sea idéntice al descrito en "Caracteristicas de resultados”.

Se recomienda la contratincién en hematoxilina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin (Link) (n® de caldloge K8008).
Se recomienda un medio de montgje no acuoso permanente.

Los controles positivo y negative deberan realizarse de manera simultanea empleande ¢l mismo protocolo que para
las muestras del paciente. £f tejido de centrol positivo debe inclulr tejidos infectados por HCMV, y las ceélulas y
estructuras deben mostrar patrones de reaccién como se describe para este tefido en “"Caracteristicas de
resultados” en todas las muestras positivas. El reactivo de control negativo recomendado es FLEX Negative Control,
Mouse (Link) {n° de catalogo IR750).

El patrén de tincién celular es una reaccion intranuclear intensa. Es posible observar tincion citoplasmatica.

Las células marcadas por el anticuerpo muestran un pairsn de tincion nuclear en las etapas tempranas de la infeccion
por &l HCMV, En las fases més avanzadas, puede observarse un posible patron de tincidn citoplasmica (3).

Teiidos normales: una evaluacion de tejidos humanos normales procedentes de donanies sin infeccién con HCMV
mediante el anticuerpo CCH2 no mostré reaccion alguna con corazon, pulman, higado, rifidn, bazo, ganglios linfaticos,
amigdala, médula 6sea, misculo esquelético, cerebro, tiroides y glandulas paratiroides (1).

Teiidos angrmales; en tsjidos infectados con HCMV, el anficuerpo CCH2 marct células de pulmodn, higado, rifién,
ganglios #nfaticos, cerebro, tiroides y gldndulas paratiroides (1). Los anticusrpos CCH2 y DDGS utifizados juntos
marcaron tejidos infectados con HCMV del esdfago, estomago, intestino delgado, colon, vesicula biliar, pulmdn,
glanduia suprarrenal, ovarios y tejido neural (2).

1. Niedobitek G, Finn T, Herbst H, Gerdes J, Grillner L, Landqvist M, et al. Detection of cytomegalovirus by in situ
hybridization and immunchistochemistry using new monocional antibody CCH2: a comparisen of methods.
4 Clin Pathol 1988, 41:1005-8,

2. Saiz E, Lubin J, Robinson MJ. The modified Steiner stain: a new use for an old stain? Staining cytomegatovirus-
infected cells in gastrointestinal biopsies. Histochem J 1988; 30:549-52,

3.  Wirgart 8Z. Development of rapid msthods for early diagnesis of cylomegalovirus infections [dissertation].
Stockholm: Karolinska Hospital; 1991,

4. Wirgart BZ, Landquist M, Hikeberg L. Eriksson B-M, Olding-Stenkvist E, Grillner L. Early detection of
cytomegalovirus in cell culture by & new monoslonal antibedy, CCH2. J Viral Methods 1990; 27:211-20.

5. Doniger J, Muralidhar S, Rosenthal LJ. Human cytomegalovirus and human herpes virus € genes that transform
and transactivate. Clin Microbiol Rev 1999; 12:367-82.

8 Jarvis MA, Nelson JA. Human cytomegalovirus persistence and latency in endothelial cells and macrophages.
Curr Opin Microbiol 2002; 5:403-7.

7. Plachter B, Nordin M, Wirgart BZ, Mach M, Stein H, Grillner L, et al. The DNA-binding protein P52 of human
cytomegalovirus reacts with monocional antibedy CCH2 and associates with the nuclear membrane at late times
after infection. Virus Res 1992;24: 265-75.
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Cce

FLEX

Monoclonal Mouse
Anti-Human

p53 Protein

Clon DO-7
Ready-to-Use
{Link)

N° de catélogo IR616

Para uso en diagndstice i vitro.

FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p53 Protein, Ready-to-Use, (Link), esta indicadc para su uso en
inmunohistoquimica junto con los instrumentos Autostainer Link. Este anticuerpo marca la proteina p53 de fipa
salvaje y de tipo mutante, y resulta Gtil para identificar ia acumulacion de p53 en neoplasias humanas (1,2, 3). ka
inferpretacién clinica de los resultados de cualquier tincién, o su ausencia, debe complementarse con estudios
morfolégicos con controles adecuades y debe evaluarla un patdloga calificado dentro de! contexto de la historia

clinica del paciente y de ofras pruebas diagnasticas.

p53 gs una fosfoproteina nuclear con una masa molecular de 53 kDa. La proteina p53 de tipo salvaje esta presente
en una amplia variedad de células normales, pero ta proteina tiene una vida media muy corta y, por lo tanto, sdlo
esta presente en cantidades minimas {1), generalmente por debajo de los niveles detectables con métodos
inmunohistoguimices (4). Es muy frecuente la mutacién somatica del gen p53 en el desamolio de la neoplasia
humana, y como las proteinas mutantes p53 a menudo son mucho mas estables gue las proteinas pS3 de fipo
salvaje, la proteina mutante pS3 se acumula en un alto nivel (1). Por gjerple, se observo acumuiacion de proteina
p53 en el 76% de 212 lesiones malignas en humanos, entre ellas: carcinoma de mama, colon y de estémagoe,
melanoma, carcinoma embrionario de testicule, carcinoma transicional de la vejiga urinaria, carcinoma ulerine y
sarcomas de tejidos blandos (5).

La proteina p53 de tipo salvaje funciona como un factor de transcripcion, es deeir, como un modulador que puede
activar o desactivar genes cruciales. También inhibe la replicacién del ADN y es una molécula de punto de control
para la pregresion del ciclo celular. Ademas, la proteina p53 participa en la regulacion de la apoptesis (2). En
ensayos de transfeccion, la p53 de tipo salvaje funciona comec un supresor tumoral, mieniras que la p53 mutante
aciiza como un oncogén transformader dominante (1).

Consulte las Instrucciones generales para fa tincion inmunahistoquimica de Dako ¢ las instrucclones del sistera de
deteccion de los procedimigntos de 1HQ para: (1) Principio del procedimiento, (2) Material necesario perc no
suministrado, (3) Almacenamiento, (4) Preparacion de ta muestra, (5) Procedimiento de tincién, {6) Conirol de
calidad, (7) Solucion de problemas, (8} Interpretacién de la tincién y (9) Limitaciones generales.

Anficuerpo monoclonal de ratén listo para usar, suministrado en forma liquida en un tampén que contiene proteina
estabilizadora y 0,015 meliL de azida de sodic.

Clor;, DO-7 (1). Isotipo: 19G2b, kappa.
Proteina recombinante humana p53 de tipo salvaje {1).

En transferencias de Westem de un fisado de la linea celular del carcinoma de vulva humana, el anticugrpo marca
una handa de 53 kD corespondients a la p53 de tipo mutante, que se expresa por A431. E! epitopo reconocido por
gl anticuerpo se ubica entre los aminoacidos N-terminal 1y 45 y, posiblemente, entre los aminoacidos 37 y 45de la
proteina p53 humana {1).

€l andlisis SDS-PAGE de los inmunoprecipitados formados entre o lisado de la linea celular BT474 de céncer de
mama y el anticuerpo muestra reaccion con una proteina de 53 kDa gue se corresponde con fa p53 (1)

En inmunohistoquimica, el anticuerpe marca fa pS3 de tipe mutante en 1a linea celular A431, v la p53 de tipo salvaje
en la linea celular SVK14 (linea de gueratinecites transformados por SV40) (1),

1. Para usuarios profesionaies.

2. Este producto contiene azida de sodio {NaN,), un compuesto quimico altaments téxico en su forma pura. Aunque
a las concentraciones presentes en el producic no esta clasificada como peligrosa, la azida de sodio puede
teaccionar con cafierias de plomo y cobre formando acumulaciones de azidas metdlicas altamente explosivas.
Una vez desechado el producto, deje correr abundante cantidad de agua para evitar acumulaciones de azidas
metalicas en las cafierias.

3. Al igual que con cualquier producto de origen bioldgice, deberén aplicarse fos procedimientos de manipulacion
adecuados.

4. Utilice el equipo de proteccitn personal adecuado para avitar el contacto con los cjos ¥ la piel.

5. La solucién que no se uffice deberd desecharse de acuerdo con las nommafivas locales, provinciales ¥
nacionales.
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Almacenar a 2-8 °C. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en ef vial. Si los reactivos se almacenan
en condiciones diferentes a las especificadas, el usuaric debera comprobar dichas condiciones. No existen signos
evidentes que indiquen inestabilidad de este producto. Por lo tanto, los controles positive y negative deberan
analzarse de manera simultanea con las muestras def paciente, En caso de cbservarse una coloracion inesperada
que no puede ser explicada por las variaciones en los procedimientos del laboraterio y se sospeche un problema
con el anticuerpo, comuniquese con la asistencia técnica de Dako.

El anticuerpo puede utilizarse para marcar cortes de tejido fijados con formol e incluidos en parafina, Las muestras
de tefido deben cortarse en secciones de aproximadamente 4 pm.

Se requiere el tratamiento previe con recuperacion del epitopo inducida por calor (HIER) usando Dake T Link (n°
de catalogo PT100/FT101). Para mas detalles, consuite fa Gula del usuario de PT Link. Se obtienen resultados
&ptimos al pretratar los tejidos con EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High pH (5Cx) (n° de catélogo
K8000/KB004 ).

Cortes incluidos en parafina: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido fjados en formal e incluldcs
en parafina siguiendo el procedimientc de preparacién de la muestra 3 en 1 para Dake PT Link. Siga el
procedimiento previo al tratamiento explicado en &l prospecto de la EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution, High
pH (50%) (n® de catalogo KBCOO/KS004). Nota: Después de la tincidn, se deben deshidratar, enjuagar y montar los
cortes usando un medio de montaje permanente.

Cortes desparafinados: se recomienda el tratamiento previo de los cortes de tejido desparafinados, fiadas en formal
@ incluidos en parafina usande Dako PT Link y siguiendo el mismo procedimiento descrito para los cortes incluidos
en parafina. Tras Ia fincién, los portacbjetos deben montarse utilizando un medio de montaje acuoso o permanente.

Los cortes de tejido no se deben secar durante el tratamiento ni durante el siguiente procedimiento de tincidn
inmunohistoquinica. Para una mejor adherencia de los cortes de tejidos a los portachjetos, se recomienda el uso de
FLEX IHC Microscope Siides (n® de catdlogo K8G20).

El sisterna de visualizacién recomendade es EnVision™ FLEX, High pH (Link) (n® de catélogo K8000). Los pasos de
tincien y los tiempos de incubacién han sido preprogramados en el software del Autostainer Link. E! volumen de
reactivo recomendado es de 1 x 200 ul. o 2 x 150 ul por portaobietos. Consuite ta Guia def usuaric del Autostainer
Link para ver instrucciones detalladas sobre la carga de portaobjetos y reactivos, Si todavia no estan disponibles los
protocolos sobre el instrumento Autostainer utifizado, comuniquese con el servicio técnico de Dako. Todos los pasos
de incubacidn deben realizarse a temperatura ambiente.

Las condiciones dptimas pueden variar segin la muestra y el metodo de preparacién, y deberan determinarse
individualmente en cada laboratorio. Si ef patéioge encargado de la evaluacion desea ctra intensidad de tincién, se
pueden ajustar fos tiempos de incubacién y la eleccion de! sistema de visualizacion EnVision™ FLEX/EnVision™
FLEX+. Se puede solicitar informacion a un especialista en aplicaciones de Dake o a un especialista del servicio
iécnico para reprogramar el protocole. Verifique que el rendimiento del protocelo ajustado siga siendo valido
confirmando que el patron de tincldn sea idéntico al descrito en “Caracteristicas de resultados’.

Se recomienda la contratingidn en hematoxilina usando EnVision™ FLEX Hematoxylin, (lLink) (n® de catalogo
K8008). Se recomienda un medio de montaje no acuoso permanente.

Los contrales positivo y negative deberan realizarse de manera simulténea empleando ef mismo srotocolo gue para
las muesiras del paciente. El control positive de tejido debe incluir colon y adenocarcinoma de colon, v las
células/estructuras deben exhibic patrones de reaccion como se describe para estos tejidos en "Caracteristicas de
resultados” en todas las muestras positivas. El reactivo de control negativo recomendado es FLEX Negative Controi,
Mouse, (Link) (n° de catéloge IR750).

Las células marcadas por el anticuerpo generalmente muestran tincion nuclear, pero también se ha inforrmado
fincin citoplasmica en algunes casos (8).

