
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-008213-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-008213-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio-Optic srl.  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s 
para diagnóstico in vitro.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro 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 y normas complementarias.

Que el Instituto 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 modificatorias.

 
 
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 de acuerdo con lo solicitado por Bio-Optic srl. 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 GEDO N° IF-2023-65189210-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2234-028 ”, 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.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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: Anticuerpos Primarios, para el diagnóstico de hematopatologìas, utilizando la técnica de 
tinción inmunohistoquímica mediante el sistema automatizado BOND

Marca comercial: Leica

Modelos: 
1) CD3 (PA0553) 
2) CD15 (MMA) (PA0473) 
3) CD43 (PA0938) 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061)



Indicación/es de uso: 
1) CD3 (PA0553) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD3 (LN10) está pensado para su utilización en la identificación cualitativa mediante 
microscopía ligera de la demostración de la molécula humana CD3 en tejido fijado en formol y embebido en 
parafina mediante tinción inmunohistoquímica utilizando el sistema automatizado BOND (incluye el sistema 
Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
2) CD15 (MMA) (PA0473) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD15 (MMA) está indicado para la identificación cualitativa por microscopía óptica de 
la proteína CD15 humana en tejido fijado en formol e incluido en parafina, mediante tinción inmunohistoquímica, 
utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
3) CD43 (PA0938) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD43 (MT1) está destinado a utilizarse en la identificación cualitativa por microscopía 
óptica de antígeno CD43 humano en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina, mediante tinción 
inmunohistoquímica con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas Leica BOND-MAX y Leica 
BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. El anticuerpo 
monoclonal Immunoglobulin D (DRN1C) está pensado para su utilización en la identificación cualitativa 
mediante 
microscopía óptica de inmunoglobulina D en tejido fijado en formol y embebido en parafina, mediante tinción 
inmunohistoquímica 
utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Forma de presentación: 1) CD3 (PA0553) - 1 vial x 7ml 
2) CD15 (MMA) (PA0473) - 1 vial x 7ml 
3) CD43 (PA0938) - 1 vial x 7ml 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061) - 1 vial x 7ml

Período de vida útil y condición de conservación: 1) CD3 (PA0553): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de 
fabricación. 
2) CD15 (MMA) (PA0473): 18 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación 
3) CD43 (PA0938): 42 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 



4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación.

Nombre del fabricante: 
Leica Biosystems Newcastle Ltd

Lugar de elaboración: 
Balliol Business Park West 
Benton Lane 
Newcastle Upon Tyne NE12 8EW 
United Kingdom

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente Nro: 
1-0047-3110-008213-22-5

 

N° Identificatorio Trámite: 44649

AM
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PROYECTO DE RÓTULOS

A los rótulos originales se le agregará lo siguiente:

Importador: Bio-Optic S.R.L

Hipólito Yrigoyen 2789 - CP B1602DLF – Florida – Vicente López
Buenos Aires - Argentina -Tel: (011) 54350175

NOMBRE DEL PRODUCTO

Diagnóstico de uso In Vitro para uso Profesional Exclusivo
Autorizado por A.N.M.A.T - Certificado N.º PM- 2234-028
Director Técnico: Farm. Silvana Andrea Daou (MP 19341)

E- 00

Rótulos originales:

• CD3 (PA0553)

2234-028



• CD15 (MMA) (PA0473)

2234-028



• CD43 (PA0938)

2234-028



•  Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061)

2234-028



PA0553 

Page 12

Indicaciones de Uso

 in vitro.

Resumen y Explicación

reactivo.

Reactivos Suminstrados

™ 950 como conservante. 

Clon

LN10.

Inmunógeno

Clase de Ig

Concentración Total de Proteína

Concentración de Anticuerpos

Dilución y Mezcla

Material Necesario Pero No Suministrado

Conservación y Estabilidad

1.

Precauciones

• in vitro.

• ™

• 

Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™ 
CD3 (LN10)

Catálogo Nº.: PA0553



PA0553 

Page 13

• 
2

• 

• 

• 

Instrucciones de Uso

Resultados Esperados

 

 

CD3 (LN10) está recomendado para su uso como parte de un panel de anticuerpos para indicar el fenotipo de células 
T en enfermedades linfoproliferativas.

Resolución de Problemas

Más Información

Bibliografía

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

7. 

Fecha de Publicación



PA0473 

Page 10

Indicaciones de Uso

 in vitro.

Resumen y Explicación

Reactivos Suminstrados

Clon

MMA.

Inmunógeno

Clase de Ig

Concentración Total de Proteína

Concentración de Anticuerpos

Dilución y Mezcla

Material Necesario Pero No Suministrado

Conservación y Estabilidad

1.

Precauciones

• in vitro.

• ™

• 

Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™ 
CD15 (MMA)

Catálogo Nº.: PA0473



PA0473 
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• 
2

• 

• 

• 

Instrucciones de Uso

Resultados Esperados
 

de Hassall del timo (cifra total de casos normales evaluados = 123).

