
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-53104945-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2020-53104945-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A solicita autorización para la 
venta de los Productos médicos para diagnóstico in vitro denominados: DuraClone B27; DuraClone Tri T-Stat 
CD3, CD4, CD8.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las 
condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



        

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico in vitro denominados: 1) DuraClone B27; 2) DuraClone Tri T-Stat 
CD3, CD4, CD8  de acuerdo con lo solicitado por la firma  BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A., con los 
Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-53102040-APN-DGA#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 1109-396”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa 
vigente.

ARTÍCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1) DuraClone B27; 2) DuraClone Tri T-Stat CD3, CD4, CD8.

INDICACIÓN DE USO: 1) El reactivo consta de un colorante con inmunofluorescencia de dos colores 
adecuado para la detección de la expresión del antígeno HLA-B27 en muestras de sangre completa mediante el 
uso de un lisante y protocolo de no lavado en un citómetro de flujo. Este reactivo no se ha diseñado para utilizarlo 
con el fin de determinar el grupo de tejido de HLA-B27; 2) El reactivo consta de un colorante con 
inmunofluorescencia de tres colores para la identificación y la enumeración de linfocitos T 
colaboradores/inductores (CD4+), linfocitos T citotoxicos/supresores (CD8+) y linfocitos T totales (CD3+) 
combinado con un número preciso de esferas de recuento fluorescente para la determinación de recuentos 
absolutos de células T CD3+, CD4+ y CD8+. Este reactivo está concebido para análisis basados en citometría de 
flujo en muestras humanas de sangre completa.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 50 determinaciones conteniendo: 50 tubos con reactivo 
DuraClone B27 secos de un solo uso y 1 vial x 25 mL de DuraLyse; 2) Envases por 50 determinaciones 
conteniendo: 50 tubos con reactivo DuraClone TriT Stat CD3, CD4, CD8 listos para usar y 1 vial x 25 mL de 
DuraLyse.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) 12 (DOCE) meses desde la 
fecha de elaboración, conservado entre 20 y 30°C.



FABRICANTE NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL: Beckman Coulter India Pvt. Ltd. 50 B, II Phase (Near TVS 
Cross) Peenya Industrial Area, Peenya, Bengalore, 560058 (INDIA) para Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de Lattre de Tassigny-BP177-13276 Marseille Cedex 9 (FRANCIA).

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO
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