Tejidos normales; En el mesotelio normal v reactive, el anticuerpo marcd /40 casos, y en 27 mesoteliomas, las
células normales, como por ejemplo los fibroblastos y ¢élulas endoteliales, fueron negativas (3). En el colon, sélo las
células epiteliales basales benignas diseminadas muestran una reaccidn de cébit a moderada a la tincion nuclear.
Tejidos anormales: En el finfoma folicular se observé una creciente acumulacion de p53 en centroblastos con una
progresian morfolégica que derivo en resultados positivos en 1/16 casos de grado t, 10/21 casos de grada i, y 6/6
casos de grado Il (4). En los mesoteliomas, et anticuerpo marcéd 7/26 casos de tipo epitelia! {1 a 25% de celulas
positivas), 1/7 cascs de tipo mixto (25 a 50% de células positivas), y 1/3 casos de tipo mesenquimal (mas del 7%
de células positivas) (3). En el finfoma de Hodgkin, e 5% o mas muestran marcado positive para p53, mientras que
alrededor del 50% de los finfomas no Hodgkin fueron positives (2). Las células neoplasicas en adenocarcinoma de
colon muestran una reaccion a la tincién nuclear de moderada a fuerte.

1. VojtsZek B, Bartek J, Midgley CA, Lane DP. An immunaocherical analysis of the human nuclear phosphoprotein
p53. New moncclonal antibodies and epitepe mapping using resombinant p53. J Immuncl Methods 1292;
151:237-44. .

2. Nieder G, Petersen S, Petersen G, Thames HD. The challenge of p53 as prognostic and predictive factor in
Hodgkin's or non-Hodgkin's lymphoma (review). Ann Hematol 2001;80:2-8.

3. Ramael M, Lemmens G, Eerdekens C, Buysse C, Deblier |, Jacobs W, et al. Immunoreactivity for pS3 pretein in
malignant mesothelioma and non-neoplastic mesothelium. J Pathol 1892; 168:371-5.

4. Cooper K, Haffajee Z. bel-2 and p53 protein expressicn in follicular lymphoma. J Pathol 1997; 182:307-10.

5. Barek J, Bartkova J, Vojiesek B, Stadkova Z, Luka$ J , Rejthar A, et al. Aberrant expression of the p53
onceprotein is 2 common featurs of a wide specirum of human malignancies. Oncogene 1991; 6:1689-703.

6. Kontogeorges G, Kapranos N, Thodou E, Sambaziotis D, ‘Tsagarakis S. Immunocytochemical accumulaticn of
p53 in corticotroph adenomas: Relationship with heat shock proteins and apoptosis. Pituitary 1999; 1:207-12.

IRG1&/ES/MNI2009.12.04 phg. 2/3

Dako Denmark A/S | Preduktionsvej 42 | DK-2600 Glostrup | Denmark | Tel. +45 44 85 85 00 | Fax +45 44 85 9595 | CVR No. 33 21 1317



Explicacién de los simbolos

Referencia

Limitacién de temperatura

&

Fecha de caducidad

Dispositivo médico para

Caontiene suficiente para <n>

sl

Fabricante

IvD diagnostico in vito ansayns
ﬂi} ggtssgte las instn LOT Cédigo dei ote
{117348-002)

IRG16/ESMNIZ009,12.04 pag. 3/3

Dako Denmark A/S | Produktionsve] 42 | DK-2600 Glostrup | Denmark | Tel. +45 44 85 95 00 | Fax +45 44 8595 85 | CVR No. 33211317



JA DE DAT(

Products Containing Antibody Diluent with Background Reducing Components
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SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

ldentificador de producto

N.° de referencia

: Products Containing Antibody Diluent with Background Reducing Components
1 BA079, GAOG83, GE00B, GEQ79, GE101, IR083, M3653, M3666, 53022, SK005,

SKO008, SK032

Uso recomendado de la sustancia quimica peligrosa o mezcla, y restricciones de uso

Usos identificados

ProveedorfFabricante

Direccién de e-mail de la
persona responsable de
esta FDS

. [Fso de laboratorio

Tipo de envase: Botella

GAD79 /I FLEX Monocional Mouse Anti-Human MLH1, Clone ES05, Ready-to-Use
{(Dako Omnis) // 12 mL

GAD83 // FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Cyclin D1 Clone EP12 RTU (Dako
Omnis) // 12 mL

GE006 // Monoclonal Mouse anti-PD-L1, Clone 22C3 // PD-L1 IHC 22C3 pharmDx
(Dako Omnis} /f 12 mL

GE079 // MLH1 IMC pharmDx (Dako Omnis) // 12 mL

GE101 // MMR Negative Control Reagent, Mouse (Dako Omnis} // 12 mL

GE006 // Negative Control Reagent // PD-L1 IHC 22C3 pharmDx (Dako Omnis) //
12 mL

IR083 // FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Cyclin D1, Clone EP12, RTU // 12 mL
M3653// Monoclonal Mouse Anti-Human PD-L1 Clone 22C3// 0.2 mL

M3666// Monoclonal Mouse Anti-Human PD-L1, Clone 22C3/ 0.2 mL

$3022 // Antibody Diluent with Background Reducing Components // 50 mL and 125
mL

SK005 // Monoclonal Rabbit anti PD-L1, Clone 28-8 // PD-L1 IHC 28-8 pharmDx //
19.5 mL

SK005 // Negative Control Reagent // PD-L1 IHC 28-8 pharmDx // 15 mL

SKOQ05 // Linker, anti-Rabbit // PD-L1 IHC 28-8 pharmDx // 34.5 mL

SK006 // Monoclonal Mouse anti-PD-L1, Clone 22C3 // PD-L1 IHC 22C3 pharmbDx //
19.5 mL

SK006 // Negative Control Reagent // PD-L1 IHC 22C3 pharmDx // 15 mL

SK032 /f Monocional Mouse Anti-MAGE-A4, Clone OTI1F9 //MAGE-A4 THC 1F9
pharmDx// 1 x 15 mL

SK032 // Negative Control Reagent /MAGE-A4 IHC 1F9 pharmDx// 1 x 15 mL
Numero de referencia; SDS165

: Agilent Technologies, Inc.

5301 Stevens Creek Blvd
Santa Clara, CA 85051, USA
Tel: +1 800 227 9770

Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd.
No. 1 Yishun Avenue 7

Singapore, 768923

Tel. (65) 6276 2622

Agilent Technologies México, S. de R.L. de C.V.
Avenida Insurgentes Sur 1602

Col. Crédit Constructor

Deleg. Benito Juarez, Ciudad de México
México.

Tel: + 52 55 1253 2000

www.Agilent.com

: SDS@Agilent.com




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

Ntmero de teléfono en : CHEMTREC®: 01-800-681-9531
caso de emergencia (con
horas de funcionamiento)

SECCION 2: Identificacién de los peligros

Clasificacién de la sustancia guimica peligrosa o mezcla
No clasificado.

Porcentaje de la mezcla consistente de ingrediente(s) con peligros desconocidos
para el medio ambiente acuatico: 2 %

Elementos de las etiquetas del SGA

Palabra de advertencia : Sin palabra de advertencia.
indicaciones de peligro : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Consejos de prudencia
Prevencion : No aplicable.
Intervencion/Respuesta : No aplicable.
Almacenamiento : No aplicable.
Eliminacién : No aplicable.
Otros peligros que no : No se conoce ninguno.

contribuyen en la
clasificacién

SECCION 3: Composicion / informacion sobre los componentes

Sustancia/mezcla : Mezcla

No hay ingredientes presentes que, en el conocimiento actual del proveedory en las concentraciones
correspondientes, estén clasificados y, por lo tanto, requieran informarse en esta seccion.

SECCION 4: Primeros auxilios

Descripcion de los primeros auxilios

Contacto con los ojos : Enjuagar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando ocasionalmente los
' parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este
caso, retirarselas. Obtenga atencion médica si se produce irritacion.

Por inhalacién : Transportar a la victima al aire libre y mantenerla en reposo €n una posicion que le
facilite la respiracion. Obtenga atencion médica si se presentan sintomas. En caso
de inhalacion de productos de descomposicion en un incendio, los sintomas
pueden tardarse en aparecer. La persona expuesta puede necesitar ser mantenida
bajo vigilancia médica por 48 horas.

Contacto con la piel . Lave la piel contaminada con suficiente agua. Quitese la ropay calzado
contaminados. Obtenga atencion médica si se presentan sintomas.
Ingestion . Lave la boca con agua. Sise ha ingerido el material y la persona expuesta esta

consciente, proporcione cantidades pequefias de agua para beber. No inducir al
vémito a menos que lo indigue expresamente el personal médico. Obtenga
atencion médica si se presentan sintomas.

Sintomas v efectos mas importantes, agudos o cronicos

Efectos agudos potenciales en la salud

Contacto con los cjos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Por inhalacion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con la piel . No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.



SECCION 4: Primeros auxilios

Signos/sintomas de sobreexposicion

Contacto con los ojos
Por inhalacion:
Contacto con la piel
ingestion

Ningln dato especifice.

: Ningln dato especifico.
: Ningun dato especifico.

Ningun dato especifico.

Indicacion de la necesidad de recibir atencion médica inmediata y. en su caso, de tratamiento especial

Notas para el médico

Tratamientos especificos

Proteccion del personal de
primeros auxilios

En caso de inhalacién de productos de descomposicion en un incendio, los
sintomas pueden tardarse en aparecer. La perscna expuesta puede necesitar ser
mantenida bajo vigilancia medica por 48 horas.

No hay un tratamiento especifico.

: No se tomara ninguna medida que implique algin riesgo personal o gue no

contemple el entrenamienio adecuado.

Vea la seccidén 11 para la Informacion Toxicolégica

SECCION 5: Medidas contra incendios

Medios de extincion

Medios de extincion
apropiados

Medios no apropiados de
extincion

Peligros especificos de la
sustancia quimica
peligrosa o mezcla

Productios de
descomposicion térmica
peligrosos

Medidas especiales que
deberan seguir los grupos
de combate contra incendio
Equipo de proteccion
especial para los bomberos

: Use un agente de extincion adecuado para el incendic circundante.

No se conoce ninguno.

: En caso de incendio o calentamiento, ccurrird un aumento de presion y el recipiente

estallara, con el riesgo de que ocurra una explosion.

Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
dioxide de carbono

mondxido de carbono

éxidos del nitrogeno

oxidos de azufre

Cloruro de Hidrogeno (HCI)

En caso de incendio, aisle rapidgamente la zona evacuando a todas las personas de
las proximidades de! lugar del incidente. No se tomara ninguna medida que
implique algln riesgo personal o que no contemple el entrenamiento adecuado.

Los bomberos deben llevar equipo de protecciéh apropiado y un equipo de
respiracién auténomo con una mascara facial completa que opere en modo de
presion positiva,

SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de derrame o fuga

accidental

Precauciones personales, eguipo de proteccién y procedimiento de emergencia

Para personal de no
emergencia

Para el personal de
respuesta a emergencias

No se tomara ninguna medida que implique algln riesgo personal o que no
contemple el entrenamiento adecuado. Evacuar los alrededores. No deje que
entre el personal innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material
derramado. Llevar puestos equipos de proteccion personal adecuados.

. Sifuera necesario usar ropa especial para hacer frente al derrame, se tomara en

cuenta la informacion de la Seccion 8 sobre los materiales adecuados y no
adecuados. Consultar también la informacion bajo "Para personal de no
emergencia”.




SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de derrame o fuga

accidental

Precauciones relativas al
medio ambiente

Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, €l medio
acudtico, los desaglies y las alcantarilias. Informe a las autoridades pertinentes si
el producto ha causado polucién medicambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos y materiales para la contencién v limpieza de derrames o fugas

Derrame pequeio

Detener la fuga si esto no presenta ninglin riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o sies
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Disponga por medio de un contratista autorizado para la
disposicion.

SECCION 7: Manejo y almacenamiento

Precauciones gue se deben tomar para garantizar un manejo sequro

Medidas de proteccion

Orientaciones scbre
higiene ocupacional
general

Condiciones de
almacenamiento seguro,
incluida cualquier
incompatibilidad

1 Use el equipo de proteccion personal adecuado (vea la Seccion 8).

Esta prohibido comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o
trata este producto. Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse
las manos y la cara antes comer, beber o fumar. Quitar la ropa contaminada y el
equipa de proteccion antes de entrar a las areas de comedor. Vease tambien la
Seccitn 8 acerca de la informacién adicional sobre las medidas higiénicas.

: Condiciones de almacenamiento especificas: consulte la etigueta.

Conservar de acuerdo con las normas locales. Almacenar en el contenedor original
protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada, separado
de materiales incompatibles (ver Seccidén 10) y comida y bebida. Mantener el
contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usario. Los envases que
han sido abiertos deben cerrarse cuidadosamente y mantenerse en posicion
vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin etiquetar.
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio
ambiente. Consulte la Seccion 10 para obtener informacion acerca de los
materiales no compatibles previo al manejo o uso.

