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DISPOSICION NO
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BUENOSAIRES

Que a fs. 107 consta el informe técnico producido por el $ervicio de

Productos Médicos ha tomado la,
I

3 O JUN, 2016
VISTO, el expediente nO 1-47-3110-5293/15-5 del Registro de la

iÍ
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

I
,

CONSIDERANDO:

I1 Que por las presentes actuaciones la firma BECKMAN COULTER

ARGENTINA S.A solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis

clínicos del Producto para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado IMMAGE 800

Fihal Assy / SISTEMA INMUNOQUIMICO DISEÑADO PARA REALIZAR LA
I .
1, , :

Ot;JANTIFICACION DE DIFERENTES ANALITOS y DROGAS TERAPEUTICA EN

MUESTRAS BIOLÓGICAS, UTILIZANDO LAS METODOLOGIAS DE TURBIDIMETRIA

dNETICA y NEFELOMETRIACINETICA.
I

I

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

dlé aptitud requeridas para su autorización.
I

I Que la Dirección Nacional de

intervención de su competencia.

I1

16.463,

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.
,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

!. .~t90/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

dV ~~ I

11
,
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•Ministerio de Salud
secretaría de Polítil:as, Regulación

'1 e Institutos
, AN.M.AT

Por ello;

D1SPOSICION NO 7055

t

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

pl1ra diagnóstico de uso "in Vitro" denominado IMMAGE 800 Final Assy /
I

SISTEMA INMUNOQUIMICO DISEÑADO PARA REALIZAR LA CUANTIFICACION DE

DIFERENTES ANALlTOS y DROGAS TERAPEUTICA EN MUESTRAS BIOLOGICAS,

UTILIZANDO LAS METODOLOGiAS DE TURBIDIMETRiA CINETICA y
I i " '

NEFELOMETRIACINETICA que será elaborado por BECKMAN COULTER, INC. 250

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

ARGENTINA S.A.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual'de instrucciones obrantes a fojas
,

:1
2~ a 29 y 68 a 106 , desglosándose las fojas 29 y 68 a 80 debiendo Constar en

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

I

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

A~IMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

m~todos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanras así lo

determinen. I

i
,

2
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ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica
,

a i sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

jLi~to con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

dATO LEDE
. l8\1ijoor Naolonal'
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

Contenido:
Unidad analítica

Ordenador (CPU)

Impresora.J"" d,1O"'ffid~

IMMAGE 800 Final Assy
~

Sistema Inmunoquímico

Número de serie

Leer Instrucciones de uso y el Manual del
Operador
Leer las Instrucciones de uso y el Manual del
Operador

Condiciones de conservación

Fabricado por

Importado por

1D. . T' .Irector eCnlco

Beckman Coulter, Inc.
250 S. Kraemer Blvd.
Brea, CA. 92821 USA
Beckman Coulter Argentina
Gral. Martín M. Güemes 4168 B1603EN Villa
Martelli
Eduardo Miguez

¡;'
PRODUCTO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO

1 AUTOR.IZADO POR LAA.N.MAT CERT N°
I

.,~º~
APODERADO

BECKMAN COULT6R ARG. S.A..



PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE COMERCIAL
IMMAGE 800 Final Assy ? O 5 5
FINALIDAD DE USO
Sólo para uso en diagnóstico in vitro

IMMAGE 800 es un sistema inmunoquímico completamente automatizado y controlado
por un ordenador diseñado para realizar la cuantificación "in vitro" de los componentes
de los líquidos corporales y de drogas terapéuticas. Las metodologías usadas por el
sistema son la turbidimetría cinética y la nefelometría cinética.

PRINCIPIO DE ACCiÓN
El Sistema Inmunoqulmico IMMAGE 800 es un analizador de mesa de laboratorio
formado por el instrumento IMMAGE 800, un ordenador y una impresora. El sistema
se envía con todos los componentes necesarios para su instalación. Un representante
de Beckman Coulter instalará el sistema.

1, 1ll'!lwm::~l<l
Po. O:jGfl£1im
:1. frr0~3lJfa

El instrumento IMMAGE 800 es la unidad de análisis donde se cargan las muestras y
reactivos y se llevan a cabo las reacciones químicas.

