
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004012-22-5

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004012-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Beckman Coulter Argentina S.A.  solicita autorización para la venta de 
Productos para diagnóstico in vitro denominado: Nombre descriptivo: 1) CD56-PE, 100t, CE; 2) CD56-PC5, 
100t, CE; 3) CD56-PC7, 100t, CE; 4) CD56-ECD, 100t, CE; 5) CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE; 6) CD56-
APC, 100t, CE; 7) CD56- PC5.5, 50t, CE.

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

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 la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA  ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



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) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro Nombre descriptivo: 1) CD56-PE, 100t, CE; 2) CD56-PC5, 
100t, CE; 3) CD56-PC7, 100t, CE; 4) CD56-ECD, 100t, CE; 5) CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE; 6) CD56-
APC, 100t, CE; 7) CD56- PC5.5, 50t, CE., marca comercial: Beckman Coulter, de acuerdo con lo solicitado por 
Beckman Coulter Argentina S.A. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-103567303-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1109-445 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 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 al 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 descriptivo: 1) CD56-PE, 100t, CE; 2) CD56-PC5, 100t, CE; 3) CD56-PC7, 100t, CE; 4) CD56-ECD, 
100t, CE; 5) CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE; 6) CD56-APC, 100t, CE; 7) CD56- PC5.5, 50t, CE.

Marca comercial: Beckman Coulter

Indicación/es de uso: 
Este anticuerpo conjugado con fluorocromo permite la identificación cualitativa y no automatizada de 
poblaciones celulares que expresan el antígeno CD56 presente en muestras biológicas humanas utilizando 
citometría de flujo.

Modelos: 
1) CD56-PE, 100t, CE 
2) CD56-PC5, 100t, CE 
3) CD56-PC7, 100t, CE 
4) CD56-ECD, 100t, CE 
5) CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE 
6) CD56-APC, 100t, CE 
7) CD56-PC5.5, 50t, CE



Forma de presentación: 1) 100 tests; 1 vial x 2 mL 
2) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
3) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
4) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
5) 50 tests; 1 vial x 0,5 mL 
6) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
7) 50 tests; 1 vial x 0,5 mL

Período de vida útil y condición de conservación: 1) 36 meses / 2°C - 8°C 
2) 36 meses / 2°C - 8°C 
3) 12 meses / 2°C - 8°C 
4) 16 meses / 2°C - 8°C 
5) 22 meses / 2°C - 8°C 
6) 24 meses / 2°C - 8°C 
7) 27 meses / 2°C - 8°C

Nombre del fabricante: 
Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company

Lugar de elaboración: 
130 Avenue de Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France.

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-004012-22-5

N° Identificatorio Trámite: 40063

AM

 

 

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.21 15:22:28 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.10.21 15:22:34 -03:00 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

1) A07788 CD56-PE, 100t, CE 
 

 
 
 
 

1. Nombre del Producto 
                  CD56-PE 

 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 2 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas 
de almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 

RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

1) A07788 CD56-PE, 100t, CE 

1. Nombre del Producto CD56-PE 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u otra 
unidad característica de cada componente 
del producto 

2 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Página 4 de 56

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



Página 5 de 56

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



Página 6 de 56

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



Página 7 de 56

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



Página 8 de 56

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



 

_________________________________________________________________________________________________________________________ 
Beckman Coulter, Argentina                                                                                 Confidencial                                                                                                        - 20 - 
 
 Confidential - Company Proprietary 

 

PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

2) A07789 CD56-PC5, 100t, CE 

 
 
 

1. Nombre del Producto 
                  CD56-PC5 

 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 1 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas 
de almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 

RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

2) A07789 CD56-PC5, 100t, CE 
 
1. Nombre del Producto CD56-PC5 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u otra 
unidad característica de cada componente 
del producto 

1 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

3) A21692 CD56-PC7, 100t, CE 

 
 
 
1. Nombre del Producto CD56-PC7 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 1 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
 

8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  
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9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas de 
almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 
 
RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

3) A21692 CD56-PC7, 100t, CE 
 

1. Nombre del Producto CD56-PC7 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u otra 
unidad característica de cada componente 
del producto 

1 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

4) B49214 CD56-ECD, 100t, CE 
 

 
 
 
 

1. Nombre del Producto CD56-ECD 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 1 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas 
de almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 
 

RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

4) B49214 CD56-ECD, 100t, CE 
 
1. Nombre del Producto CD56-ECD 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u 
otra unidad característica de cada 
componente del producto 

1 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

5) B92446 CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE 
 

 
 
 
 
1. Nombre del Producto CD56-APC-Alexa Fluor 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 0.5 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas de 
almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 
 

RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

5) B92446 CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE 
 
1. Nombre del Producto CD56-APC-Alexa Fluor 700 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u 
otra unidad característica de cada 
componente del producto 

0.5 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

6) IM2474 CD56-APC, 100t, CE 
 

 
 
 
 

1. Nombre del Producto CD56-APC 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 1 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
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8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas 
de almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 

 
 

RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

6) IM2474 CD56-APC, 100t, CE 
 
1. Nombre del Producto CD56-APC 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u 
otra unidad característica de cada 
componente del producto 

1 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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PROYECTOS DE RÓTULO EXTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

7) B49189 CD56-PC5.5, 50t, CE 

 
 

1. Nombre del Producto CD56-PC5.5 

2.  

a) Nombre y dirección del Importador 
Rótulo Local 

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local 

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local 

d) Nombre y dirección del Fabricante Legal 

Immunotech S.A.S., A Beckman 
Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 
Marseille, Cedex 9-France. 

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rótulo Local 

4. Número de lote o partida 
 

5. Fecha de Vencimiento 
 

6. Constitución del equipo (relación de los 
componentes) 1 x 0.5 mL 

7. Leyenda “Uso In Vitro” 
 

8. Descripción de la finalidad de uso del 
producto  

9. Descripción de las precauciones  
 

10. Indicación de las condiciones adecuadas 
de almacenamiento y transporte del producto 

2°C - 8°C 
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RÓTULO LOCAL (APUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN 
ARGENTINA) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Güemes. 4168 B1603EN Villa 
Martelli, Bs. As 
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino 
Fabricante: Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company, 130 Avenue de 
Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France. 
“USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - VENTA EXCLUSIVA A 
LABORATORIOS DE ANÁLISIS CLÍNICOS” 
 
Autorizado por ANMAT- PM 1109-445 
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PROYECTO DE RÓTULO INTERNO 

Nota: por art. 1° de la Disposición n° 4043/2005 ANMAT, se acepta el uso de los 24 
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la citada norma en reemplazo del texto 
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos 
para diagnóstico de uso in vitro. 

RÓTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO 

7) B49189 CD56-PC5.5, 50t, CE 
 
1. Nombre del Producto CD56-PC5.5 

2. Número de lote o partida  

3. Fecha de Vencimiento 
 

4. Indicación de las unidades métricas, 
tales como volumen, peso, actividad u 
otra unidad característica de cada 
componente del producto 

1 mL 

5. Indicación de las condiciones 
adecuadas de almacenamiento y 
transporte del producto 

2°C - 8°C 
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-004012-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Beckman Coulter Argentina S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Comercial: 1) CD56-PE, 100t, CE; 2) CD56-PC5, 100t, CE; 3) CD56-PC7, 100t, CE; 4) CD56-ECD, 
100t, CE; 5) CD56-APC-Alexa Fluor 700, 50t CE; 6) CD56-APC, 100t, CE; 7) CD56-PC5.5, 50t, CE

Marca comercial: Beckman Coulter

Indicación/es de uso: 
Este anticuerpo conjugado con fluorocromo permite la identificación cualitativa y no automatizada de 
poblaciones celulares que expresan el antígeno CD56 presente en muestras biológicas humanas utilizando 
citometría de flujo.

Forma de presentación: 1) 100 tests; 1 vial x 2 mL 
2) 100 tests; 1 vial x 1 mL 



3) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
4) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
5) 50 tests; 1 vial x 0,5 mL 
6) 100 tests; 1 vial x 1 mL 
7) 50 tests; 1 vial x 0,5 mL

Período de vida útil: 1) 36 meses / 2°C - 8°C 
2) 36 meses / 2°C - 8°C 
3) 12 meses / 2°C - 8°C 
4) 16 meses / 2°C - 8°C 
5) 22 meses / 2°C - 8°C 
6) 24 meses / 2°C - 8°C 
7) 27 meses / 2°C - 8°C

Nombre del fabricante: 
Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company

Lugar de elaboración: 
130 Avenue de Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1109-445 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004012-22-5

 

N° Identificatorio Trámite: 40063

AM
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