SECCION 8: Controles de exposicion / proteccion personal

Parametros de control

Eimites de exposicién laboral

Ninguno.

indices de exposicién biolégica

No se conocen indices de exposicion.

Controles técnicos
apropiados

Control de la exposicion
medioambiental

: Una ventilacion adecuada deberia ser suficiente para controlar la exposicion del

obrero a los contaminantes aerotransportados.

Emisiones de los equipos de ventilacién o de procesos de trabajo deben ser
evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacién de
proteccion del medio ambiente. En algunos casos serd necesario el uso de
eliminadores de humo, filtros o modificaciones del disefic del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.

NMedidas de proteccion individual

Medidas higiénicas

. Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos

quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para remover ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que las estaciones de lavado de
0jos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabajo.




SECCION 8: Controles de exposicion / proteccién personal

Proteccién de los ojos y Ia
cara

Proteccion de la piel
Proteccion de las manos

Proteccién del cuerpo

Otro tipo de proteccion
para la piel

Proteccion de las vias
respiratorias

: Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado

cuando una evaluacion del riesgo indigue que es necesario para evitar toda
expoesicion a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos. Siexiste la
posibilidad de contacto con el producto se debe usar el siguiente equipo de
proteccidn, a menos que la evaluacion del riesgo exija un grado superior de
proteccidn: gafas de seguridad con proteccién lateral.

: Guantes impermeables y resistentes a productos quimicos que cumplan con las

normas aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos
si una evaluacion del riesgo indica que es necesario.

: Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para

el cuerpo basandose en la tarea a sjecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

: Antes de manipular este producto se debe elegir el calzado apropiade y cualquier

otra medida adicional de proteccion de la piel basadas en la tarea que se realice y
los riesgos asociados, para lo cual se contaré con la aprobacion de un especialista.

: Con base en el riesgo y el potencial de la exposicion, seleccione un respirador que

cumpla la norma o la certificacion apropiada. Los respiradores se deben usar de
acuerdo con un programa de proteccion respiratoria para asegurar el ajuste
adecuado, la capacitacion y otros aspectos importantes de uso.

Seccidn 9. Propiedades fisicas y quimicas y caracteristicas de

seguridad

Las condiciones de la medicion de todas las propiedades son a temperatura y presion estandares, a menos que se

indigue lo contrario.

Apariencia
Estado fisico

.Color
Olor
Umbral del olor
pH
Punto de fusidon/punto de
congelacion

Punto de ebullicién, punto
de ebullicion inicial e
intervalo de ebullicion
Punto de inflamacion

Velocidad de evaporacion
Inflamabilidad

Limites inferior y superior
de explosién/inflamabilidad

Presién de vapor

Densidad de vapor relativa
Densidad relativa
Solubilidad{es)

Miscible en agua

Coeficiente de particién: n-
octanoifagua

> |Medio

: Liguido. [Claro.]
: Incoloro.

: Inodoro.

: No disponible.
: 7.5a8

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.
: No disponible.
: No aplicable,

¢ No disponible.

Presion del vapora 20 °C Presion del vapora 50 °C

Nombre de mm Hg | kPa Método mm kPa Método

ingrediente Hg

agua 17.5 2.3 - 92258 |123 -

¢ No disponible.
: No disponible.

Resultado

agua Soluble

: Si
1 No aplicable.



Seccion 9. Propiedades fisicas y quimicas y caracteristicas de

seguridad

Temperatura de ignicién : No disponible.

espontanea

Temperatura de : No disponible.

descomposicién

Viscosidad : [Pinamico (temperatura ambiente): No disponible.

Cinematica (temperatura ambiente): No disponible.
_ Cinematica (40°C (104°F)): No disponible.
Caracteristicas de las particulas

Tamano mediano de : No aplicable.

particulas

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

Reactividad : No existen resultados especificos de ensayos respecto a la reactividad del este

producto 0 sus ingredientes.

Estabilidad quimica : El producto es estable.

Posibilidad de reacciones : En condiciones normales de almacenamiento y uso, no ocurre reaccion peligrosa.
peligrosas

Condiciones que deberan : Ningun dato especifico.

evitarse

Materiales incompatibles : Puede reaccionar o ser incompatible con materiales oxidantes.

Reactivo o incompatible con los siguientes materiales: materiales reductores.

Froductos de : Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deben producir
descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligroses.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

Informacion sobre efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Corrosién/irritacién cutaneas

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producta]

Dafo ocular gravefirritacion ocular

Conclusién/Sumario : No disponibie.
[Producto]

Corrosionfirritacién respiratoria

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Sensibilizacion cutinea o respiratoria

Piel
Conclusién/Sumario : No disponible.
{Producto]




SECCION 11: Informacién toxicoldgica

Respiratoria

Conclusion/Sumario 1 No disponible.
[Producto]

Mutagenicidad de fas célufas germinales

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Carcinogenicidad

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad reproductiva

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad especifica de drqanos blanco (exposicién Unica)

No disponible. '

Toxicidad especifica de drganos blanco (exposiciones repetidas)

No disponible.

Peligro de aspiracion

No dispenible,

Informacion sobre las ;- No disponible.
posibles vias de ingreso

Efectos agudos potenciales en la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Por inhalacién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con Ia piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestion ¢ No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, guimicas y toxicolégicas

Contacto con los ojos : Ningun dato especifico.
Por inhalacién : Ningun dato especifico.
Contacto con la piel . Ningln dato especifico.
Ingestion 1 Ningun dato especifico.

Efectos inmediatos v retardados, asi como efectos cronicos producidos por una exposicion a corto y largo

plazo
Exposicion a corto plazo

Efectos potenciales : No disponible.
inmediatos
Efectos potenciales : No disponible.
retardados

Exposicion a largo plazo




SECCION 11: Informacién toxicolégica

Efectos potenciales
inmediatos

Efectos potenciales
retardados :

: No disponible.

: No disponible.

Efectos cronicos potenciales en la salud

Conclusion/Sumario
[Producto]

Generales
Carcinogenicidad
Mutagenicidad
Toxicidad reproductiva

: No disponible.

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos,
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de toxicidad aguda)

Estimaciones de foxicidad aguda

N/A

SECCION 12: Informacion ecotoxicologica

Toxicidad

Conclusion/Sumario
[Producto]

Persistencia v degradabilidad

Conclusion/Sumario
[Producto]

Potencial de bioacumulacién

No disponible.

Movitidad en el suelo

Coeficiente de particion
tierrafagua

QOtros efectos adversos

: No disponible.

: No disponible.

: No disponible.

. No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

SECCION 13: Informacién relativa a la eliminacion de los productos

Métodos de eliminaciéon

. Se debe evitar o minimizar la generacién de desechos cuando sea posible. La

eliminacion de este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir
siempre con los requisitos de la legislacion de proteccion del medio ambiente y
eliminacion de desechos y todos los requisitos de las autoridades locales.
Disponga del sobrante y productos no reciclables por medio de un contratista
autorizado para la disposicion. Los residuos no se deben tirar porla alcantarilla sin
tratar a menos que sean compatibles con los requisitos de todas las autoridades
con jurisdiccion. Los envases desechados se deben reciclar. S0lo se deben
contemplar la incineracion o el enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.
Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el
medio acuatico, los desaglies y las alcantarillas.




SECCION 14: Informacién relativa al transporte

México / IMDG / IATA : No regulado.
Precauciones especiales : Transporte dentro de las instalaciones de usuarios: siempre transporte en
para el usuario recipientes cerrados que esién verticales y seguros. Asegurar que las personas que

transportan el producto conocen qué hacer en caso de un accidente o derrame.

Transporte a granel de : No disponible.
acuerdo con instrumentos
IMO

SECCION 15: Informacion Reglamentaria

Regulaciones Internacionales
Sustancias guimicas de los Listados |, Il y lll de la Convencién sobre Armas Quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inserito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo {PIC)
No inscrito.

Protocolo de Aarhus de la UNECE sobre POP v Metales pesados
No inscrifo.

Lista de inventario

Estados Unidos : Todos los compenentes estan activos o exentos.

SECCION 16. Otros datos
Historial

Fecha de emision/Fecha 1 04/28/2025

de revisién

Fecha de ta edicién : 06/21/2024

anterior

Version 8

Explicacién de Abreviaturas : ETA = Estimacién de Toxicidad Aguda
FBC = Factor de Bioconcentracion
DOT = Departamento de Transporte
SGA = Sistema Globalmente Armonizado
IATA = Asociacién de Transporte Aéreo Internacional
IBC = Contenedor intermedio para Productos a Granel
IMDG = Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
OMI = Organizacion Maritima Internacional
Log Kow = logaritmo del coeficiente de reparto octanol/agua

MARPOL = Convenio Internacional para Prevenir ia Contaminacion por los Buques,

1973 con el Protocolo de 1978. ("Marpol” = polucién marina)
N/A = No disponible

SGG = Grupo de segregacion

TDG = Transporte de Mercancias Peligrosas

ONU = Organizacién de las Naciones Unidas

Procedimiento utilizado para obtener la _clasificacion

Clasificacion Justificacion

No clasificado.

7 Indica la informacién que ha cambiado desde la edicion de la version anterior.
Aviso af lector



SECCION 16. Otros datos

Negador: La informacion contenida en este documento esta basada en el estado de conocimientos de Agilent
en el momento de su elaboracion. No se ofrece garantia alguna, expresa o implicita, en cuanto a su exactitud,
integridad o idoneidad para un propésito particular,



Ayt

Dako

Products Containing Dako Antibody Diluent (Ab)

SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

Identificador de producto
N.? de referencia

1 Products Containing Dako Antibody Diluent (Ab)
: IBAD85, GAO8S, GAD87, GA500, GAS03, GA504, GA505, GA506, GA507, GA50S,

GAB09, GA510, GAS11, GAS12, GAS13, GAS15, GAS19, GAS21, GAS23, GA524,
GAB27, GABOZ, GABD4, GABDS, GABDY, GABDY9, GAB10, GAB11, GAB13, GAB15,
GAB16, GAB18, GAB19, GAB21, GAB22, GAB23, GAB24, GAB25, GAB26, GAG29,
GAB30, GAB32, GAB3G, GAB37, GAB41, GAB42, GABA3, GAB44, GAB4T7, GAB4S,
GAB50, GABS1, GABE2, GABEB, GABS9, GABE0D, GABS2, GA701, GAT02, GATS1,
GAT752, GATT7, GA7T80, GATB1, GA784, GATB5, GAT86, GA787, GEO20, GEDSS,
GEO086, GE087, GE102, IR500, IR503, IR504, IR505, IR506, IR507, IR508, IR509,
IR510, IR511, IR512, IR513, IR515, IR517, IR519, IR521, IR523, IR524, IR527,
IR602, IR604, IR606, IR607, IR608, IRG0Y, IR610, IRG11, IR612, IRG13, IR614,
IRB15, IRG16, IRE18, IR619, IRB20, IR821, IR622, IR623, IR624, IR625, IRG28,
IR627, IR628, IR629, IR630, IR632, IR633, IRE36, IR637, IR640, IR641, IR642,
IR643, IR644, IRG47, IRE648, IRB49, IRB50, IR651, IR652Z, IRG53, IRB5E6, IRB57,
IRB58, IR659, IR660, IR661, IR662, IR700, IR701, IR702, IR751, IR752, IR753,
IR777, IR779, IR780, IR781, IR786

Uso recomendado de Ia sustancia quimica peligrosa o mezcla, v restricciones de uso

Usos identificados

: Wso de laboratorio

Tipo de envase: Botella _

GA085 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human MSH2, Clone FE11, Ready-to-Use
(Dako Omnis) // 12 mi

GAQ086 // FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human MSHE, Clone EP49, Ready-to-Use
{Dako Omnis) // 12 mi

GAQ87 /{ FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human PMS2, Clone EP51, Ready-io-Use
{(Dako Omnis) // 12 ml

GAB00 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Fetoprotein, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

BA503 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human CD3, RTU (Dako Omnis) // 12 mi
GAS504 /f FLEX Polyclonal Rabbit Anti-S100, RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GAB0S // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAS06 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Kappa Light Chains, RTU {Dako
Omnis) // 12 ml

GASBQ7 /I FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Lambda Light Chains, RTU (Dako
Omnis) /12 ml

GA508 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Chorionic Gonadotropin, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GABQ9 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Thyroglobulin, RTU (Dakeo Omnis} //
12 ml