~ED RG~ZÁEZ
ERA9°

BEC AH COULT~G...s.A.
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1, CompartJmenlo de reaclíVas
~, Brazo de la a¡¡uja (fe readlvos
3, Módulo de reacción

4. CllmJsel (fe muestras
6. Brazo de la aguja de muestras
6. Subsístemas stl¡:l€l!ores del instrumemo

Principios de las metodologias
Principios de la nefelometria cinética:
El nefelómetro cinético mide el aumento de la intensidad de la luz dispersada por las
partlculas suspendidas en una cubeta. La fuente de luz para el nefelómetro cinético es
un rayo láser de 670 nm. El detector está colocado en un ángulo de 90. con respecto
al rayo láser para medir la dispersión de la luz, tal como se muestra en la Figura.

Principios de la Turbidimetria cinética:
El turbidímetro cinético mide la disminución de la intensidad de la luz a medida que
ésta pasa a través de una solución de partlculas que dispersan la luz en una cubeta.
La fuente de luz del turbidímetro cinético es un diodo emisor de luz (LEO) a una
longitud de onda de 940 nm. Las mediciones turbidimétricas se realizan a O. con
respecto al rayo incidente, tal como se muestra en la Figura



1. fusnle de ~.IZLED (turbid!mélrtca)
2. Fuente de luz láser (neletoméllical
3. Lenta de enloque
4. OMsOHle rayos
5 Píbel? de rf.'accIón

6. Detector I1!llelornéiriro (90" con
respecto ala luz láser looldanta)

7. la luz láser rebota sobra el
lnlaroeptailor de luz

8. Delecturiul1lldlmétrloo (angu!o tf con
respeclG a la luz láser Incidental

t

,

Medición de señales y dinámica de la reacción
Desa'rrollo de la señal de dispersión de la luz
Durahte una reacción antigeno-anticuerpo, se forman inmunocomplejos. En la
nefelbmetria cinética, la luz dispersada a 90° aumenta a medida que se forman los
com~lejos. En la turbidimetria cinética, la luz dispersada a 0° aumenta a medida que
se forman los complejos. Mediante la siguiente fórmula, esta disminución se convierte,
en una señal de aumento de dispersión:

I
I . [illensidad ¡j¡; hlm l

- de lÍS¡>lISÍÓ!1 = -lDg j~ inrens!dad inicia! dI¡.1a iilZ

La nefelometría cinética y la turbidimetrla cinética dan la misma señal como muestra la
Figura siguiente:



Señal de dispersión
turbidimetría cinética:

01
vI
I_@_
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1. X= TIempo en aumerno
2. y = serial de dlspernlón en aumento
3. Adiciónde Tamp6ll

4. Adk:lón de mueslm
5. Adldón de amlcuer¡¡o

Determinación de la velocidad
El sistema monitoriza la señal de dispersión de la reacción antigeno anticuerpo a
intervalos de 5 segundos. Al final de la reacción, el sistema hace un cálculo
matemático de la velocidad de cambio de la señal de dispersión.

Blanco dinámico
Cuando se analizan compuestos en suero utilizando diluciones bajas, el IMMAGE 800
realiza de forma automática un algoritmo patentado de blanco dinámico. Los
resultados se mejoran mediante la eliminación de la dispersión de luz no específica
producida por el tampón de reacción potenciado con polímeros, que interactúa con el
suero.

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



Curva de la velocidad de respuesta de las proteínas
La figura siguiente ilustra la velocidad de respuesta de varias muestras con diversas
concéntraciones 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 muestra G es menor que para la muestra F, aunque
la concentración de antigeno en la muestra G sea mayor que en la muestra F. La
muestra H ilustra la mayor reducción de la respuesta cinética debida al aumento det concentración de antigeno en la muestra.



Curv¡¡ de respuesta cinética de las proteínas:

y

!
(

7 O 5 51

1~ X:= Concentración de anÜ9eno en au!l'1é'"nto
2;, y = P.espuesta dOétlca máXima <ledi6pet'slón
~, A-H representan loo valores rOéJ<i!11OS<le ~ a diversas

oonooníraeíooes <le antígeno. El antiooorpo se maníiene a un nIVel consIan!le.

