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VISTO el expediente N© 1-47-707/12-1 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BECKMAN COULTER™
ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagnédstico de uso “in vitro” denominado Anticuerpos
Conjugados que se detallan en el Anexo 1.

Que a fojas 233 a 235 consta el informe técnico producido por el Servicio
de Productos para Diagndstico que establecen que los productos rednen Iasl
condiciones de aptitud regueridas para su autorizacién.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado ia intervencién
de su competencia. i

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°
16.463, Resolucién Ministerial N°© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/52 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19,- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado Anticuerpos Conjugados, cuyo
nombre, origen de elaboracion, presentacién y vida (til se detallan en el Anexo 1,
el que serd importado por la firma BECKMAN COULTER™ ARGENTINA S.A. y que
la composicion se detalla a fojas 02 y 03.

ARTICULO 20,- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 06 a 59 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la
declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi !0i
determinen.

ARTICULO 50.- Anotese, girese al Departamento de Registro a sus efectos, por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn junto con la copia de los proyectos de
rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Notifiquese a la

Direccion Nacional de Productos Médicos. Cumplido, Archivese PERMANENTE.-

EXPEDIENTE N© 1-47-707/12-1 A/Vlh; A
DISPOSICION No- Dr. OTTD A. ORSINGHER

] Sub Administrador Naclonal
1 5 ﬁ 5 A N.M AT,
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ANEXO I i
1

Expediente N© 1-47-707/12-1
PRODUCTO:

Anticuerpos Conjugados
REF. N"- Nombre dcl producto
737659 - Cyto-Stat_Coulter Clone CDS-ECD
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida ntil: 12 meses desde su fabricacidn.
Presentacién: 1 Vial x 0,5 mL
Usa: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
¢l porcentaje de linfocitos CD&+ (supresor/citotdxica) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
737660 - I0Test® CD4-PC7
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida util: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 1 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monocionales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD4+ (inductores) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604110 - Cyto-Stat_Coulter Clone MY4-FITC
Origen: Beckinan Coulter USA.
Vida 0til: 18 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticucrpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar v enumerar | |
el porcentaje de monocitos MY 4+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604114 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2-FITC
Origen: Beekman Coulter USA.
Vida 0til: 18 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL,
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y cnumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.
737661 - I0Test CDS-PC7

. Origen: Beckman Coulter USA,
[y ) Vida Gtil: 12 meses desde su fabricacidn.
. Presentacion: 1 Vial x 1 mL

Use: reactivo de anticuerpos menoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
¢l porcentaje de linfocitos CID8+ (supresor/citotdxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604500 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2 Monoclonal Antibodies

Origen: Beckman Coulter USA.

Vida til; 18 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: reactivo de anticuerpes monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.

A54190 - CD138-PE

Origen: Inmunotech 5.A.S. {(Francia)

Vida atil: 12 meses desde su fabricacidn.

Presentacion: 1 Vial X 2 mL

Uso: reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen ¢l antigeno CID138
presente en muestras biologicas humanas usande citometria de flujo.

A94682 - CD4-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunoctech S.A.S. (Francia}

Vida Gtil: 12 meses desde su fabricagion,

c?é/éil 3
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Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Usa: Reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD4
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

A79390 - CD45-APC-Alexa Fluor 700

Origen: Inmunotech 5.A.S. {(Francia)

Vida dtil: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras biologicas humanas usando citometria de flujo

A79392 - CD45-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech 8.A.S. (Francia)

Vida 0til: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacién: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para la identificacidn y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras biolégicas humanas usando citometria de flujo

A74763 - CD45-Pacific Blue

Crigen: Inmunotech S.A.8. (Francia)

Vida atil: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD43
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

A62835 - CD45-PC5.5

Origen: Inmunotech 5.A.S. (Francia)

Vida til: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

AT9391 - IgG1-APC-Alexa Fluor 700

Origen: Inmunotech S.A.S, (Francia)

Vida util: 12 meses desde su fabricacién.

Presentacién: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo 1gGl, conjugados con APC-Alexa Fluor 700 y pertenccientes a la
gama IOTest.

A79393 - IsG1-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech 8.A.5. (Francia)

Vida 1til: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vialx 1 mL

Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaguetas,
con anticuerpes especificos de isotipo IgGl, conjugados con APC-Alexa Fluor 750 v pertenecientes a la
gama [OTest.