GA510 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgA, RTU (Dako Omnis) /f 12 ml
GAS511 // FLEX Polyclenal Rabbit Anti-Human Myeloperoxidase, RTU (Dako Omnis)
12 ml

GA512 /f FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgG, RTU (Dako Omnis} // 12 ml
GA513 // FLLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgM, RTU (Dako Omhnis} / 12 ml
GAS515 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Calcitonin, RTU {Dake Omnis) // 12 ml
GA519 /f FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Gastrin, RTU (Dako Omnis} // 12 ml
GA521 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Herpes Simplex Virus Type 1, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi

GAS523 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Helicobacter Pylori, RTU (Dako Omnis) // 12
mi

GA524 /i FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Glial Fibrillary Acidic Protein, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAB527 i/ FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Von Willebrand Factor, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi

GABQ2 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD30, Clone Ber-H2, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

GABO4 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD20cy, Cione L26, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GABOS // FLEX Maonoclonal Mouse Anti-Human Amyloid A, Clone mc1, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GABO7 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Neurofilament Protein, Clone 2F11,
RTU {Dako Omnis) // 12 mi

GAB09 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD68, Clone KP1, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAB10 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD31, Endothelial Cell, Clone
JC70A, RTU (Dako Omnis) // 12 ml

GAB11 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Smooth Muscle Actin, Clone 1A4,
RTU (Dake Omnis) // 12 ml

GAB13 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD6&8, Clone PG-M1, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi

GAB15 [/ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 19, Clone RCK108,
RTU (Dako Omnis} // 12 ml

GAB16 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p53 Protein, Clone DO-7, RTU
{Dako Omnis) // 12 mi

GAB18 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 18, Clone DC 10, RTU
{Dako Omnis) #/ 12 ml

GAB19 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 7, Clone OV-TL 12/30,
RTU {(Dako Omnis) // 12 ml

GAG21 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD79q, Clone JCB117, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAB22 /I FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Carcinoembryonic Antigen, Clone |i-
7, RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GAS23 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD8, Clone C8/144B, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GA8S24 [/ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Hepatocyte, Cione OCH1ES, RTU
(Dako Omnis} // 12 ml

GAS25 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human BCLS Protein, Clone PG-B6p, RTU
(Dako Omnis) // 12 ml

GAG26 // FLEX Monoclenal Mouse Anti-Human Ki-67 Antigen, Clong MIB-1, RTU
(Dako Omnis} / 12 ml

GAB29 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial Membrane Antigen, Clone
E29, RTU (Dako Omnis) // 12 ml

GAB30 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Vimentin, Clone V9, RTU (Dako Omnis) //
12 mi

GAB32 /{ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD34 Class I, Clone QBEnd 10,
RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GAB35 j/ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD43, Clone DF-T1, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAB37 I FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial Antigen, Clone Ber-EP4,
RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GAB41 /1 FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CDB248, ALK Protein, Clone ALK1,
RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GAB42 /Il FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD138, Clone MI15, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi

GAB43 /I FLEX Monoclenal Mouse Anti-Human CD7, Clone CBC.37, RTU (Dako
Omnis) / 12 ml

GAB44 Jf FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human MUM?1 Protein, Clone MUM1p, RTU
(Dako Omnis} // 12 ml

(GAB4T7 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD57, Clone TB0O1, RTU (Dako
Omnig} // 12 ml

GAB48 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD10, Clone 56C6, RTU {Dako
Omnis) // 12 ml

GAB50 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human B-Cell-Specific Activator Protein,
Clone DAK-Pax5, RTU (Dako Omnis) // 12 ml

GAB51 // ELEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD2, Clone AB75, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GAB52 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Nucleophosmin, Clone 376, RTU
(Dako Omnis) // 12 ml

GAB56 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD19, Clone LE-CD19, RTU (Dako




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

Omnis) // 12 ml

GAB59 // FLEX Monoclcnal Rabbit Anti-Human ERG, Clone EP111, RTU {Dako
Omnis) // 12 ml

GABB0 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Synaptophysin, Clone DAK-SYNAP,
RTU (Dako Omnis) // 12 ml

GABB2 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p63 Protein, Clone DAK-p63, RTU
(Dako Omnis) // 12 ml

GA701 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CA 125, Clone M11, RTU (Dako
Omnis) // 12 mi

GA702 / FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Beta-Catenin, Clone B-Catenin-1,
RTU (Dako Omnis) /12 mi

GA751 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD45, Leucocyte Common Antigen,
Clones 2B11 + PD7/26, RTU {Dako Omnis) // 12 ml

GA752 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDGS,
RTU (Dako Omnis) // 12 ml

GATY77 /l FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 20, Clone Ks20.8, RTU
(Dako Omnis} /12 ml

GAT80 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6, Clone D5/16 B4,
RTU (Dako Omnis) // 12 mi

GA781 /{ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD23, Clone DAK-CD23, RTU
(Dako Omnis) // 12 ml

GA784 // FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human p40, Clone DAK-p40, RTU (Dako
Omnis) // 12 ml

GA785 /{ FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human EML4-ALK Protein, Clone OTIJ1A4,
RTU (Dako Omnis} /f 12 ml

GA786 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD10, Clone DAK-CD10, RTU
{Dako Omnis) // 12 mi

GAT787 /f FLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human BRAF VE600E, Clone DAK-BRAF
V600E, Ready-to-Use (Dake Omnis) // 12 ml

GE020 // Monoclonal Mouse Anti-Human Ki-67, Clone MIB-1 (Dako Omnis) // Ki-67
IHC pharmDx // 12 mL

GE020 // Negative Control Reagent (Dako Omnis) // Ki-67 IHC pharmDx // 12 mL
GE085 /t MSHZ IHC pharmDx (Dako Omnis) // 12mL

GE086 // MSH6 IHC pharmDx (Dako Omnis) // 12 mL

GE087 /f PMS2 IHC pharmDx {Dako Omnis} // 12 mL

GE102 // MMR Negative Control Reagent, Rabbit (Dako Omnis) // 12 mL

IR500 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Fetoprotein, RTU (Link) // 12
mi

IR503 J// FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human CD3, RTU (Link) // 12 ml

IR504 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-S100, RTU (Link) // 12 ml

IR505 /f FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Alpha-1-Antitrypsin, RTU (Link} // 12 ml
IR506 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Kappa Light Chains, RTU (Link) // 12
mi

IR507 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Lambda Light Chains, RTU (Link) // 12
mi

IR508 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Chorionic Gonadotropin, RTU (Link) //
12 mi

IR509 // FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Thyroglobulin, RTU (Link} / 12 ml
IR510 // /FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgA, RTU (Link) // 12 mi

IR511 /f [FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Myeloperoxidase, RTU (Link) // 12 mi
IR512 // IFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgG, RTU (Link) // 12 mi

IR513 J/ [FLEX Polycional Rabbit Anti-Human IgM, RTU (Link) // 12 ml

IR515 // /JFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Calcitonin, RTU (Link} // 12 ml

IR517 // IFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human IgD, RTU (Link) // 12 ml

IR519 // IFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Human Gastrin, RTU (Link) // 12 mi

IR521 /f [FLEX Polyclonal Rabbit Anti-Herpes Simplex Virus Type 1, RTU (Link) //
12 ml

IR523 // /JFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Helicobacter Pylori, RTU (Link) // 12 mi
IR524 /f IFLEX Polyclonal Rabbit Anti-Glial Fibrillary Acidic Protein, RTU (Link} // 12
mi

IR527 /f {FLEX Polyclenal Rabbit Anti-Human Von Willebrand Factor, RTU (Link} #/
12 mi

IR602 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD30, Clone Ber-H2, RTU (Link) //




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

122 ml

1R604 // /[FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD20cy, Clone L26, RTU (Link) //
12 ml |

IR606 // /IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Desmin, Clone D33, RTU (Link) //
12 ml

IRB07 // /ELEX Monocional Mouse Anti-Human Neurofilament Protein, Clone 2F11,
RTU (Link) // 12 ml

IR608 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD21, Clone 1F8, RTU (Link) // 12
mi

IR609 // [FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD88, Clone KP1, RTU (Link) // 12
ml

IR610 // /IELEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD31, Endothelial Cell, Clone
JCT70A, RTU (Link) // 12 ml

IR611 /! /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Smooth Muscle Actin, Clone 1A4,
RTU (Link) // 12 ml

iR612 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Neuron-Specific Enolase, Clone
BBS/NC/VI-H14, RTU (Link) // 12 ml

IR613 /f /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD&8, Clone PG-M1, RTU (Link) //
12 mi

IR614 /1 IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human BCL2 Oncoprotein, Clone 124, RTU
(Link) // 12 mi

IR615 // IFLEX Monocional Mouse Anti-Human Cytokeratin 19, Clone RCK108,
RTU (Link) // 12 ml

IR616 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p53 Protein, Clone DO-7, RTU (Link)
12 mi

IR618 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 18, Clone DC 10, RTU
{Link) // 12 m]

IR619 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 7, Clone OV-TL 12/30,
RTU (Link) /12 ml

IR620 // [FLEX Monoclonat Mouse Anti-Cytokeratin 17, Clone E3, RTU (Link) // 12
mli

IR621 /f /ELEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD7¢y,, Clone JCB117, RTU (Link) //
12ml

IR622 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Carcinoembryonic Antigen, Clone I-
7, RTU (Link) /12 ml

IR623 // /IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD8, Clone C8/144B, RTU (Link) //
12 mi

IR624 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Hepatocyte, Clone OCH1ES, RTU
{Link} // 12 ml

IR625 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human BCLS Protein, Clone PG-B6p, RTU
{(Link) // 12 mi

IR626 // /[FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Ki-67 Antigen, Clone MIB-1, RTU
(Link) /12 ml

IR627 /f IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Calretinin, Clone DAK-Calret 1, RTU
{Link) /12 m|

IR628 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD56, Clone 123C3, RTU (Link) //
12 ml

IR629 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial Membrane Antigen, Clone
E29, RTU (Link) /12 m!

IRG30 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Vimentin, Clone V9, RTU (Link) // 12 ml
IR632 /i IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD34 Class 1l, Clone QBENd 10,
RTU (Link) #/ 12 ml

IR633 // [FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Melan-A, Clone A103, RTU (Link) //
12 ml

IR636 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD43, Clone DF-T1, RTU (Link) i
12 ml

IR637 // JFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial Antigen, Clone Ber-EP4,
RTU (Link} // 12 ml

IRG40 // /ELEX Monoclonal Mouse Anti-Human Mast Cell Tryptase, Clone AA1,
RTU (Link) // 12 ml

IR641 // /JFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD246, ALK Protein, Clone ALK1,
RTU (Link) // 12 mi

IR642 // [FLEX Monocional Mouse Anti-Human CD138, Clone MI15, RTU (Link) //




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
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12 mi

IR643 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD7, Clone CBC.37, RTU (Link} //
12 mi

IR644 /f IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human MUM1 Protein, Clene MUM1p, RTU
(Link) // 12 ml

IRB47 /! {FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD57, Clone TBO1, RTU {Link) // 12 =
m!

IR648 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD10, Clone 56C6, RTU (Link) // 12
m

IR649 // /[FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD4, Clone 4B12, RTU (Link) // 12
mi

IRB50 /f IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human B-Cell-Specific Activator Protein,
Clone DAK-Pax5, RTU (Link) // 12 ml

IR651 // IFLEX Monoclonal Mouse Anii-Human CD2, Clone AB75, RTU (Link) // 12
mi

IR&52 /f [FLEX Monoclonal Mouse Anti-Muman Nucleophosmin, Clone 376, RTU
(Link) // 12 ml

IRB53 /f [FLEX Monodonai Mouse Anti-Human ZAP-70, Clone 2F3.2, RTU (Link) //
12 mi

IR656 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD19, Clone LE-CD19, RTU (Link} //
12 ml

IR657 // [FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Estrogen Receptor ¢, Clone 1D5,
RTU (Link} #/ 12 ml

IR658 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human MUC2, Clone CCP58, RTU (Link) //
12 ml

IR659 // IFLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human ERG, Clone EP111, RTU (Link}) // 12
mi

IR660 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Synaptophysin, Clone DAK-SYNAP,
RTU (Link} // 12 ml

IR661 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human MUCSAC, Clone CLH2, RTU (Link) //
12 ml

IR662 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human p83 Protein, Clone DAK-p63, RTU
{Link) // 12 mi

IR700 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Muscle Actin, Clone HHF35, RTU
{Link) // 12 ml

IR701 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CA 125, Clone M11, RTU (Link) // 12
mi

IR702 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Beta-Catenin, Clone R-Catenin-1,
RTU (Link) # 12 mi

IR751% // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD45, Leucocyte Common Antigen,
Clones 2B11 + PD7/26, RTU (Link) // 12 ml

IR752 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Cytomegalovirus, Clones CCH2 + DDGQ
RTU (Link) // 12 mi

IR753 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Epstein-Barr Virus, LMP, Clones CS.1-4,
RTU (Link} #/ 12 ml

IR777 /i FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 20, Clone Ks20.8, RTU
(Link) // 12 ml

IR779 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Placental Alkaline Phosphatase,
Clone 8A9, RTU (Link} // 12 m|

IR780 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6, Clone D5/16 B4,
RTU (Link) // 12 ml

IR781 /f FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD23, Clone DAK-CDZ23 (Link) // 12
mi

IR786 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD10, Clone DAK-CD10, RTU (Link)
12 ml

Namero de referencia: SDS400



SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
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Proveedor/Fabricante : Agilent Technologies, Inc.
5301 Stevens Creek Blvd
Santa Clara, CA 85051, USA
Tel: +1 800 227 9770

Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd.
No. 1 Yishun Avenue 7

Singapore, 768923

Tel. (65) 6276 2622

Agilent Technologies México, S. de R.L. de C.V.
Avenida Insurgentes Sur 1602

Col. Crédit Constructor

Deleg. Benito Juarez, Ciudad de México
México.