I
Din~mica de la inhibición de inmunocomplejos por hapteno (droga)
En Iqb análisis de drogas, el conjugado se prepara ligando varios residuos de hapteno
(droga) a un portador de alto peso molecular. El conjugado compite con la droga libre
(hapt~no) en la muestra por los lugares de enlace disponibles en el anticuerpo. Un
aumento de droga en la muestra tiene como resultado una disminución de la formación
de cÓmplejos insolubles. La Figura siguiente muestra la reacción entre conjugado y
anti¿uerpo en presencia de hapteno (droga).

'1!
Inhibición de la inmunoprecipítina por hapteno (droga):

(j)
~ + y =
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4. Anficuarpo
5. Hapleoo

:1
l~i FormaoiÓl1 de Cllf!l!lejos rol1iugaoo-anticuerpo
2.1 Inllibíc1óll de la lOOnac!ÓI1 de complejos
~.: Coojuga{)O Anticuerpo
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Curva de respuesta cinética de drogas °0 I'~O .
En los análisis de drogas, la respuesta cinética disminuye a medida que aumenta la
concentración del hapteno (droga), La Figura siguiente ilustra la respuesta cinética de
varias muestras con varias concentraciones de hapteno, La magnitud de la respuest' O 1:' ~
cinét,ica disminuye desde la muestra A hasta la muestra E, La muestra E tiene un. ~
respuesta cinética muy baja, lo que indica una alta concentración de hapteno en la
muestra,

I,
CUn(a de la respuesta cinética de drogas:,

x •
(j)

1,1! X = Coooelltración en aumento de tla¡lteno fibnl (droga)
2,:' y = Respuestl cinétlca máXlrna da dispersión
3.1 A-E re¡Jfesenlan los valores de clnélica méXima a divEllSOS niveles da
I t:la¡lte.~o libre, El antk;uerpo y el OOlljugado especlllcos se mantienen
. a nlvelesconstantes,

COMPONENTES PROVISTOS
• Unidad analítica

• Ordenador (CPU)

• Iri1presara

• Manual del Operador

MATERIALES NECESARIOS NO PROViSTOS
Reaetivos, Calibradores, Controles - Ver Anexo 1

j'
I

i ~.c~.~?
'. ucARGDO J. GO í'

APODERADO
BECKMAN COULTER ARG, SA

o MIGUEl-
EOU -uncO

fAI1MAC~W 17068
MATRISUo'R"TECNICO
OIRE.C 1



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: -20 a 50 oC
Mantener en lugar seco.
Evitar la luz solar directa.
El producto es frágil, se debe manipular con cuidado. 7055
PRECAUCIONES
"Solamente para uso diagnóstico in-vitro"

Información sobre la garantía
El Sistema Inmunoquímico IMMAGE 800 está cubierto por la garantía estándar 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 anulará la garantía.

Información sobre el servicio Si detecta cualquier fallo en el sistema, llame a la
Organización de Apoyo Técnico al Cliente de Beckman Coulter. Proporcione
información detallada sobre el problema. Indique el número de modelo y el número de
serie (que se encuentran en el área inferior derecha del instrumento, hacia el frente).

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

Responsabilidad durante el período de garantía
El usuario es responsable de los procedimientos de mantenimiento preventivo de
rutina descritos en la sección de mantenimiento de este manual. Todas las
reparaciones que surjan como resultado de no realizar estos procedimientos en los
momentos indicados serán pagadas por el usuario.

ResJonsabilidad durante el período de garantla
Beckman Coulter examina y comprueba concienzudamente cada Sistema IMMAGE
800 antes de su envío. Cuando reciba su nuevo Sistema IMMAGE 800, inspeccione
visualmente la caja de envío para comprobar que no se hayan producido daños. Si la
caja está dañada, notifíquelo 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 daños en la caja, el representante de servicio de Beckman
supervisará el desembalaje del sistema. En caso de cualquier tipo de daño, el cliente
debe presentar una reclamación al transportista. En caso de no haberse producido
daños, se realizará.una comprobación visual y operativa del sistema.

