“2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracidn de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas, Regulacion

| elnstitutos DISPOSICION Ne @

ANMAT 7 0 5 5

BUENOS AIRES

30 JUN. 2015

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-5293/15-5 del Registro de la

|
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER

ARGENTINA S.A solicita autorizacién para la venta a laboratorios de anélisis

clinicos del Producto para diagnostico de uso “in Vitro” denominado IMMAGE 800

C -
FiLaI Assy / SISTEMA INMUNOQUIMICO DISENADO PARA REALIZAR LA

| .
CUANTIFICACION DE DIFERENTES ANALITOS Y DROGAS TERAPEUTICA EN

MUESTRAS BIOLOGICAS, UTILIZANDO LAS METODOLOGIAS DE TURBiDIMETRiA

C']%NI‘ETICA Y NEFELOMETRIA CINETICA.

! Que a fs. 107 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnodstico que establece que el producto rednen las condiciones

de
|
|

aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha Fomado la

|
intervencién de su competencia. :

|’ Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1i"490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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| Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

b

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto

pa|ra diagnéstico de uso “in Vitro” denominado IMMAGE 800 Final Assy /

SI:STEMA INMUNOQUIMICO DISENADO PARA REALIZAR LA CUANTIFI¢ACI®N DE
DIFERENTES ANALITOS Y DROGAS TERAPEUTICA EN MUESTRAS BIQLC)GICAS,
UETILIZANDO LAS METODOLOGIAS .DE TURBIDIMETRIiA CINETICA Y
N|EFELOMETRiA CINETICA que sera elaborado por BECKMAN COULTER, INC. 250

S !Kraemer Blvd. BREA, CA 92821 (U.S.A) e importado por BECKMAN COULTER

ARGENTINA S.A. |

ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manua!l-de instrucciones obrantes a fojas
27' a 29 y 68 a 106 , desglosandose las fojas 29 y 68 a 80 debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador
|

|
impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente. T
ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ' MEDICAMENTOS,

Al’_IMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

meéetodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

déterminen.
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ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccién de Gestion de Informacion Técnica

‘a|lsus efectos, por ell Departamento de Mesa de Entradas notifiguese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-5293/15-5
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

IMMAGE 800 Final Assy
IVD,
Sistema Inmunoquimico

| Contenido:
Unidad analitica

+  Ordenador (CPU)
Impresora

Manual del Operador

Nlamero de serie

m ‘ Leer Instrucciones de uso y el Manual del
Operador
A Leer las Instrucciones de uso y €l Manual del
Operador
Condiciones de conservacion - -10°C 2 50°C
Fabricado por Beckman Coulter, Inc.

250 S. Krasmer Blvd.
Brea, CA. 92821 USA

importado por Beckman Coulter Argentina
Gral. Martin M. Glemes 4168 B1603EN Vilia
Martelli :
| Director Técnico Eduardo Miguez !

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO IN VITRO
AUTORIZADO POR LAANMA.T. CERT N°
[ :

/
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/ A cOTOR TECRICO
Dr. EDGARGOO J. GONZA DIRECT!
APQODERADC
BECKMAN COULTER ARG. S.A.



PROYECTO DEL MANUAL. DE INSTRUCCIONES
NOMBRE COMERCIAL
IMMAGE 800 Final Assy ?’ 0 5 5

FINALIDAD DE USO
Sélo para uso en diagndstico in vitro

IMMAGE 800 es un sistema inmunoquimico completamente automatizado y controlado
por un ordenador disefiado para realizar la cuantificacién “in vitro™ de los componentes
de los liguidos corporales y de drogas terapéuticas. Las metodologias usadas por el
sisterna son la turbidimetria cinética y la nefelometria cinética.

PRINCIPIO DE ACCION
E! Sistema Inmunoquimico IMMAGE 800 es un analizador de mesa de [aboratorio

formado por el instrumento IMMAGE 800, un ordenador y una impresora. El sistema
se envia con todos los componentes necesarios para su instalacion. Un representante
de Beckman Coulter instalara el sistema.
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1. fstrumento
& Crdensuos
3. Bravasora

E! instrumentc IMMAGE 800 es la unidad de anslisis donde se cargan las muestras y
reactivos y se llevan a cabo las reacciones guimicas.