Tel: + 52 55 1253 2000

www.Agilent.com

Direccién de e-mail de la : SDS@Agilent.com

persona responsable de

esta FDS

Namero de teléfono en : CHEMTREC®: 01-800-681-9531

caso de emergencia {(con
horas de funcionamiento)

SECCION 2: Identificacion de los peligros

Clasificacion de la sustancia quimica peligrosa o mezcla
No clasificado.

Porcentaje de la mezcla consistente de ingrediente(s) con peligros desconocidos
para el medio ambiente acuatico: 1 %

Elementos de las etiguetas del SGA

Palabra de advertencia : Sin palabra de advertencia.
Indicaciones de peligro : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Consejos de prudencia
Prevencion : No aplicable.
Intervencion/Respuesta : No aplicable.
Almacenamiento : No aplicable.
Eliminacidén : No aplicable.
Otros peligros que no : No se conoce ninguno.

contribuyen en la
clasificacion

SECCION 3: Composicion / informacion sobre los componentes

Sustancia/mezcla : Mezcla

No hay ingredientes presentes que, en el conocimiento actual del proveedor y en las concentraciones
correspondientes, estén clasificados y, por lo tanto, requieran informarse en esta seccion.




SECCION 4: Primeros auxilios

Descripcion de los primeros auxilios

Contacto con los ojos : Enjuagar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando ocasionalmente los
parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este
caso, retirarselas. Obtenga atencién médica si se produce irritacion.

Por inhalacién : Transportar a la victima al aire libre y mantenerla en reposc en una posicion que le
facilite la respiracién. Obtenga atencion médica si se presentan sintomas. En caso
de inhalacion de productos de descomposicion en un incendio, los sintomas
pueden tardarse en aparecer. La persona expuesta puede necesitar ser mantenida
bajo vigilancia médica por 48 horas.

Contacto con la piel : Lave la piel contaminada con suficiente agua. Quitese la ropa y calzado
contaminados. Obtenga atencién médica si se presentan sintomas.
Ingestién : Lave la boca con agua. Si se ha ingerido el material y la persona expuesta esta

consciente, proporcione cantidades pequefias de agua para bebher. No inducir al
vomito a menos que lo indigue expresamente el personal medico. Obtenga
atencion médica si se presentan sintomas.

Sintomas y efectos mas importantes, aqudos o crénicos
Efectos agudos potenciales en la salud

Contacto con los cjos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Por inhalacién : No se conocen efectos significatives o riesgos criticos.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Signos/sintomas de sobhreexposicién
Contacto con los ojos : Ningdn dato especifico.
Por inhalacién : Ningtn dato especifico.
Contacto con la piel : Ningdn dato especifico.
Ingestion : Ningin dato especifico.

Indicacion de la necesidad de recibir atencion médica inmediata v, en su caso, de tratamiento especial

Notas para el médico : En caso de inhalacion de productos de descomposicién en un incendio, los
sintomas pueden tardarse en aparecer. La persona expuesta puede necesitar ser
mantenida bajo vigilancia médica por 48 horas.

Tratamientos especificos  : No hay un tratamiento especifico.

Proteccion del personal de : No se tomara ninguna medida que impligue algin riesge personal o gue no
primeros auxilios contemple el entrenamiento adecuado.

Vea la seccién 11 para la Informacion Toxicoidgica

SECCION 5: Medidas contra incendios

Medios de extincion

Medios de extincion : Use un agente de extincidn adecuado para el incendio circundante.
apropiados
Medios no apropiados de @ No se conoce ninguno.
extincién
Peligros especificos de la : En caso de incendio o calentamiento, ocurrira un aumento de presion y el recipiente
sustancia quimica estallara, con el riesgo de que ocurra una explosion.
peligrosa o mezcla
Productos de : Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
descomposicidn térmica diéxido de carbono
peligrosos mondxido de carbono

oxidos del nitrégeno
oxidos de azufre



SECCION 5: Medidas contra incendios

Medidas especiales que : En caso de incendio, aisle rapidamente la zona evacuando a todas las personas de
deberan seguir los grupos fas proximidades del lugar del incidente. No se tomara ninguna medida que

de combate contra incendio implique alglin riesgo personal o que no contemple el entrenamiento adecuado.
Equipo de proteccion : Los bomberos deben llevar equipe de proteccion apropiado y un equipo de
especial para los bomberos respiracién autonomo con una mascara facial completa que opere en modo de

presién positiva.

SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de derrame o fuga
accidental

Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimiento de emerdgencia

Para personal de no : No se tomara ninguna medida que implique algun riesgo personal o que no

emergencia contemple el entrenamiento adecuado. Evacuar los alrededores. No deje que
entre el personal innecesario y sin proteccién. No toque o camine sobre el material
derramado. Llevar puestos equipos de proteccion personal adecuados.

Para el personal de : Sifuera necesario usar ropa especial para hacer frente al derrame, se tomara en
respuesta a emergencias cuenta la informacion de la Seccioén 8 sobre los materiales adecuados y no
adecuados. Consultar también la informacion bajo "Para personal de no
emergencia.
Precauciones relativas al 1 Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suele, el medio
medio ambiente acuatico, los desagles y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si
el producto ha causado polucién medicambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos y materiales para la contencién v limpieza de derrames o fugas

Derrame pequsfio : Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o si es
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Disponga por medio de un contratista autorizado para la
disposicién.

SECCION 7: Manejo y almacenamiento

Precauciones gue se deben tomar para garantizar un manejo sequro

Medidas de proteccién : Use el equipo de proteccion personal adecuado (vea la Seccion 8).

Orientaciones sobre : Esta prohibido comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o
higiene ocupacional trata este producto. Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse
general las manos y la cara antes comer, beber o fumar. Quitar la ropa contaminada y el

equipo de proteccion antes de entrar a Jas areas de comedor. Véase también Ia
Seccién & acerca de la informacion adicional sobre las medidas higiénicas.

Condiciones de : Condiciones de almacenamiento especificas: consulte la etiqueta.
almacenamiento seguro, Conservar de acuerdo con las normas locales. Almacenar en el contenedor original
incluida cualquier protegido de la luz directa del sol en un drea seca, fresca y bien ventilada, separado
incompatibilidad de materiales incompatibles (ver Seccién 10) y comida y bebida. Mantener el

contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases que
han sido abiertos deben cerrarse cuidadosamente y mantenerse en posicion
vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin efiquetar.
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacién def medio
ambiente. Consulte la Seccion 10 para obtener informacion acerca de los
materiales no compatibles previo al manejo o uso.




SECCION 8: Controles de exposicion / proteccion personal

Parametros de control
Limites de exposicion laboral
Ninguno.

indices de exposicion biolégica
No se conocen indices de exposicion.

Controles técnicos : Una ventilacién adecuada deberia ser suficienie para controlar la exposicion del
apropiados ohrero a los contaminantes aerotransportados.

Control de fa exposicion : Emisiones de los equipos de ventilacion o de procesos de trabajo deben ser
medioambiental evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacién de

proteccién del medio ambiente. En algunos casos serd necesario el uso de
eliminadores de humo, filiros o modificaciones del disefto del equipe del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.

Medidas de proteccién individual

Medidas higiénicas : Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos
quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para remover ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que las estaciones de lavado de
ojos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabajo.

Proteccion de los ojos y la : Equipo protector ocular que cumpla con las normas aprobadas debe ser usado

cara cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicién a salpicaduras del liguido, lloviznas, gases o polvos. Si existe la
posibilidad de contacto con el preducto se debe usar el siguiente equipo de
proteccion, a menos que la evaluacion del riesgo exija un grado superior de
proteccion: gafas de seguridad con proteccion lateral.

Proteccion de la piel

Proteccion de las manos : Guanies impermeables y resistentes a productos quimicos que cumplan con las
normas aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos
si una evaluacion del riesgo indica que es necesario.

Proteccién del cuerpo : Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipe protector personal para
el cuerpo basandose en la tarea a gjecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

COtro tipo de proteccion : Antes de manipular este producto se debe elegir el calzado apropiado y cualquier
para la piel otra medida adicional de proteccion de la piel basadas en la tarea gue se realice y
los riesgos asociados, para lo cual se contara con la aprobacion de un especialista.
Proteccion de las vias : Con base en el riesgo y el potencial de la exposicion, seleccione un respirador que
respiratorias cumpla la norma o la certificacion apropiada. Los respiradores se deben usar de

acuerdo con un programa de proteccion respiratoria para asegurar el ajuste
adecuado, la capacitacion y ofros aspectos importantes de uso.

Seccidon 9. Propiedades fisicas y quimicas y caracteristicas de
seguridad

L.as condiciones de la medicion de todas las propiedades son a femperatura y presion estandares, a menos gue se
indigue lo contrario.

Apariencia
Estado fisico : Liquido. [Claro.]
Color : incoloro.
Olor : Inodoro.
Umbral del olor : No disponible.
pH . 786
Punto de fusion/punto de : 0°C (32°F)

congelacion




Seccion 9. Propiedades fisicas y quimicas y caracteristicas de

seguridad

Punto de ebullicién, punto
de ebullicién inicial e
intervalo de ebullicidn
Punto de inflamacion
Velocidad de evaporacion
Inflamabilidad

Limites inferior y superior
de explosion/inflamabilidad
Presidn de vapor

Densidad de vapor relativa
Densidad relativa
Solubilidad(es)

Miscible en agua
Coeficiente de particion: n-
octanol/agua

Temperatura de ignicion
espontanea

Temperatura de
descomposicion
Viscosidad

Caracteristicas de las particulas

: No aplicable.

Tamafio mediano de
particulas

: 100°C (212°F)

¢ No disponible.
¢ No disponible.
: No aplicable.

! No disponible.

Nombre de
ingrediente

Presién dei vapora 20 °C

Presion del vapor a 50 °C

mm Hg | kPa Método

mm kPa Método

Hg

agua

17.5 23 -

892.268 1123 -

: No disponible.
¢ No disponible.

Medio

Resultado

agua

Soluble

: Si.
: No aplicable.

: No disponible.

: No disponible.

: Binamico (temperatura ambiente); No disponible.
Cinematica (temperatura ambiente): No disponible.

Cinematica (40°C (104°F)): No disponible.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

Reactividad

Estabilidad quimica

Posibilidad de reacciones
peligrosas

Condiciones que deberan
evitarse

Materiales incompatibles

Productos de

descomposicién peligrosos

preducto o sus ingredientes.

1 El producto es estable.

: Ningtn dato especffico.

productos de descomposicion peligrosos.

. No existen resultados especificos de ensayos respecto a la reactividad del este

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no ocurre reaccién peligrosa.

: Puede reaccionar o ser incompatible con materiales oxidantes.

: Bajo condiciones normales de almacenamiento y uso, no se deben producir




SECCION 11: Informacion toxicolégica

Informacién sobre efectos toxicolégicos
Toxicidad aguda

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Corrosidn/irritacion cutdneas

Conclusién/Sumario : No disponibie.
[Producto]

Dafo ocular gravelirritacion ocular

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto] :

Corrosion/irritacion respiratoria

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Sensibilizacién cutanea o respiratoria

Piel
Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Respiratoria

Conclusiéon/Sumario : No disponible.
[Producto]

Mutagenicidad de las células germinales

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Carcinggenicidad

‘Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad reproductiva

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad especifica de 6rganos blanco (exposicion tinica)
No disponible.

Toxicidad especifica de érganos blanco (exposiciones repetidas)

No disponible.