Precauciones
Introducción
Las precauciones operativas descritas debajo permiten que el usuario evite acciones
que puedan invalidar el análisis de una muestra.

Manejo correcto de los disquetes
Los disquetes de 3,5 pulgadas requieren un manejo especial para prevenir daños.

No almacene o coloque un disquete cerca de motores eléctricos, fuentes de
alimentación eléctrica o generadores de electricidad.
No almacene o coloque un disquete cerca de imanes o de un campo nético.



10
Manejo correcto de los discos compactos '.
Los discos compactos (CD-ROM) requieren un manejo especial para prevenir daños.

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.

Volúmenes de muestras Los recipientes de las muestras deben contener un
volumen adecuado de muestra para asegurar que la aspiración sea exacta. Para
obtener información sobre los requisitos de volumen, consulte el Manual de
Información Química de los Sistemas Inmunoquímicos IMMAGE, y la Plantilla de
muestras.

Riesgos
Introducción
Para asegurar un máximo de seguridad para el usuario, identificamos los siguientes
riesgos.

Inicialización
Al inicializar el sistema, cierre las cubiertas del carrusel de reactivos y de muestras y
evite contacto con los conjuntos mecánicos.

Enchufes eléctricos de tres espigas
Todos los enchufes de tres espigas de los componentes del Sistema Inmunoquimico
IMMAGE 800 deben conectarse a una toma de corriente de tres tomas con conexión 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 proveerán la conexión a tierra
requJrida.
BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA HAGA FUNCIONAR EL SISTEMA HASTA QUE
SE HAYA SUMINISTRADO UNA CONEXiÓN A TIERRA Y SE HAYA CONECTADO
EL CABLE ELÉCTRICO CORRECTAMENTE A TIERRA.

Par¡¡da de emergencia
Si el botón de parada no está disponible en pantalla, apague el interruptor principal del
instrumento, y éste deberá detenerse Inmediatamente.

Brazos mecánicos
Manténgase alejado de los brazos mecánicos cuando el instrumento esté en
funcionamiento.

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

Adición de muestras a un instrumento en funcionamiento
El instrumento debe estar en Reposo cuando se añaden o cambian los reactivos,
tampones, diluyentes o segmentos de dilución. El instrumento debe estar en Reposo o
En proceso de pausa; se pueden cargar muestras cuando se añaden o retiran
muestras. Mantenga cerradas las cubiertas del carrusel de reactivos muestras
cuando el instrumento esté funcionando.



Cambio de piezas mecánicas y eléctricas
Ante!! de cambiar una pieza mecánica o eléctrica defectuosa, confirme que el sistema
esté ~esconectado.

I

Lectores de código de barras
NO n1anipule ni quite las cubiertas de los lectores de código de barras.

,
,

Desecho de liquidas residuales
Todos los liquidos residuales del Sistema lnmunoquimico IMMAGE 800 deben
desecharse según los métodos aprobados para el manejo de material con riesgo de
contaminación biológica.

Muestras biológicas
Observe todas las reglas o procedimientos de laboratorio relacionados con el manejo
de muestras biológicas que puedan contener agentes patógenos.

(:onservantes
El conservante azida sódica puede formar compuestos explosivos en las tuberías
metálicas de desagüe. Respete las' reglamentaciones locales para la eliminación
apropiada de desechos. La incineración de cartuchos de reactivos usados puede
producir emanaciones tóxicas.

Manipulación de sustancias peligrosas
Si se vierte una sustancia peligrosa en el sistema IMMAGE 800, como por ejemplo
sangre, limpie el vertido con una solución de lejia al 10 % o con la solución de
descontaminación empleada en el laboratorio. A continuación, siga los procedimientos
del laboratorio 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 lnmunoquimico IMMAGE 800. El programa de control utiliza
las Reglas de Westgard1 para monitorizar las estadísticas de hasta 100 controles. El
incumplimiento de las reglas 1-2S y 1-3S se indica en tiempo real y se puede visualizar
en el monitor del ordenador.
El programa de CC tiene las siguientes funciones:
• Revisar control
• Definir/Editar
• Borrar control
• Lista de ficheros CC
• Registro CC
• Resumen CC
• Gráfica CC (Levey-Jennings)