MATRICULA N° 17068
DIRECTOR TECNICO



1, Compartimento de reactivos 4. Carrusel de muestres
3, Brazo de la agujs da reaciivas & Brazo dala agia de muesims
3, Madilo de reaccitn 6. Subsistemas superiores del instrumnemo

Principios de las metodologias

Principios de la nefelometria cindtica:

E! nefelometro cinético mide el aumento de la intensidad de la luz dispersada por las
particulas suspendidas en una cubeta. La fuente de luz para el nefelometro cinético es
un rayo laser de 670 nm. El detector esta colocado en un angulo de 90° con respecto
al rayo laser para medir la dispersion de a luz, tal como se muestra en la Figura.

Principios de la Turbidimetria cinética

E! turbidimetro cinético mide la disminucién de la intensidad de la luz a medida que
ésta pasa a través de una solucion de particulas que dispersan la luz en una cubeta.
La fuente de luz de! turbidimetro cinético es un diodo emisor de luz (LED) a una
longitud de onda de 940 nm. Las mediciones turbidimétricas se realizan a 0° con
respecto al rayo incidente, tal como se muestra en la Figura

BECKMAN COULTEA



ADHETHERS

Fusnie de iz LED {turbidimalirica) 6. Delector nefeloméinico (30° con

1.

2. Fuende ge uz laser {nefelométnica) respects a o e ldser inckiants)

3. Lents de enfonue 7. Laiuz tdser rebola sobre €l

4. Dhdsor de ravos interceptador de luz

S Cubets de reaction £ Detector wrbidimstrice {8ngulo 0°F con

respects a la 2 ser incidente)

|
Medicién de sefales y dinamica de ia reaccion
Desarrollo de la sefial de dispersion de la luz
Durante una reaccion antigeno-anticuerpo, se forman inmunocomplejos. En la
nefelometria cinética, la luz dispersada a 90° aumenta a medida que se forman los
complejos. En la turbidimetria cinética, la fuz dispersada a 0° aumenta a medida que
se fo:i’man los complejos. Mediante la siguiente formula, esta disminucién se convierte
en una sefial de aumento de dispersién:

| ) [ itensidad dz la ke
sefiel d dspersion = L9 1 | Trneidad inial de la bz

La nefeiometria cindtica y 1a turbidimetria cinética dan {a misma sefial como muestra la
Figura siguiente:
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turbidimetria cinética:
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1. X = Tiempo en aumento 4, Adiitn de muestra
2. ¥ = Sefial de dispersitn en sumenic &, Adiciin de anticuerpn
3. Adicion de Temmdn

Determinacisn de la velocidad

El sistema monitoriza la sefial de dispersion de la reaccion antigeno anticuerpo a
intervalos de 5 segundos. Al final de la reaccién, el sistema hace un célculo
matematico de la velocidad de cambio de la sefal de dispersion.

Blanco dinamico

Cuando se analizan compuestos en suero utilizando diluciones bajas, el IMMAGE 800
realiza de forma automatica un algoritmo patentado de blanco dinamico. Los
resultados se mejoran mediante la eliminacion de la dispersion de luz no especifica
producida por el tampon de reaccidn potenciado con polimeros, que interactia con el
suero.

Dinamica de ia reaccién de inmunocomplejos

La formacién de complejos que dispersan la luz depende de la presencia de las
moléculas de antigeno y anticuerpo en proporciones optimas. En general, el reactivo
contiene una cantidad fija de anticuerpo que se liga al antigeno de la muestra para
formar complejos que dispersan la luz. (Consulte la Figura siguiente)




Reaccion antigeno-anticuerpo en diversas concentraciones de antigeno

y anticuerpo:
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1. Excaso de anticusrpo 5. Anficuerpo
2. Proporcién oplima 6. Compielos solubles
3. Exceso de antigens 7. Compleios insclubles
4, Amiperno 8. Complaps solubles

Curva de la velocidad de respuesia de las proteinas
La figura siguiente ilustra la velocidad de respuesta de varias muestras con diversas
concentraciones de antigeno. El anticuerpo se mantiene a un nivel constante. La
magnitud de la velocidad de respuesta aumenta desde la muestra A hasta la muestra
F. La velocidad de respuesta de la muesira G es menor que para ia muestra F, aunque
la concentracion de antigeno en la muestra G sea mayor que en la muestra F. La
muestra H ilustra la mayor reduccion de la respuesta cinética debida al aumento de

concentracion de antigeno en la muestra.

