
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

 

                                              

VISTO el expediente N° EX-2020-3371800-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 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) 
AQUIOS Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+ Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS 
Immuno-Trol Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) 
AQUIOS Lysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution

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 producido por el 
Servicio de Productos Médicos para Diagnóstico in vitro 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) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS 
Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+ Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS Immuno-Trol 
Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing 
Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution 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-2022-27226598-APNINPM#ANMAT..

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM- 1109-390.

”, con exclusión de toda otra leyenda no 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 nuevo producto. 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) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+ 
Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS Immuno-Trol Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) 
AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution.

INDICACIÓN DE USO: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer se ha diseñado para su uso con aplicaciones de 
citometría de flujo para diagnostico in vitro con hasta cuatro canales de detección por fluorescencia mediante 
láser azul (488 nm), dos canales de detección por dispersión de la luz y volumen electrónico (VE). Se utiliza junto 
a reactivos y paquete de software dedicado; 2) y 3) Reactivos de anticuerpos monoclonales para utilizarse en el 
AQUIOS CL Flow Cytometer con sangre completa periférica para inmunofenotipado; 4) y 5) Control de calidad 
de sangre completa ensayado y lisable destinado al análisis de inmunofenotipado mediante reactivos de 
anticuerpos monoclonales y AQUIOS CL Flow Cytometer; 6) Agente limpiador que se aplica a los componentes 
de AQUIOS CL Flow Cytometer que entran en contacto con las muestras de sangre; 7) Agente limpiador que se 
utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Esta solución mantiene el instrumento en las 



condiciones óptimas; 8) Se utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Este kit consta de dos 
reactivos, de los que se sirve el AQUIOS CL Flow Cytometer para preparar las muestras de sangre totales y 
analizar los leucocitos; 9) Solución equilibrada de electrólitos sin azidas no fluorescente para utilizarse en el 
AQUIOS CL Flow Cytometer con aplicaciones de fluorescencia y dispersión de luz.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 1 unidad; 2) y 3) Envases por 50 determinaciones conteniendo: 
1 vial x 0,9 mL; 4) y 5) Envases conteniendo 2 viales x 3 ml cada uno; 6) Envases conteniendo 1 envase x 500 
ml; 7) Envases conteniendo 4 viales x 50 ml cada uno; 8) Envases conteniendo: Reactivo A (1 vial x 38 mL) y 
Reactivo B (1 vial x 15 mL); y 9) Envases conteniendo 1 envase x 10 L.

 PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) N/A, conservado entre -10 y 
55°C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C; 4) y 5) 270 
(DOCIENTOS SETENTA) días desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C; 6) y 8) 12 (DOCE) 
meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 18 y 26°C; 7) 14 (CATORCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 18 y 26°C; y 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 18 y 26°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1) Beckman Coulter, Inc., 11800 SW 147th Ave. Miami, FL 
33196 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 2), 3), 4), 
5) y 6) Beckman Coulter, Inc., 740 West 83rd St. Hialeah, FL 33014 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., 
Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 7) y 8) Clinical Diagnostic Solutions, Inc., 1800 N.W. 65th 
Ave. Plantation, FL 33313 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, 
(IRLANDA); y 9) Beckman Coulter, Inc., 7381 Empire Dr. Florence, KY 41042 (USA) para Beckman Coulter 
Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA). “

CONDICIÓN USO: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Certificado - Redacción libre
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

 

N° EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para 
diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+ 
Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS Immuno-Trol Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) 
AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution.

INDICACIÓN DE USO: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer se ha diseñado para su uso con aplicaciones de 
citometría de flujo para diagnostico in vitro con hasta cuatro canales de detección por fluorescencia mediante 
láser azul (488 nm), dos canales de detección por dispersión de la luz y volumen electrónico (VE). Se utiliza junto 
a reactivos y paquete de software dedicado; 2) y 3) Reactivos de anticuerpos monoclonales para utilizarse en el 
AQUIOS CL Flow Cytometer con sangre completa periférica para inmunofenotipado; 4) y 5) Control de calidad 
de sangre completa ensayado y lisable destinado al análisis de inmunofenotipado mediante reactivos de 
anticuerpos monoclonales y AQUIOS CL Flow Cytometer; 6) Agente limpiador que se aplica a los componentes 
de AQUIOS CL Flow Cytometer que entran en contacto con las muestras de sangre; 7) Agente limpiador que se 
utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Esta solución mantiene el instrumento en las 



condiciones óptimas; 8) Se utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Este kit consta de dos 
reactivos, de los que se sirve el AQUIOS CL Flow Cytometer para preparar las muestras de sangre totales y 
analizar los leucocitos; 9) Solución equilibrada de electrólitos sin azidas no fluorescente para utilizarse en el 
AQUIOS CL Flow Cytometer con aplicaciones de fluorescencia y dispersión de luz.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases por 1 unidad; 2) y 3) Envases por 50 determinaciones conteniendo: 
1 vial x 0,9 mL; 4) y 5) Envases conteniendo 2 viales x 3 ml cada uno; 6) Envases conteniendo 1 envase x 500 
ml; 7) Envases conteniendo 4 viales x 50 ml cada uno; 8) Envases conteniendo: Reactivo A (1 vial x 38 mL) y 
Reactivo B (1 vial x 15 mL); y 9) Envases conteniendo 1 envase x 10 L.

 PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) N/A, conservado entre -10 y 
55°C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C; 4) y 5) 270 
(DOCIENTOS SETENTA) días desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C; 6) y 8) 12 (DOCE) 
meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 18 y 26°C; 7) 14 (CATORCE) meses desde la fecha de 
elaboración, conservado entre 18 y 26°C; y 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboración, 
conservado entre 18 y 26°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1) Beckman Coulter, Inc., 11800 SW 147th Ave. Miami, FL 
33196 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 2), 3), 4), 
5) y 6) Beckman Coulter, Inc., 740 West 83rd St. Hialeah, FL 33014 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., 
Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 7) y 8) Clinical Diagnostic Solutions, Inc., 1800 N.W. 65th 
Ave. Plantation, FL 33313 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, 
(IRLANDA); y 9) Beckman Coulter, Inc., 7381 Empire Dr. Florence, KY 41042 (USA) para Beckman Coulter 
Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA). “

CONDICIÓN USO: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM N°-1109-390. ---------
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