é" 0'm"~ "'"
KMI,N GOULTIiR ARG. S.A.
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• Copia de seguridad de CC
• Imprimir control ,lO 5
Intervalos recomendados de control de calidad y,de análisis
Beckman Coulter recomienda que se analicen diariamente por lo menos dos niveles
de material de control. Además, dichos controles se deben procesar con cada nueva
calibración, con cada nuevo lote de reactivos y después de procedimientos de
mantenimiento o localización de fallos especificos.
El uso más frecuente de los controles o el uso de controles adicionales se deja a
elección del usuario, conforme a las prácticas de cada laboratorio.

Origen de datos de CC El sistema permite que el usuario revise e imprima los datos
de ce almacenados en:
• Disco duro
• MecHos externos (disquetes)

ESPE:CIFICACIONES
Emplazamiento
La superficie sobre la que descansa la unidad no debe vibrar y debe ser plana, o tener
una inclinación de l' o 0,75 pulgada (1,9 cm) a lo largo y ancho del instrumento. No
someta el instrumento a la luz solar directa ni a corrientes de aire, ni lo coloque cerca
de un conducto de calefacción o refrigeración.

Espacio libre
Lados - mínimo 6 pulgadas (15,2 cm)
Cara posterior - Nada
Frente - mínimo 3 pulgadas (7,6 cm)
Cara superior - 4 pulgadas (10,1 cm) por encima de la parte superior del instrumento

Dimensiones (no incluye los frascos de solución 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 lb. (120 kg)

o O MIGUEZ
ED FARMACÉUTICO

!.AN° 17068
MATRICU TÉCNICO
n1P.F.ctOp. .
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ANEXO I ~.,,?"\'./JI

~ "[J /
REACTIVO DISPOSICION ANMAT CERTIFICADO N°: ~:-:-

,

~Calibrador para IIpoproteinas (A) LPA(LPA-CAL)
-Calibrador para apolipoproteinas (APO-CAL)
-Calibrador 5 para sistemas inmunoqulmlcos
-Calibrador 3 para sistemas.lnmunoqulmicos 6499 5162
-Calibrador 2 para sistemas lnmunoqulmicos
-Calibrador 1 para sistemas inmunoquimicos
-Calibrador para proteínas en orina (UCAL\
-Calibrador 5 plus
-Control 2 para sistemas de inmunoquimica 4368 5076
-Control para brot'Jínas en orin", Nivel 1
-Control para broteínas en orina Nivel 2
IMMAGE
Tampón 1(BUF1)
Tampón 2(BUF2) 6979 5700

Tampón 3(BUF3)
Tampón 4iBUF4)
IMMAGE
Diluyente 1 (DIL 1)
Diluyente 2 (Dll2) 6981 5696

Diluyente 3 (DIL3)
Solución de lavado (WASH)
IMMAGE
Proteína e Reactiva (CRP). 6963 5687

Proteína e Reactiva Alta Sensibilidad (CRPH).
IMMAGE
Calibrador para Ferritlna (CAL FER). 6374 5589

Reactivo Ferritina (FER).
IMMAGE

.

Control VigilO para Serología. Niveles 1, 2, 3 Y e 6280 5578

Antiestrepolisina o para Sistemas IMMAGEI!l (ASO) ,
IMMAGE j

Reactivo Transferrina (TRF) 6965 5690

Ree:ctlvo Transferrina en orina (TRU) ,
IMMAGE 6311
Reactivo Albú~ina(ALB)

5573

IMMAGE
I 6851 5660

Reactivo Complernento C3 (eS).