BECKMANCOULTER ARG, 3.2,
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Curva de respuesta cinética de las proteinas:
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i ¥ = Corentracidn de antigena en aumenio
Z, Y= Fespuesta cnalica mdama de dispenion
3, A-H representan ios valores mavimos de respuesta a diversas
| concantraciones de antipenc. £ anticusrpo 58 mantiene a un nivel constants.
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Dmamlca de la inhibicion de inmunocomplejos por hapteno (droga)

En Ios andlisis de drogas, el conjugado se prepara ligando varios residuos de hapteno
(droga) a un portador de alto peso molecular. El conjugado compite con fa droga libre
(hapteno) en la muestra por los lugares de enlace disponibles en el anticuerpo. Un

umento de droga en la muestra tiene como resultado una disminucion de la formacion
de complejos insolubles. La Figura siguiente muestra la reaccién entre conjugado y

antlcuerpo en presencia de hapteno (droga).

Inhit_;icién de la inmunaprecipitina por hapteno (droga):

Fonmaciin de complalas conilgade-anticusmo 4. Apficuerpo
mmum; de iz fapmacitn de cemgﬁaces




Curva d= respuesta cinética de drogas
En los andlisis de dregas, ta respuesta cinética disminuye a medida que aumenta la
concentracion del hapteno (droga). La Figura siguiente ilustra la respuesta cinética de
varias muestras con varias concenfraciones de hapteno. La magnitud de la respuestg @ s} l;
cinética disminuye desde la muestra A hasta ta muestra E. La muestra E tiene un#-. "
respuesta cinética muy baja, lo que indica una alta concentracién de hapteno en la

muestra.

Curva de la respuesta cinética de drogas:
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111 X = Concentracidn &n aumento de hapteno Kore (drogal

2. ¥ = Respuesia cindlica maxims de dispersidn

3) A-F reprssentan los valores de cindlica ménima a diversos niveles de
hapisne Hwe. £ anticuerpo v & conjugado especlicos se mantienan
© anivelss constanies,

COMPONENTES PROVISTOS
- Unidad analitica

» Ordenador (CPU)
. Irﬁpresora
« Manual del Operador
MAfERIALES NECESARIOS NO PROVISTOS
/ ’ Rea¢jcivos, Calibradores, Controles — Ver Anexo 1

APODERADO
BECKMAN COULTER ARG. S.A.



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura; -20 a 50 °C

Mantener en lugar seco.

Evitar la luz solar directa.

El producto es fragil, se debe manipular con cuidado.

PRECAUCIONES
"Solamente para uso diagnéstico in-vitro”

informacion sobre ia garantia

El Sistema Inmunoquimico IMMAGE 800 esta cubierto por la garantia estandar que se
adjunta con cada sistema, y sujeto a sus excepciones. El manejo del sistema de una
forma que contravenga lo indicado en este manual anulara la garantia.

Informacién sobre el servicio Si detecta cualquier fallo en el sistema, llame a ia
Organizacién de Apoyo Técnico al Cliente de Beckman Coulter. Proporcione
informacién detafiada sobre el problema. Indique el nimero de modelo y el numero de
serie {que se encuentran en el area inferior derecha del instrumento, hacia el frente).

Para clientes fuera de los Estados Unidos y Canada: Llame a la Oficina de Servicio
de Beckman Coulter mas cercana.

Responsabilidad durante el periodo de garantia
El usuario es responsable de los procedimientos de mantenimiento preventivo de
rutina descritos en la seccién de mantenimiento de este manual. Todas las
repar'aaciones gue surjan como resultado de no realizar estos procedimientos en los
moméntos indicados seran pagadas por el usuario.

Responsabilidad durante el periodo de garantia

Beckman Coulter examina y comprueba concienzudamente cada Sistema IMMAGE
800 antes de su envio. Cuando reciba su nuevo Sistema IMMAGE 800, inspeccione
visualmente ta caja de envio para comprobar que no se hayan producido dafios. Si la
caja esta dafada, notifiquelo al representante de servicio de Beckman Coulter antes
de que el mismo se persone en su centro para instalarle el sistema. En caso de no
haberse producido dafios en la caja, el representante de servicio de Beckman
supervisara el desembalaje del sistema. En caso de cualquier tipo de dafio, el cliente
debe presentar una reclamacién al transportista. En caso de no haberse producido
dafios, se realizara una comprobacién visual y operativa del sistema.

Precauciones

Introduccion

Las precauciones operativas descritas debajo permiten que el usuario evite acciones
gque puedan invalidar el analisis de una muestra.