Peligro de aspiracion

No disponible.

Informacion sobre las : No disponible.
posibles vias de ingreso




SECCION 11: Informacion toxicolégica

Efectos agudos potenciales en la sajud

Contacto con los ojos 1 No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Por inhalacion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestidn : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas y toxicolégicas

Contacto con los ojos : Ninguan dato especifico.
Por inhalacion : Ningtn dato especifico.
Contacto con la piel : Ningtn dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.

Efectos inmediatos vy retardados. asi como efectos crénicos producidos por una exposicién a corto v largo

plazo
Exposicion a corto plazo

Efectos potenciales : No disponible.
inmediatos
Efectos potenciales : No disponibie.
retardados
Exposicién a largo plaze
Efectos potenciales : No disponible.
inmediatos
Efectos potenciales : No disponible.
retardados
Efectos cronicos potenciales en la salud
Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]
Generales : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Toxicidad reproductiva : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de toxicidad aguda)
Estimaciones de toxicidad aguda
N/A

SECCION 12: Informacién ecotoxicolégica

Toxicidad

Conclusiéon/Sumario : No dispenible.
[Producto]

Persistencia y deqgradabilidad

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Potencial de bioacumulacién
No disponible.

Movilidad en el suelo




SECCION 12: Informacién ecotoxicolégica

Coeficiente de particion : No disponible.

tierrafagua
Otros efectos adversos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
SECCION 13: Informacion relativa a la eliminacién de los productos
Métodos de eliminacion : Se debe evitar o minimizar la generacion de desechos cuando sea posible. La

eliminacion de este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir
siempre con los requisitos de la legislacion de proteccion del medio ambiente y
eliminacion de desechos y todos los requisitos de las autoridades locales.
Disponga del sobrante y productos no reciclables por medio de un contratista
autorizado para la disposicion. Los residuos no se deben tirar por la alcantarilla sin
fratar a menos que sean compatibles con los requisitos de todas las autoridades
con jurisdiccion. Los envases desechados se deben reciclar. Solo se deben
contemplar la incineracion o el enterramiento cuande el reciclaje no sea factible.
Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el
medio acuatico, los desagles y las alcantarillas.

SECCION 14: Informacién relativa al transporte

Meéxico f IMDG / IATA : No regulado.
Precauciones especiales : Transporte dentro de las instalaciones de usuarios: siempre transporte en
para el usuario recipientes cerrados que estén verticales y seguros. Asegurar que las personas que

transportan el producte conocen qué hacer en caso de un accidente o derrame.

Transporte a granel de ¢ No disponible.
acuerdo con instrumentos
IMO

SECCION 15: Informacién Reglamentaria

Regulaciones Internacionales
Sustancias quimicas de los Listados 1, li v Ill de la Convencion sobre Armas Quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inscrito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convenio de Rotierdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo (PIC}
No inscrito.

Protocolo de Aarhus de la UNECE sobre POP y Metales pesados
No inscrito.

Lista de inventario

" Estados Unidos : Todos los componentes estan activos o exentos.
SECCION 16. Otros datos
Historial

Fecha de emisidén/Fecha 1 04/28/2025

de revision

Fecha de la edicion 1 04/01/2025

anterior

Version : 7.2




SECCION 16. Otros datos

Explicacion de Abreviaturas

: ETA = Estimacién de Toxicidad Aguda

FBC = Factor de Bioconcentracion

DOT = Departamento de Transporte

SGA = Sistema Globalmente Armonizado

IATA = Asociacion de Transporte Aéreo Internacional

IBC = Contenedor Intermedio para Productos a Granel

IMDG = Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
OMI = Organizacion Maritima Internacional

L.og Kow = |ogaritmo del coeficiente de reparto octanoliagua
MARPOL = Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacien por los Buques,
1973 con el Protocolo de 1978. ("Marpol" = polucién marina)

N/A = No disponible

SGG = Grupo de segregacion

TDG = Transporte de Mercancias Peligrosas

ONU = Organizacion de las Naciones Unidas

Procedimiento utilizado para obtener la clasificacién

Clasificacion Justificacion

No clasificado.

¥ Indica la informacién que ha cambiado desde la edicién de la versién anterior.

Aviso al lector

Negador: La informacién contenida en este documento esta basada en el estado de conocimientos de Agitent
en el momento de su elaboracion. No se ofrece garantia alguna, expresa o implicita, en cuanto a su exactitud,
integridad o idoneidad para un propodsito particular.




DAT(

Products Containing Dako Antibody Diluent

AylieliL

Jako

SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

Identificadar de producto
N.? de referencia

: Products Containing Dako Antibody Diluent
: [BA051, GAD52, GA053, GAQ54, GADS5, GADS8, GADSS, GAUB0, GAOB1, GADBZ,

GAO0B7, GAD74, GAQD75, GAG77, GA080, GA084, GADST, GABOO, GA750, IKD01,
K002, 1K004, IR002, IR051, IR052, IR053, IR054, IR055, IR(G56, IR05S7, IR05S,
IR059, IR060, IR061, IR062, IRCE6, IR067, IR068, IRCEY, IR072, IR074, IR07S,
IR076, IR077, IR079, IR080, IRG82, IR084, [R085, IR086, IR087, IR088, IR089,
IR092, IR083, IR094, IRG00, IR750, 1S750, 1X018, 1X019, MOE617, MOGB30, MOG34,
MO635, M3501, M3502, M3503, M3504, M3505, M3512, M3515, M3517, M3525,
M3528, M3539, M3556, M3562, M3568, M3569, M3571, M3575, M3612, M3613,
M3616, M3619, M3620, M3621, M3623, M3625, M3626, M3627, M3631, M3632,
M3636, M3638, M3639, M3640, M3641, M3642, M3643, M3646, M3647, M3649,
M3651, M3653, M3666, M7019, M7235, M7237, M7240, M7271, M7310

Uso recomendado de Ia sustancia guimica peligrosa o mezcla, y restricciones de uso

Usos identificados

: Fso de laboratorio

Tipo de envase: Botella

GAQ051 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Cytokeratin, HMW, Clone 343E£12
RTU (Omnis) // 12 mL

GAO052 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Melanosome, Clone HMB45 RTU
{Omnis} // 12 mL

" GA053 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Cytokeratin, Clone AE1/AE3 (Omnis)

12 mL

GAD54 /I FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Caldesmon, Clone h-CD (Omnis) //
12mL

GAD55 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Wilms' Tumor 1 (WT1) // 12 ml
Protein, Clone 6F-H2, RTU (Dako Omnis) // 12 mL

GA058 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Inhibin ¢, Clone R1, RTU (Dako
Omnis) // 12 mL

GAQ58 // ELEX Monoclonal Mouse anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38 (Omnis)
12 mL '

GADB0 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human AMACR, Clone 13H4-38 (Omnis) //
12 mL

GAD61 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human CD15, Clone Carb-3 (Omnis) // 12
mL

GAOB2 /f IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CD15, Clone Carb-3, RTU (Dako
Omnis) // 12 mL

GAOS7 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Myogenin, Clone F5D, RTU (Dako Omnis) //
12 mlL

GADT4 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Mammaglobin, Clone 304-1A5,
RTU (Dako Ormnis) // 12 mL

GAOQ75 // IFLEX Monocional Mouse Anti-Human Renal Cell Carcinoma Marker,
Clone SPM314, RTU (Dako Omnis) // 12 mL

GAO77 // IFLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Gross Cystic Disease Fluid Protein-
15, Clone 23A3, RTU (Dako Omnis) // 12 mL

GA080 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human CDX2, Clone DAK-CDX2, RTU
{(Dako Omnis) // 12 mL

GAO083 // ELEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Cyclin D1, Clone EP12, Ready-to-
Use {Dako Omnis) // 12 mL

GA084 // IFLEX Monoclonal Rabbit Anti-Human Estrogen Receptor ¢, Clone EP1,
RTU (Dako Omnis) // 12 mL

GA090 // FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Progesterone Receptor Clone PgR
1294 RTU (Dako Omnis) /f 12 mL

GAB00 /f JELEX Universal Negative Control, Rabbit, RTU (Dako Omnis) // 12 mL
GA750 // FLEX Universal Negative Control Mouse RTU // 12 mL

IKOO1 // DugFLEX Cocktail anti-S100 anti-Tyrosinase anti-Melan-A RTU // 6 mL
K002 // DuoFLEX Cocktail anti-CD3 anti-CD20cy RTU //6 mL

1K004 /i DuoFLEX Cocktail anti-AMACR anti-Cytokeratin HMW anti-Cytokeratin 5/6




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

RTU /6 mL

IR002 // /FLEX Polyclonal Guinea Pig Anti-Insulin, RTU (Link) // 12 mL

IR051 // /FLEX Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin, High Molecular Weight,
Clone 34RE12, RTU (Link) // 12 ml.

IR052 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Melanosome, Clone HMB45 RTU
(Link) // 12 mL

IR053 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Cytokeratin, Clone AE1/AE3 RTU
(Link) // 12 mL

IR054 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Caldesmon, Clone h-CD RTU {Link) //
12mbL

IRO55 /I FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Wilms' Tumor 1 (WT1) Protein,
Clone 8F-H2 RTU (Link) // 12 mL

IR056 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Thyroid Transcription Factor, TTF-1, Clone
8G7G3/1 RTU (Link} // 12 mL

IRQ57 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human CD99, MIC2 Ewing's Sarcoma
Marker, Clone 12E7 RTU (Link) // 12 mL

IRG58 // FLLEX Monoclonal Mouse anti-Human Inhibin a, Clone R1 RTU (Link} // 12
mL

IR059 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38 RTU
{Link) // 12 mL

IRQB0 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human AMACR, Clone 13H4 RTU (Link) //
12 mL

IR0861 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Tyrosinase, Clone T311 RTU (Link) //
12 mL

IR062 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human CD185, Clone Carb-3 RTU (Link) // 12
mL

IR086 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Smooth Muscle Myosin Heavy Chain,
Clone SMMS-1 RTU (Link) // 12 mL

IR067 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Myogenin, Clone F5D RTU (Link) // 12 mL
IR068 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Progesterone Receptor, Clone PgR
636 RTU (Link} // 12 mL

IR0689 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human CD1a, Clone 010 RTU (Link) // 12 mL
IR072 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Podoplanin, Clone D2-40 RTU (Link)
12 mL

IR074 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Mammaglobin, Clone 304-1A5 RTU
{Link} // 12 mL

IR075 /{ FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Renal Cell Carcinoma Marker, Clone
SPM314 RTU (Link) // 12 mL '

IR076 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Villin, Clone 102 C3 RTU (Link) // 12 mL
IR077 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Hurnan Gross Cystic Disease Fluid Protein-
15, Clone 23A3 RTU (Link) // 12 mL

IR079 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Mutl. Protein Homolog 1, Clone
ES05 RTU (Link) // 12 mL

IR080 // FLEX Monocclonal Mouse anti-Human CDX2, Clone DAK-CDX2 RTU (Link)
12 mL

IR082 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Human CD5, Clone 4C7 RTU (Link) // 12 mL
IR084 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human Estrogen Receptor a, Clone EP1
RTU {Link} // 12 mL

IRO85 /I FLEX Monoclonal Mouse anti-Human MutS Protein Homelog 2, Clone
FE11 RTU (Link} // 12 mL

IR086 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human MutS Protein Homolog 6, Clone EP49
RTU (Link) #/ 12 mL

IR087 /f FLEX Moenoclonal Rabbit anti-Human Postmeitic Segregation Increased 2,
Clone EP51 RTU (Link) // 12 mL

IR088 /f FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Prostein, Clone 10E3 RTU {Link) //
12 mL

IR089 // FLEX Monoclonal Mouse anti-Human Prostate Specific Membrane Antigen,
Clone 3E8 RTU (Link) // 12 mL

IR092 /I FLEX Monoclonal Mouse Octamer-Binding Transcription Factor 3/4, Clone
NINK RTU {Link} // 12 mL

IR093 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human Terminal Deoxynucleotidyl
Transferase, Clone EP266 RTU (Link) // 12 mL

IR094 // FLEX Monoclonal Rabbit anti-Human Cytokeratin 8/18, Clone EP17/EP30




SECCION 1. Identificacién de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

RTU (Link} // 12 mL

IRG00 // FLEX Negative Control Rabbit Immunoglobulin Fraction of Serum from Non-
immunized Rabbits RTU // 12 mL

IR750 // FLEX Negative Control Mouse Cocktail of Mouse, RTU (Link) / 12 mL
1S750 // FLEX Negative Control Mouse Cocktail of Mouse, RTU // 6 mL