 

CD15 (MMA) está recomendado para la detección de proteína CD15 en tejidos normales y neoplásicos, como complemento de 

la histopatología tradicional con tinciones histoquímicas no inmunológicas.

Resolución de Problemas

Más Información

Bibliografía
1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

Fecha de Publicación



PA0938 Page 10

Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™ 

CD43 (MT1)
Catálogo Nº.: PA0938
Indicaciones de uso

Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro.

Resumen y explicación

Reactivos proporcionados

TM

Clon

Inmunógeno

Subclase

Concentración total de proteína

Concentración de anticuerpos

Dilución y mezcla

Material necesario pero no suministrado

Conservación y estabilidad

1

Precauciones

• in vitro

• 

• 

• 
2



PA0938 Page 11

• 

• 

• 

Instrucciones de uso

Resultados esperados

 

 

 
 

Resolución de problemas

Para obtener más información

Bibliografía

Fecha de publicación



PA0061 

Page 10

Indicaciones de Uso

 in vitro.

Resumen y Explicación

Reactivos Suminstrados

conservante. 

Clon

DRN1C

Inmunógeno

Cadena delta de la inmunoglobulina D humana.

Clase de Ig

IgG1

Concentración Total de Proteína

Concentración de Anticuerpos

Dilución y Mezcla

Material Necesario Pero No Suministrado

Conservación y Estabilidad

1.

Precauciones

• in vitro.

• 

Anticuerpo Primario Listo Para Usar BOND™ 
Immunoglobulin D (DRN1C)

Catálogo Nº.: PA0061



PA0061 

Page 11

• 

• 
2

• 

• 

• 

Instrucciones de Uso

Resultados Esperados

 

en el suero. (Cifra total de casos normales evaluados = 102).

 

Resolución de Problemas

Más Información

Bibliografía

1. 

2. 

6. 

Fecha de Publicación
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Referencia: BIO-OPTIC S.R.L. rótulos e instrucciones de uso
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-008213-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Bio-Optic srl. ; 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 Descriptivo: Anticuerpos Primarios, para el diagnóstico de hematopatologìas, utilizando la técnica de 
tinción inmunohistoquímica mediante el sistema automatizado BOND

Marca comercial: Leica

Modelos: 
1) CD3 (PA0553) 
2) CD15 (MMA) (PA0473) 
3) CD43 (PA0938) 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061)



Indicación/es de uso: 
1) CD3 (PA0553) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD3 (LN10) está pensado para su utilización en la identificación cualitativa mediante 
microscopía ligera de la demostración de la molécula humana CD3 en tejido fijado en formol y embebido en 
parafina mediante tinción inmunohistoquímica utilizando el sistema automatizado BOND (incluye el sistema 
Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
2) CD15 (MMA) (PA0473) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD15 (MMA) está indicado para la identificación cualitativa por microscopía óptica de 
la proteína CD15 humana en tejido fijado en formol e incluido en parafina, mediante tinción inmunohistoquímica, 
utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
3) CD43 (PA0938) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. 
El anticuerpo monoclonal CD43 (MT1) está destinado a utilizarse en la identificación cualitativa por microscopía 
óptica de antígeno CD43 humano en tejidos fijados en formalina e incluidos en parafina, mediante tinción 
inmunohistoquímica con el sistema automatizado BOND (incluye los sistemas Leica BOND-MAX y Leica 
BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas. 
 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061) - Este reactivo es para uso diagnóstico in vitro. El anticuerpo 
monoclonal Immunoglobulin D (DRN1C) está pensado para su utilización en la identificación cualitativa 
mediante 
microscopía óptica de inmunoglobulina D en tejido fijado en formol y embebido en parafina, mediante tinción 
inmunohistoquímica 
utilizando el sistema BOND automatizado (incluye el sistema Leica BOND-MAX y el sistema Leica BOND-III). 
La interpretación clínica de cualquier tinción o de la ausencia de ésta debe complementarse con estudios 
morfológicos y controles adecuados, y debe evaluarla un patólogo cualificado junto con el historial clínico del 
paciente y con otras pruebas diagnósticas.

Forma de presentación: 1) CD3 (PA0553) - 1 vial x 7ml 
2) CD15 (MMA) (PA0473) - 1 vial x 7ml 
3) CD43 (PA0938) - 1 vial x 7ml 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061) - 1 vial x 7ml

Período de vida útil: 1) CD3 (PA0553): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 
2) CD15 (MMA) (PA0473): 18 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación 
3) CD43 (PA0938): 42 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación. 
4) Immunoglobulin D (DRN1C) (PA0061): 36 meses a 2-8°C desde su fecha de fabricación.



Nombre del fabricante: 
Leica Biosystems Newcastle Ltd

Lugar de elaboración: 
Balliol Business Park West 
Benton Lane 
Newcastle Upon Tyne NE12 8EW 
United Kingdom

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 2234-028 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008213-22-5

N° Identificatorio Trámite: 44649

AM
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