Manegjo correcto de los disquetes

" Los disquetes de 3,5 pulgadas requieren un manejo especial para prevenir dafios.

- No almacene o coloque un disquete cerca de motores eléctricos, fuentes de
alimentacion eléctrica o generadores de electricidad.

« No almacene o cologue un disquete cerca de imanes o de un campo nético.

AR v 17068
CULA N T
REETER TEGNICO



Manejo correcto de los discos compactos -
Los discos compactos (CD-ROM) requieren un manejo especial para prevenir dafios.
« No coloque un CD-ROM a la luz solar directa o en condiciones de calor o
humedad excesivos.
« Tome los CD-ROM por los bordes.
+ Vuelva a colocar el CD-ROM en su cubierta después de usarlo.

Volimenes de muestras Los recipientes de las muestras deben contener un
volumen adecuado de muestra para asegurar gue la aspiracion sea exacta. Para
obtener informacién sobre los requisitos de volumen, consulte el Manual de
Informacion Quimica de los Sistemas Inmunoguimicos IMMAGE, y la Plantilla de
muestras.

Riesgos

Introduccion

Para asegurar un maximo de seguridad para el usuario, identificamos los siguientes
riesgos.

Inicializacion
Al inicializar el sistema, cierre las cubiertas de! carrusel de reactivos y de muestras y
evite contacto con los coniuntos mecanicos.

Enchufes eléctricos de tres espigas

Todos los enchufes de tres espigas de los componentes del Sistema inmunoguimico
IMMAGE 800 deben conectarse a una toma de corriente de tres tomas con conexion a
tierra; « No use un adaptador para conectar el enchufe a una toma de corriente de dos
tomas. « Si la toma de corriente no acepta un enchufe de tres espigas, informe al
persdnal de mantenimiento autorizado, y ellos proveeran la conexion a tierra
requéﬁda.

BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA HAGA FUNCIONAR EL SISTEMA HASTA QUE
SE HAYA SUMINISTRADO UNA CONEXION A TIERRA Y SE HAYA CONECTADO

EL CABLE ELECTRICO CORRECTAMENTE A TIERRA.

Paratla de emergencia
Si el botén de parada no esta disponible en pantalla, apague el interruptor principal de!
instrumento, y éste debera detenerse inmediatamente.

Brazos mecanicos
Manténgase alejado de fos brazos mecanicos cuando el instrumento esté en
funcionamiento.

Cubiertas
Mantenga todas las cubiertas y protectores en su lugar cuando el instrumento esté en
funcionamiento.

Adicion de muestras a un instrumento en funcionamiento

E! instrumento debe estar en Reposo cuando se afiaden o cambian los reactivos,
tampones, diluyentes o segmentos de dilucion. El instrumento debe estar en Reposo o
En proceso de pausa; se pueden cargar muestras cuando se afiaden o retiran
muestras. Mantenga cerradas las cubiertas del carrusel de reactivos y muestras
cuando el instrumento esté funcionando. )

EUTICO

s 170683
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Poner el sistema en pausa para cargar muestras Q.-. ‘
Si pone el sistema en pausa para cargar o retirar muestras mientras g m &t )
funcionando, NO cargue ni retire las muestras hasta que aparezca en pantalia el
mensaje Se pueden cargar muestras, ya gue de lo contrario podrian producirse
lesiones personales.

Cambio de piezas mecanicas y eléctricas
Antes de cambiar una pieza mecanica o eléctrica defectuosa, confirme que el sistema
esté ciiesconectado.
|
Lectcibres de cédigo de barras
NO n’inanipule ni quite las cubiertas de los lectores de cddigo de barras.

Desecho de liquidos residuales

Todos los liquidos residuales del Sistema inmunoquimico IMMAGE 800 deben
desecharse segin los métodos aprobados para el manejo de material con riesgo de
contaminacidn biclégica.

Muestras hiolégicas
Observe todas las reglas o procedimientos de laboratorio relacionados con el manejo
de muestras bicldgicas que puedan contener agentes patdgenocs.

Conservantes

El conservante azida sddica puede formar compuestos explosivos en las tuberias
metdlicas de desagiie. Respete las reglamentaciones locales para la eliminacion
apropiada de desechos. La incineracidn de cartuchos de reactivos usados puede
producir emanaciones toxicas.