1X018 /f Monoclonal Mouse Anti-Human Proinsulin, Clone 3B1/50ml-3 L

1X019 // Monoclonal Mo a Hu Proinsulin, Clone ABC9 /50 ml-3 L

M0617 /f Monoclonal Mouse Anti-Thrombomaodulin, Clone 1039 // 1 mL

M0630 // Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin, High Molecular Weight, Clone
24pE12/ 1 mL

M0634 // Monoclonal Mouse Anti-Human Melanosome, Clone HMB-45 // 0.2 ml, 1 ml
MQ635 /f Monoclonal Mouse Anti-Human Muscle Actin, Clone HHF35 // 1 mL
M3501 // Monoclonal Mouse Anti-Adrenocorticotropin {ACTH), Clone 02A3 // 1 mL
M3502 // Monoclonal Mouse Anti-Human Luteinizing Hormone (LH), Clone C93 // 1
mL

M3503 // Monoclonal Mouse Anti-Human Thyroid-Stimulating Hormone (TSH),
Clone 0042 // 1 mL

M3504 // Monoclonal Mouse Anti-Human Follicle-Stirmulating Hormone (FSH), Clone
C10/1mL

M3505 // Moncclonal Mouse Anti-Human Mesothelial Cell, Clone HBME-1 // 1 mL.
M3512 // Monoclonal Mouse Anti-Human MyoD1, Clone 5.8Af/ 1 mL

M3515 // Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin, Clone AE1 /f AE3 // 0,2 mL, 1
mL

M3517 // Monoclonal Mouse Anti-CA 19-9, Clone 116-NS-19-9// 1 mL

M3525 // Monoclonal Mouse Anti-Human Epithelial-Related Antigen, Clone MOC-31
/1 mL

M3528 // Monoclonal Mouse Anti-Human Papillomavirus {HPV), Clone K1H8 // 1 mL
M3539 // Monoclonal Mouse Anti-Human Beta-Catenin, Clone B-Catenin-1// 1 mL
M3556 // Monoclonal Mouse Anti-Human Calponin, Clone CALP // 1 mL

M3562 // Monoclonal Mouse Anti-Human Androgen Receptor, Clone AR441 /f 1 mL
M3568 /f Monoclonal Mouse Anti-Human Progesterone Receptor, Clone PgR 1294 //
1mb

M3569 // Monoclonal Mouse Anti-Human Progesterone Receptor, Clone PgR 636 //
0,2mL, 1mL

M3571 // Monoclonal Mouse Anti-Human CD1a, Clone Q10 M0/ 1 mL

M3575 /f Monoclonal Mouse Anti-Thyroid Transcription Factor, Clone 8G7G3 /1 4/
0.2mL, 1 mL

M3612 // Monoclonal Mouse Anti-Human E-Cadherin, Clone NCH-38 // 0,2 mL, 1 ml
M38615 // Monoclonal Mouse Anti-Human P501S Prostein, Clone 10E3 /0,2 mL, 1
mL

M3816 // Monoclonal Rabbit Anti-Human P504S AMACR, Clone 13H4 // 0,2 mL, 1
mL

M23619 // Monoclonal Mouse Anti-Human D2-40, Clone D2-40// 0,2 mL, 1 mL
M3620 // Monoclonal Mouse Anti-Human Prostate-Specific Membrane Antigen,
Clone 3E6 // 0,2 mL, 1 mL

M3621 // Monoclonal Mouse Anti-Human MITF, Clone D5 // 0,2 mL

M3623 // Moncclonal Mouse Anti-Human Tyrosinase, Clone T311 /0,2 mL

M3625 // Monoclonal Mouse Anti-Human Mammaglobin, Clone 304-1A5 // 0,2 mL
M3626 // Monoclonal Mouse Anti-Human L5238 Protein IMP3, Clone 69.1 // 0,2 mL
M3627 /f Monoclonal Mouse Anti-Human PTEN, Clone 6H2.1 // 0,2 mL

M3631 // Monocional Mouse Anti-Human CD15, Clone Carb-3/ 0,2 mkL, 1 mL
M3632 /f Monoclonal Mouse Anti-Human Renal Cell Carcinoma Marker, Clone
SPM314 // 1 mL

M3636 // Monoclonal Mouse Anti-Human CDX2, Clone DAK-CDX2 // 0,2 mL, 1 mL
M3638 // Monoclonal Mouse Anti-Human Gross Cystic Disease Fluid Protein-15,
Clone 23A3 /(1 mL

M3639 // Monocional Mouse Anti-Human MSH2, Clone FE11/ 8,2 mL, 1 mL
M364C // Monocional Mouse Anti-Human MutL Protein Homolog 1, Clone ESQS //
0,2mkL, 1TmL

M3641 // Monoclonal Mouse Anti-Human CD5, Clone 4C7 // t mL

M3642 // Monoclonal Rabbit Anti-Human Cyclin D1, Clone EP12 // 1 mL

M3643 // Monoclonal Rabbit Anti-Human Estrogen Receptor ¢, Clone EP1// 0,2 mL,
1 mL '




SECCION 1. Identificacion de la sustancia quimica peligrosa o
mezcla y del proveedor o fabricante

ProveedoriFabricante

Dirgccidn de e-mail de la
persona responsable de
esta FDS

Namero de teléfono en
caso de emergencia {con
horas de funcionamiento)

M3646 // Monoclonal Rabbit Anti-Human MutS Protein Homolog 6, Clone EP49 //
g2mL, 1mL

M3647 // Monocional Rabbit Anti-Human Postmeiotic Segregration Increased 2,
Clone EP51 /0,2 mL, 1 mL

M3649 // Monoclonal Mouse Anti-Human Octamer-Binding Transcription Factor 3 /#/
4, Clone NINK /0,2 mL, 1 mL

M3651 // Monoclonal Rabbit Anti-Human Terminal Deoxynucleotidyl Transferase
{TdT), Clone EP266 // 1 mL

M3653// Monoclonal Mouse Anti-Human PD-L1 Clone 22C3// 0,2 mL

M3666// Monoclonal Mouse Anti-Human PD-L1, Clone 22C3/ 0,2mL

M70318 // Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 20, Clone Ks20.8 // 0,2 mL, 1
mL

M72356 // Monoclonal Mouse Anti-Human Grannzyme B, Clone GrB-7 // 1 mlL
M7237 // Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5 // 6, Clone D5/ 16 B4 // 0,2
mlL, 1 mL

M7240 /f Monoclonal Mouse Anti-Hurman Ki-67 Antigen, Clone MIB-1//0,2 mL, 1 mL
M7271 /f Monoclonal Mouse Anti-Human CD57, Clone TB01 // 0,2 mL

M7310 // Monocional Mouse Anti-Human CD4, Clone 4812 // 0,2 mL, 1 mL
Ndmero de referencia: SDS347

: Agilent Technologies, Inc.

5301 Stevens Creek Blvd
Santa Clara, CA 95051, USA
Tel: +1 800 227 9770

Agilent Technologies Singapore (International) Pte Ltd.
No. 1 Yishun Avenue 7

Singapore, 768923

Tel. (65) 6276 2622

Agilent Technologies México, S. de R.L. de C.V.
Avenida Insurgentes Sur 1602

Col. Crédit Consfructor

Deleg. Benito Juarez, Ciudad de México
México.

Tel: + 52 55 1253 2000

www Agilent.com

1 SDS@Agilent.com

: CHEMTREC®: 01-800-681-9531

SECCION 2: Identificacion de los peligros

Clasificacién de la sustancia quimica peligrosa o mezcla

No clasificado.

Porcentaje de la mezcla consistente de ingrediente(s) con peligros desconocidos
para el medioc ambiente acuatico: 1 %

Elementos de las etiquetas del SGA

Palabra de advertencia
Indicaciones de peligro
Consejos de prudencia

Prevencion
Intervencién/Respuesta

: Sin palabra de advertencia.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

:. No aplicable.
¢ No aplicable.




SECCION 2: Identificacion de los peligros

Almacenamiento
Eliminacion

Otros peligros que no
contribuyen en la
clasificacion

No aplicable.
No aplicable.

No se conoce ninguno.

SECCION 3: Composicion / informacion sobre los componentes

Sustancia/mezcla

Mezcla

No hay ingredientes presentes que, en el conocimiento actual def proveedor y en las concentraciones
correspondientes, estén clasificados y, por lo tanto, requieran informarse en esta seccion.

SECCION 4: Primeros auxilios

Descripcion de los primeros auxilios

Contacto con los ojos

Por inhalacién

Contacto con la piel

Ingestion

: Enjuagar los ojos inmediatamente con mucha agua, levantando ocasicnalmente los

parpados superior e inferior. Verificar si la victima lleva lentes de contacto y en este
caso, retirarselas. Obtenga atencion medica si se produce irritacion.

: Transportar a la victima al aire libre y mantenerla en reposo en una posicién que le

facilite la respiracion. Obtenga atencién médica si se presentan sintornas. &n caso
de inhalacidn de productos de descomposicién en un incendio, los sintomas
pueden tardarse en aparecer. La persona expuesta puede necesitar ser mantenida
bajo vigilancia médica por 48 horas.

Lave la piel contaminada con suficiente agua. Quitese la ropa y calzado
contaminados. Obtenga atencion médica si se presentan sintomas.

Lave la boca con agua. Sise ha ingerido el material y la persona expuesta esia
consciente, proporcione cantidades pequefias de agua para beber. No inducir al
vémito a menos gue lo indigue expresamente el personal médico. Obtenga
atencion meédica si se presentan sintomas.

Sintomas vy efectos mas importantes, agudos o crénicos

Efectos aqudos potenciales en la salud

Contacto con los ojos
Por inhalacién
Contacto con la piel
Ingestion

: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
: No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Signos/sintomas de sobreexposicion

Contacto con los ojos
Por inhalacion
Contacto con la piel
Ingestion

Ningin dato especifico.

: NingUn dato especifico.

Ningln dato especifico.
Ningun dato especifico.

Indicacion de la necesidad de recibir atencién médica inmediata y. en su caso, de tratamiento especial

Notas para el médico

Tratamientos especificos

Proteccion del personal de
primeros auxilios

En caso de inhalacion de productos de descomposicién en un incendio, los
sintomas pueden tardarse en aparecer. La persona expuesta puede necesitar ser
mantenida bajo vigilancia médica por 48 horas.

No hay un tratamiento especifico.

: No se tomara ninguna medida que impligue algun riesgo personal o que no

contemple el entrenamiento adecuado.

Vea la seccion 11 para la Informacidén Toxicologica




SECCION 5: Medidas contra incendios

Medios de extinciéon
Medios de extincion
apropiados
Medios no apropiados de
extincion

Peligros especificos de la
sustancia quimica
peligrosa o mezcla

Productos de
descomposicion térmica
peligrosos

Medidas especiales que
deberan seguir los grupos
de combate contra incendio
Equipo de proteccién
especial para los bomberos

: Use un agente de extincién adecuado para el incendio circundante.

: No se conoce ninguno.

En caso de incendio o calentamiento, ocurrird un aumento de presion y el recipiente
estallara, con el riesgo de que ocurra una explosion.

Los productos de descomposicion pueden incluir los siguientes materiales:
dioxide de carbono

mondxido de carbono

oxidos del nitrogeno

Oxidos de azufre

éxidos del fosforo

En caso de incendio, aisle rapidamente la zona evacuando a todas las personas de
las proximidades del lugar del incidente. No se tomara ninguna medida que
implique algun riesgo personal o que no contemple el entrenamiento adecuado.

. Los bomberos deben llevar equipo de proteccién apropiado y un equipo de

respiracién auténomo con una mascara facial completa que opere en modo de
presion positiva.

SECCION 6: Medidas que deben tomarse en caso de derrame o fuga

accidental

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimiento de emergencia

Para personal de no
emergencia

Para el personal de
respuesta a emergencias

Precauciones relativas al
medio ambiente

: No se tomara ninguna medida que implique algin riesgo personal o que no

contemnple el entrenamiento adecuado. Evacuar los alrededores. No deje que
entre el personal innecesario y sin proteccion. No toque o camine sobre el material
derramado. Llevar puestos equipos de proteccion personal adecuados.

. Si fuera necesario usar ropa especial para hacer frente al derrame, se tomara en

cuenta la informacion de la Seccion 8 sobre los materiales adecuados y no
adecuados. Consultar también la informacion bajo "Para personal de no
emergencia’.

. Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, el medio

acuatico, los desaglies y las alcantarillas. Informe a las autoridades pertinentes si
el producto ha causado polucién medicambiental (alcantarillas, canales, tierra o
aire).