IMMAGE n61' 6861 5675
Reactivo Com lemento C4 (C4}.
IMMAGE I
Reactivo InmL\noglobulina A (IGA) 6962 5688

I
Reactivo Inmunoglobulina A Baja Concentración (IGAlCl
IMMAGE
Reactivo Inmunoglobullna E Total (IGEl

6961 5692

IMMAGE
Reactivo Inmunoglobulina G (IGG) 6966 5693

Reactivo Inmunoglobulina G en orina (IGU)
IMMAGE
Reactivo Inmunoglobulina M (IGM) 6977 5695

Reactivo Inml1noglobulina M, baja concentración (IGMLC)

ROO o. MIGUeZ
FARMACÉUTICO

MATRICULA N" 17068
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5680 5481

6444 5614

6106 5522

6274 5567

7173 5723

6958 5685

971 5715

7151 5577

6445 5615

,

6978 5702 ,
,

I

PM-ll09-74

IMMAGE
Reactivo Carbc¡tmaceplna (CAR).
Reactivo Fenobarbital (PHE).
Reactivo Fenitoina (PHY).
Reactivo Ácido Valproico (VPA).
IMMAGE
Calibrador para Drogas 1 (DCAL1).
Calibrador para Drogas 2 (DCAL2).
Calibrador para Drogas 3 Plus (DCAL3).
IMMAGE
Reactivo Alfa.1.Microglobulina (A1M)
Reactivo Alfa-:2-Macroglobulina (AMG)
IMMAGE
Reactivo ApoOpoproteina A.1 (APA)
Calibrador pata apolipoprotefnas ARRAY (CAL APO).
Reactivo ApoÚpoproteina B (APB)
IMMAGE I
Reactivo Cerul'oplasmina (CER).
IMMAGE 1:
Reactivo Haptqglobina (HPT)
IMMAGE il
Reactivo Cadena Ligera Kappa (KAP)
Reactivo cadJha Ligera Lambda (LAM)
IMMAGE l'
Reactivo Mlcroalbúmina (MA)
Control para Proteínas en orina, Nivel 1
Control para Proteinas en orina, Nivel 2
IMMAGE
Reactivo Fact!lf Reumatoide (RF)
IMMAGE
Reactivo Lipoproteina{a) (LPAX)
IMMAGE
Reactivo Properdina Factor B (PFB)
IMMAGE
Reactivo Antldeoxirribonucleasa B (ONB).
IMMAGE
Reactivo Antitrombina III (AT3).
IMMAGE
RlJactivo Prea¡lbúmina (PAB)

Calibrador p~C)teínas en líquido cefalorraquídeo (CSF-CAL).
IMMAGE
Reactivo Alfa~1~Glicoproteina ácida (AAG)
IMMAGE
Reactivo Alfa~1-Antltripsina (AAT)
IMMAGE
Reactivo Gentamicina (GEN).
Reactivo Teoiilina (THE).
Reactivo Tobramlcina (TOB).
Reactivo Digóxina (DIG).
Control VlailO Dara FármacDs - Niveles 1, 2 v 3.
IMMAGE Proteina e Reactiva (Riesgo Cardiaco) (CCRP)

6452

6876

6191

6863

6878

0663/6960

5619

5657

5550

5677

5659

5747/5686

OO.MIGUEZ
FARMACÉUTICO

LA N" 17058
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"
I

•I Ministerio de Salud
Se1retaría de Políticas! Regulación

e Institutos
A.N.M.A. T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-5293/15-5

S\l autoriza a la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A a importar y

Jmercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitre" denomina~o IMMAGE
11 . _ •

•800 Final Assy / SISTEMA INMUNOQUIMICO DISENADO PARA REALIZAR LA
. 11 .

CUANTIFICACIÓN DE DIFERENTES ANALiTOS y DROGAS TERAPEUTICA EN
,.

MUESTRAS BIOLÓGICAS, UTILIZANDO LAS METODOLOGiAS DE TURBIDIMETRiA

CINETICA y NEFELOMETRiA CINETICA.Se le asigna la categoría: Venta a

laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las \-=ondiciones

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de

elaboración: BECKMAN COULTER, INC. 250 S Kraemer Blvd. BREA,: CA 92821
i

(U.S.A).En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de in'strucciones
. I

deberá constar PRODUCTO. PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VHRO" USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION N~CIONAL DE
,
,
, .

MiTDICAMENTOSOA'lrENTOj y TECNOL?~IA.MEDICA.

C~rtificado nO: U8 4 4 4 .'.

¡'P. neDen fió
Subadmlnlstrador Naciona

FirmA¡jNys~lró

I
I •

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
1 i
• I

MEDICA.

t>
BUenos Aires, 3 O JUN. 2016
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