Manipulacién de sustancias peligrosas

Si se vierte una sustancia peligrosa en e! sistema IMMAGE 800, como por ejemplo
sangre, limpie el vertido con una solucién de lejia al 10 % o© con la solucion de
descontaminacion empleada en el iaboratorio. A continuacién, siga los procedimientos
del lahoratorio para desechar materiales peligrosos. Si es necesario descontaminar el
sistema IMMAGE 800, llame al representante del servicio técnico de Beckman Coulter
para recibir asistencia.

CONTROL DE CALIDAD
El programa de Control de calidad (CC) resume los resultados de control de calidad
generados en el Sistema Inmunoquimico IMMAGE 809. E! programa de control utiliza
las Reglas de Westgard1 para monitorizar las estadisticas de hasta 100 controles. El
incumplimiento de ias regias 1-25 y 1-3S se indica en tiempo real y se puede visualizar
en el monitor del crdenador.

El programa de CC tiene las siguientes funciones:

 Revisar control

* Definir/Editar

« Borrar control

+ Lista de ficheros CC

* Registro CC

» Resumen CC

» Grafica CC (Levey-Jennings)

& ' é? DINEDGAR
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« Copia de seguridad de CC
« Imprimir control

intervalos recomendados de control de calidad y.de andlisis -
Beckman Coulter recomienda que se analicen diariamente por lo menos dos niveles
de material de control. Ademas, dichos controles se deben procesar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo lote de reactivos y después de procedimientos de
mantenimiento o localizacion de fallos especificos.

El uso mas frecuente de los controles o el uso de controles adicionales se deja a
elecclon del usuario, conforme a las practicas de cada laboratorio.

Origen de datos de CC El sistema permite que el usuario revise e imprima los datos
de CC almacenados en:

« Disgo duro

« Medios externos (disguetes)

ESPECIFICACIONES

Empiazamiento

La superficie sobre la que descansa la unidad no debe vibrar y debe ser plana, o tener
una inclinacién de 1° o 0,75 pulgada (1,2 cm) a lo largo y ancho de! instrumento. No

someta el instrumento a la luz solar directa ni a corrientes de aire, ni lo coloque cerca
de un conducto de calefaccion o refrigeracion.

Espacio libre

Lados - minimo 6 pulgadas (15,2 cm)

Cara posterior - Nada

Frente - minimo 3 pulgadas (7.6 cm)

Cara superior - 4 pulgadas (10,1 cm) por encima de la parte superior del instrumento

Dimensiones (no incluye ios frascos de solucion de lavado y de residuos)
Altura = 30 pulgadas (76,2 cm)

Profundidad = 25,5 pulgadas (64,8 cm)

Longitud = 43,5 pulgadas {110,5 cm)

Peso
250 b. {120 kq)

J. GINZALEZ
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ANEXO |
REACTIVO DISPOSICION ANMAT CERTIFICADO N° \:_—_—,,
|

'| -Calibrador para lipoproteinas (A) LPA{LPA-CAL) :

-Calibrador para apclipoprotainas (APO-CAL)

-Calibrador § para sistemas inmunoquinicos

-Calibrador 3 i:ara sistemag inmunoguimicos 6499 5162

-Calibrador 2 para sistemas inmunoquimicos

-Galibrador 1 para sistemas inmunoquimicas

-Calibrador pajra proteinas en orina {UCAL)

-Calibrador 5 plus

-Control 2 parb sist'emas de h":mun-oquim!ca 4368 5076

-Control para brotamas en orina Nivel 1

-Control para proteinas on orina Nivel 2

IMMAGE B

Tampén 1(BUF1)

Tampén 2(BUF2) 8979 5700

Tampén 3(BUF3)

Tampon 4(BUF4)

IMMAGE

Diluyente 1 {DIL1)

Diluyente 2 {DIL2) 6981 5696

Diluyente 3 (DIL3)

Solucion de lavado (WASH)

IMMAGE

Proteina C Redctiva (CRP). 6963 5687

Proteina C Reactiva Alta Sensibilidad {CRPH}.

IMMAGE

Calibrador para Ferritina (CAL FER). 8374 5589

Reactivo Ferritina (FER).