Métodos y materiales para la contencion y limpieza de derrames o fugas

Derrame pequefo

Detener la fuga si esto no presenta ningun riesgo. Retire los envases del area del
derrame. Diluir con agua y fregar si es soluble en agua. Alternativamente, o si es
insoluble en agua, absorber con un material seco inerte y colocar en un contenedor
de residuos adecuado. Disponga por medio de un contratista autorizado para la
disposicion.

SECCION 7: Manejo y almacenamiento

Precauciones que se deben tomar para garantizar un manejo sequro

Medidas de proteccion
Orientaciones sobre
higiene ocupacional
general

Use el equipo de proteccion personal adecuado (vea la Seccion 8).

Esta prohibido comer, beber o fumar en los lugares donde se manipula, almacena o
trata este producto. Las personas que trabajan con este producto deberan lavarse
las manos y la cara antes comer, beber o fumar. Quitar la ropa contaminada y el
equipo de proteccion antes de entrar a las areas de comedor. Vease tambien 1a
Seccion 8 acerca de la informacion adicional sobre las medidas higiénicas.




SECCION 7: Manejo y almacenamiento

Condiciones de
almacenamiento seguro,
incluida cualquier
incompatibilidad

Condiciones de almacenamiento especificas: consulte la efiqueta.

Conservar de acuerdo con las normas locales. Almacenar en el contenedor original
protegido de la luz directa del sol en un area seca, fresca y bien ventilada, separado
de materiales incompatibles (ver Seccién 10} y comida y bebida. Mantener el
contenedor bien cerrado y sellado hasta el momento de usarlo. Los envases que
han sido abiertos deben cerrarse cuidadosamente y mantenerse en posicion
vertical para evitar derrames. No almacenar en contenedores sin efiquetar.
Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la contaminacion del medio
ambiente. Consulte la Seccién 10 para obtener informacién acerca de los
materiales no compatibles previo al manejo o uso.

SECCI()N 8: Controles de exposicién / proteccion personal

Parametros de control

Limites de exposicion laboral

Ninguno.

indices de exposicion bioldgica

No se conocen indices de exposicion.

Controles técnicos
apropiados

Control de la exposicién
medicambiental

Una ventilacion adecuada deberia ser suficiente para controlar la exposicion del
obrero a los contaminantes aerotransportados.

Emisiones de los equipos de ventilacién o de procesos de trabajo deben ser
evaluados para verificar que cumplen con los requisitos de la legislacidn de
proteccion del medio ambiente. En algunos casos sera necesario el uso de
gliminadores de hume, filtros o modificaciones del disefio del equipo del proceso
para reducir las emisiones a un nivel aceptable.

Medidas de proteccion individual :

Medidas higiénicas

Proteccion de los ojos y la
cara

Proteccion de la piel
Proteccion de las manos

Proteccioén del cuerpo

Otro tipo de proteccion
para la piel

Proteccion de las vias
respiratorias

Lave las manos, antebrazos y cara completamente después de manejar productos
quimicos, antes de comer, fumar y usar el lavabo y al final del periodo de trabajo.
Usar las técnicas apropiadas para remover ropa contaminada. Lavar las ropas
contaminadas antes de volver a usarlas. Verifique que fas estaciones de lavado de
ojos y duchas de seguridad se encuentren cerca de las estaciones de trabgjo.

Equipo protector ocutar que cumpla con las normas aprohadas debe ser usado
cuando una evaluacion del riesgo indique que es necesario para evitar toda
exposicién a salpicaduras del liquido, lloviznas, gases o polvos. Siexiste la
posibilidad de contacto con el producto se debe usar el siguiente equipo de
proteccion, a menos que la evaluacion del riesgo exija un grado superior de
proteccién: gafas de seguridad con proteccion lateral.

Guantes impermeables y resistentes a productos quimicos que cumplan con las
normas aprobadas deben ser usados siempre que se manejen productos quimicos
si una evaluacién del riesgo indica que es necesario.

Antes de utilizar este producto se debe seleccionar equipo protector personal para
el cuerpo basandose en la tarea a ejecutar y los riesgos involucrados y debe ser
aprobado por un especialista.

Antes de manipular este producto se debe elegir el calzado apropiado y cualquier
otra medida adicional de proteccion de la piel basadas en la tarea que se realice y
los riesgos asociados, para lo cual se contara con la aprobacion de un especialista.

Con base en el riesgo y el potencial de la exposicion, seleccione un respirador que
cumpla la norma o la certificacion apropiada. Los respiradores se deben usar de
acuerdo con un programa de proteccion respiratoria para asegurar el ajuste
adecuado, la capacitacion y otros aspectos importantes de uso.




Seccion.9. Propiedades fisicas y quimicas y caracteristicas de

seguridad

Las condiciones de la medicion de todas las propiedades son a temperatura y presion estandares, a menos que se

indique lo contrario.

Apariencia
Estado fisico

Color
OClor
Umbral del olor
pH

Punto de fusion/punto de
congelacion

Punto de ebullicién, punto
de ebullicién inicial e
intervalo de ebullicion
Punto de inflamacion

Velocidad de evaporaciéon
Inflamabilidad

Limites inferior y superior
de explosion/inflamabilidad

Presién de vapor

Densidad de vapor relativa
Densidad relativa
Solubilidad{es}

Miscible en agua
Coeficiente de particién: n-
octanollfagua

Temperatura de ignicion
espontanea

Temperatura de
descompeoesicion
Viscosidad

Caracteristicas de las particulas

: Liguido. [Claro.]
: Incoloro.

: Inodoro.

: No disponible.
78

: 0°C (32°F)

: 100°C (212°F)

: No dispenible.
: No disponible.
: No aplicable.

: No disponible.

Presion del vapora 20 °C Presion del vapora 50 'C

Nombre de mm Hg | kPa Método mm kPa Metodo

ingrediente Hg

¢ Medio

agua 17.5 23 - 92.258 (12.3 -

: No disponible.
: No disponible.

Resultado

agua Soluble

: Si
: No aplicable.

: No disponible.
: No disponible.

: Pinamico (temperatura ambiente): No disponible.

Cinematica (temperatura ambiente): No disponible.
Cinematica (40°C (104°F)): No disponible.

Tamano mediano de
particulas

: No aplicable.

SECCION 10: Estabilidad y reactividad

Reactividad

Estabilidad quimica

Posibilidad de reacciones
peligrosas

: No existen resultados-especificos de ensayos respecto a la reactividad del este

producto o sus ingredientes.

: El producto es estable.

: En condiciones normales de almacenamiento y uso, no ocurre reaccion peligrosa.




SECCION 10: Estabilidad y reactividad

Condiciones que deberan ! Ningan dato especifico.

evitarse

Materiales incompatibles : Puede reaccionar o ser incompatible con materiales oxidantes.

Productos de : Bajo condicicnes normales de almacenamiento y uso, no se deben producir

descomposicion peligrosos productos de descomposicion peligrosos.

SECCION 11: Informacién toxicolégica

Informacién sobre efectos toxicoldgicos
Toxicidad aguda

Conclusiéon/Sumario : No disponible.
[Producto]

Corrosidn/irritacion cutaneas

Conclusion/Sumaric : No disponible.
[Producto]

Dafio ocular gravefirritacion ocular

Conclusiéon/Sumario : No disponible.
[Producto]

Corrosion/irritacion respiratoria

Conclusién/Sumario : No disponible.
[Producto]

Sensibilizacién cutdnea o respiratoria

Piel
Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Respiratoria

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Mutagenicidad de las células germinales

Conclusion/Sumario : No disponible,
[Producto]

Carcinogenicidad

Conclusidon/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad reproductiva

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Toxicidad especifica de érganos blanco (exposicion (nica)

No disponible.

Toxicidad especifica de 6rganos blanco {exposiciones repetidas)




SECCION 11: Informacién toxicol6gica

No disponible.

Peligro de aspiracion

No disponible.

Informacién sobre las : No disponible.
posibles vias de ingreso

Efectos agudos potenciales en la salud

Contacto con los ojos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Por inhalacién : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Contacto con la piel : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Ingestion : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Sintomas relacionados con las caracteristicas fisicas, quimicas v toxicoldgicas

Contacto con los ojos ¢ Ningun dato especifico.
Por inhalacion ¢ Ningin date especifico.
Contacto con la piel 1 Ningun dato especifico.
Ingestion : Ningun dato especifico.

Efectos inmediatos y retardados, asi como efectos crénicos producidos por una exposicion a corto v largo

plazo
Exposicion a corto plazo

Efectos potenciales : No disponible.
inmediatos
Efectos potenciales : No disponible.
retardados
Exposicién a larqo plazo
Efectos potenciales : No disponible.
inmediatos
Efectos potenciales 1 No disponible.
retardados
Efectos crénicos potenciales en ia salud
Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]
Generales : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Carcinogenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Mutagenicidad : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
Toxicidad reproductiva : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.

Medidas numéricas de toxicidad (tales como estimaciones de toxicidad aguda)
Estimaciones de toxicidad aguda
N/A




SECCION 12: Informacién ecotoxicoldgica

Toxicidad

Conclusion/Sumario : No dispenible.
[Producto]

Persistencia y degradabilidad

Conclusion/Sumario : No disponible.
[Producto]

Potencial de biocacumulacion
No disponible.

Movilidad en el suelo

Coeficiente de particion : No disponible.
tierrafagua

Otros efectos adversos : No se conocen efectos significativos o riesgos criticos.
SECCION 13: Informacion relativa a la eliminacion de los productos
Métodos de eliminacion . Se debe evitar o minimizar la generacién de desechos cuando sea posible. La

eliminacion de este producto, sus soluciones y cualquier derivado deben cumplir
siempre con los requisitos de la fegislacién de proteccion del medio ambiente y
eliminaciéon de desechos v todos los requisitos de las autoridades locales.
Disponga del sobrante y preductos no reciclables por medio de un contratista
autorizado para la disposicion. Los residuos no se deben tirar por [a alcantarilia sin
tratar a menos que sean compatibles con los requisitos de todas las autoridades
con jurisdiccion. Los envases desechados se deben reciclar. Solo se deben
contemplar la incineracién o el enterramiento cuando el reciclaje no sea factible.
Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas las precauciones
posibles. Los envases vacios o los revestimentos pueden retener residuos del
producto. Evite la dispersion del material derramado, su contacto con el suelo, &l
medio acuatico, los desagles y las alcantarilias.

SECCION 14: Informacioén relativa al transporte

Mexico / IMBG / IATA : No regulado.
Precauciones especiales : Transporte dentro de las instalaciones de usuarios: siempre transporte en
para el usuario recipientes cerrados que estén verticales y seguros. Asegurar que las personas que

transportan el producto conocen que hacer en caso de un accidente o derrame.

Transporte a granel de : No disponible.
acuerdo con instrumentos
IMO

SECCION 15: Informaci6n Reglamentaria

Regulaciones internacionales
Sustancias quimicas de los Listados I, Il y Il de-la Convencién sobre Armas Quimicas
No inscrito.

Protocolo de Montreal
No inscrito.

Convenio de Estocolmo sobre los contaminantes organicos persistentes
No inscrito.

Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo (PIC)
No inscrito.




SECCION 15: Informacién Reglamentaria

Protocolo de Aarhus de la UNECE sobre POP v Metales pesados

No inscrito.

Lista de inventario
Estados Unidos

1 Tedos los componentes estan activos ¢ exentos.

SECCION 16. Otros datos
Historial
Fecha de emision/Fecha : 03/28/2025
de revision
Fecha de la edicion : 11/28/2023
anterior
Versién : 5

Explicacién de Abreviaturas

Procedimiento utilizado para ob

: ETA = Estimacion de Toxicidad Aguda

FEC = Factor de Bioconcentracion

DOT = Departamento de Transporte

SGA = Sistema Gicbalmente Armonizado

IATA = Asociacion de Transporte Aéreo Internacional

IBC = Contenedor Intermedio para Productos a Granel

IMDG = Cédigo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
OMI = Organizacion Maritima Internacional

Log Kow = logaritmo del coeficiente de reparto octanolfagua
MARPOL = Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacién por los Buques,
18973 con el Protocolo de 1978. ("Marpol" = polucidn marina)

N/A = No disponible

SGG = Grupo de segregacion

TDG = Transporte de Mercancias Peligresas

ONU = Organizacion de las Naciones Unidas

tener la clasificacion

Clasificacion Justificacion

No clasificado.

7 Indica la informacién que ha cambiado desde la edicién de [a versién anterior.

Aviso al lector

Negador: La informacién confenida en este documento esta basada en el estado de conocimientos de Agilent

en el momento de su elaboracio

n. No se ofrece garantia alguna, expresa o implicita, en cuanto a su exactitud,

integridad o idoneidad para un proposito particular.