A94683 - CD8-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)

Vida util: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Use: Reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CDS8
presente en muestras biolégicas humanas usando citometria de flujo

Todos los Anticuerpos Conjugados pertenecientes al siguiente Anexo, deben almacenarse entre+2 y +8°C

DISPOSICION No: .
1505

fd hﬁk
Dr. OTIO A. ORSINGHER

' Sub Administrador Nacionak
& A.TLM_ AT,
: 4
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n® 1-47-707/12-1
Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER™ ARGENTINA S.A. a comercializar el

Producto para diagndstico de uso in vitro denominado Anticuerpos conjugados:

REF. N°- Nombre del producto
737659 - Cyto-Stat_Coulter Clone CDS-ECD
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida atil: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar v enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotdxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo,
737660 - FOTest® CD4-PCT
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida atik: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacién: 1 Vial x 1 mL
Uso; reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
¢l porcentaje de linfocitos CD4+ (inductores) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604110 - Cyto-Stat_Coulter Clone MY4-FITC
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida 1til: 18 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 0,5 ml.
Uso: reactive de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
et porcentaje de monocitos MY4+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604114 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2-FITC
Crigen: Beckman Coulter USA.
Vida atil: 18 meses desde su fabricacién.
Presentacion; 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpoes monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.
737661 - I0Test CDS-PC7
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida atil: 12 meses desde su fabricacion.

S\ Presentacién: 1 Vialx 1 mL

Usa: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos flucrescentes que se uttlizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotéxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604500 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2 Monoclonal Antibodies

Origen: Beckman Coulter USA.

Vida util; 18 meses desde su fabricacidn.

Presentacidn: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: reactivo de anticuerpes monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.

A54190 - CD138-PE

Origen: Inmunotech S.A. S, (Francia)

Vida atil: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 2 mL

Uso: reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD138
presente en muestras bioldégicas humanas usando citometria de flujo.

A94682 - CD4-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech 5.A.S. (Francia)

A |




Vida Gtil: 12 meses desde su fabricacién,
Presentacién: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD4
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

A79390 - CD45-APC-A1exa Fluor 700. .o . , ‘ li-l' e T
"Origeq Inmtmotncl\ AS. (Frnnmf) S ooy, ‘g' A { -“ ” | il "
Vi Uil: 12 medeg fesBo sy fabricacion. [ © [ b ! " . “ .

"I Plesentacion: | Vial x4 mL, F ' °

Uso: Reactivo para la identificacion ¥ recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras biologicas humanas usando citometria de flujo

A79392 - CD45-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech §.A.S. (Francia)

Vida Gtil: 12 meses desde su fabricacién.

Presentacion: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo pars la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen ¢l antigeno CD45 |

presente en muestras biolégicas humanas usando citometria de flujo

A74763 - CD45-Pacific Blue

Origen: [nmunotech S.A.S. (Francia)

Vida @til: 12 meses desde su fabricacién,

Presentacién: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

AG2835 - CD45-PC5.5

Origen: Inmunotech S.A.S, (Francia)

Vida dtil: 12 meses desde su fabricacién,

Presentacién: | Vial x | mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones cclulares que expresen el antigeno CD45
presente en muesiras biol6gicas humanas usando citometria de flujo

AT9321 - IgG1-APC-Alexs Fluor 700

Origen: Inmunaotech 5.A.5. (Francia)

Vida 0til: 12 meses desde su fabricacién,

Presentacién: 1 Vial x 1 mlL,

Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo IgG1, conjugados con APC-Alexa Fluor 700 y pertenccientes a la
gama I0Test,

AT9393 - IgG1-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Irmunotech 5.A.S. (Francia)

Vide ittl: 12 meses desde su fabricacién,

Presentacién: 1 Vial x 1 mL

Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo IgGl, conjugados con APC-Alexa Fluor 750 y pertenccicntes a la
gama I0Test,

A94683 - CDB-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech S.A.S. (Francin)

Vidn Gtil: 12 meses desde su fabricacidn.

Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen ¢l antigeno CD§
preseate en mucstras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

Todos los Anticuerpos Conjugados, dcben almacenarse entre+2 y +8°C

Se le asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N©

4
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PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACION NACIWAOD@@IQ:%M%TOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA. Certificado n® M. _ M NS ¥ ™ ...
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
Fy&i‘m’aao

Buenos Aires, 07 MAR 2014
Dr. QTTO A. ORSINGHER

Sub Admintstrador Naclonal
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-707/12-1
Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER™ ARGENTINA S.A. a comercializar el

Producto para diagnéstico de uso in vitro denominado Anticuerpos conjugados:

REF. N"- Nombre del producto
737659 - Cyto-Stat_Coulter Clone CDS-ECD
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida util: 12 meses desde su fabricacién,
Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL
Use: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotéxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
737660 - IOTest® CD4-PCT
Origen: Beekman Coulter USA.
Vida itil: 12 meses desde su fabricacidn,
Presentacion: [ Vial x 1 mL
Uso: reactive de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfecitos CD4+ (inductores) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604110 - Cyto-Stat_Coulter Clone MY4-FITC
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida atil: 18 meses desde su fabricacién,

0\ Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Usa: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar i
¢l porcentaje de monocites MY 4+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.

- 6604114 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2-FITC

Origen: Beckinan Coulter USA.

Vida atil: 18 meses desde su fabricacion.

Presentacién: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: reactivo de anticuerpos monoclenales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
¢l porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometria de flujo.

737661 - 10Test CD8-PC7

Origen: Beckman Coulter USA.

Vida til: 12 meses desde su fabricacién,

Presentacion: 1 Vial x | mL

Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar v enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotéxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604500 - Cyto-Stat Coulter Clone Mo2 Monoclonal Antibodies

Origen: Beckman Coulter USA.

Vida ttil: 18 meses desde su fabricacion.

Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL

Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
¢l porcentaje de monocitos Mo2+ ¢n la sangre entera mediante citometria de flujo.

A54190 - CD133-PE

Origen: Inmunotech S.A.S. {(Francia)

Vida atil: 12 meses desde su fabricacion.

Presentacién: 1 Vial x 2 mL.

Uso: reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD138
presente en muestras biologicas humanas usando citometria de flujo.

AB%4682 - CD4-APC-Alexa Fluor 750

Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
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Vida itil: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacion: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: Reactivo para la identificacion y récuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD4
presente en muestras bioldgicas hinmanas usando citometria de flujo
AT9390 - CDA5-APC-Alexa Fluor 700
Origen: Inmunotech 5.A.8, (Francia)
| Vida itil: 12 meses desde su fabricacidn.
Presentacién: 1 Vial X 1 mL . ;
Uso: Reactivo pard la identificacién y tecuentd de poblacmnes celulares que cxpresen ol antxgeno CD45
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo
AT9392 - CD45-APC-Alexa Fluor 750
Origen: Inmunotech S.A.S. {Francia)
Vida itil: 12 meses desde su fabricacién,
Presentacion: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificacién y recucnto de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45 |-
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo
A74763 - CD45-Pacific Blue
Crigen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vidautil: 12 meses desde su fabricacién.
Presentacién: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras bicldgicas humanas usando citometria de flujo
A62835 - CD45-PC5.5
Origen: Inmunotech 8.A.8. (Francia)
Vida itil: 12 meses desde su fabricacién.
Presentacion: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificacién y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras biologicas humanas usando citometria de flujo
AT9391 - IgG1-APC-Alexa Fluor 700
Crigen: Inmunotech 5.A.S. (Francia)
Vida itil: 12 meses desde su fabricacion,
Presentacidn: 1 Vial x 1 mL
7 1 Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo 1gGl, conjugados con APC-Alexa Fluor 700 y pertenecientes a Ja
gama [OTest.
AT9393 - IgG1-APC-Alexa Fiuor 750
Crigen: Inmunotech 5.A.S. (Francia)
Vidatil: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacién: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para determinar la parte inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo IgG1, conjugados con APC-Alexa Fluor 750 y pertenecientes a la
gama I0Test.
A94683 - CD8-APC-Alexa Fluor 750
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida itil: 12 meses desde su fabricacion.
Presentacidn: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: Reactivo para la identificacion y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD8
presente en muestras bioldgicas humanas usando citometria de flujo

Todos los Anticuerpos Cenjugados, deben almacenarse entre+2 y +8°C

Se le asignha la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley N© 16.463 y Resolucién Ministerial N©
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