IMMAGE

Control VigilQ para Serologia - Niveles 1,2,3yC 6280 5578 ‘

Antiestrepolisina O para Sistemas IMMAGE”’{ASO) |

IMMAGE i

Reactivo Transferrina (TRF) 6965 5690

Rezctive Transferrina en arina (TRU) i

IMMA_GE . 6311 5573

Reactivo Albumina (ALB)

IMMAGE

Reactivo Coleemanto C3 {C3). 6851 3660

IMMAGE -

Reactivo ComLIemento C4 (C4). 6861 5673

IMMAGE

Reactive Inmunogliobulina A {IGA) 6962 5688

Reactivo Inmunoglobulina A Baja Concentracién (IGALC)

MMACE 6961 5682

Reactivo Inmunoglobuiina £ Total (IGE)

iIMMAGE

Reactivo Inmunoglobulina G (1GG) 5668 5693

Reactivo Inmunoglobulina G en orina {IGU)

IMMAGE

Reactivo Inmunoglobutina M (IGW) 6977 5695

Reactivo inmynogiobuiina M, baja concentracién (IGMLC)
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IMMAGE .

Reactivo Carb’amacepina {CAR}.
Reactive Fengbarbital {PHE).
Reactivo Fenitoina (PHY).
Reactivo Acido Vaiproico (VPA).

-4 055

5689

IMMAGE

Calibrador para Drogas 1 (DCAL1),
Calibrador para Drogas 2 (DCAL2).
Calibrador para Drogas 3 Plus (DCAL3).

5452

5519

IMMAGE
Reactivo Alfa-1-Microglobulina (A1M)
Reactivo Alfa-2-Macroglobulina (AMG)

G876

5657

IMMAGE

Reactivo Apolipoproteina A-1 (APA}

Calibrador pal"ﬁ apolipoproteinas ARRAY (CAL APO).
"|Reactivo Apolipoproteina B {APB)

6191

5550

IMMAGE ! .
Reactivo Cerulopliasmina (CER).

6863

5677

IMMAGE  |!
Reactivo Haptgglobina (HPT)

6878

5659

IMMAGE
Reactivo Cadeha Ligera Kappa {KAP}
Reactivo Cadeha Ligera Lambda (LAM}

0663/6260

5747/5686

IMMAGE |

Reactivo Microalbiimina (MA)

Control para Proteinas en orina, Nivel 1
Control para Proteinas en oring, Nivel 2

5680

5481

IMMAGE
Reactive Factor Reumatoide (RF)

5444

5614

IMMAGE
Reactivo Lipoprateina(a) {LPAX)

6108

5522

IMMAGE
Reactivo Properdina Factor B {PFB)

6274

5567

IMMAGE
Reactivo Antideoxirribonucleasa B {DNB).

7173

5723

IMMAGE
Reactivo Antifrombina lil (AT3).

6958

5885

IMMAGE
Reactivo Prealbiimina (PAB)

Calibrador pn‘oteinas en liquido cefaiorraguideo {CSF-CAL).

971

5715

IMMAGE .
Reactivo Alfa:1-Glicoproteina acida (AAG)

7151

5677

IMMAGE "
Reactive Alfa-i-Antitripsina (AAT)

6445

5615

IMMAGE

Reactivo Gentamicina (GEN).

Reactivo Teofilina (THE).

Reactivo Tobramicina (TOB).

Reactivo Digoxina (DIG).

Control Vigitd para Farmacos - Niveles 1, 2 y 3.

6978

5702

IMMAGE Proteina C Reactiva (Riesgo Cardiaco) (CCRP)

\eGA £
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“2016 - Afio del Bicentenarice de la Declaracion de la Independencia Nacional™

| Ministerio de Salud

Sec;'retaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA |
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n®:1-47-3110-5293/15-5

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A a :importar Y
'cc;)mercializar el Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado IMMAGE
:800 Final Assy / SISTEMA INMUNOQUIMICO DISENADO PARA REALIZAR LA

CUANTIFICACIC)N DE DIFERENTES ANALITOS Y DROGAS TERAPEUTICA EN

MbESTRAS BIOLOGICAS, UTILIZANDO LAS METODOLOGIAS DE TURBIDIMETRIA
CINETICA Y NEFELOMETRIA CINETICA.Se le asigna la categoria;: Venta a
laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las ;condiciones i
establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién M.S, y A.S. NO 145/9é. Lugar de
elaboracion: BECKMAN COULTER, INC. 250 S Kraemer Blvd. BREA,& CA 92821
(U‘.S.A).En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de inistrucciones
deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALﬁ’\ENTCZY TECNOLOGIA MEDICA.

Certlﬂcado no: 0

' r
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

D, ROpERYS
Subadministrador Naciona
- AN M. AT,
Firma y selfo
|
i

3

.B!Lenos Aires, 30 JUN 2075
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