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BUENOS AIRES, O 7 MAR 2014

VISTO el expediente NO 1-47-707/12-1 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica Y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados 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 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 Diagnóstico que establecen que los productos reúnen lad

U condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99,

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13,

Por etlo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
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ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado Anticuerpos Conjugados, cuyo

nombre, origen de elaboración, presentación y vida útil se detallan en el Anexo 1,

el que será importado por la firma BECKMANCOULTER™ARGENTINASA y que

la composición se detalla a fojas 02 y 03.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos 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 rótulos de cada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
,

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTÍCULO 50.- Anótese, gírese al Departamento de Registro a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de

rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Notifiquese a la

Dirección Nacional de Productos Médicos. Cumplido, Archívese PERMANENTE.-

EXPEDIENTENO1-47-707/12-1

DISPOSICIÓN N°:

Fd 1 501 5
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Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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PRODUCTO:

ANEXO 1
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Expediente N° 1-47-707/12-1

Anticuemos Coniul!ados
REF. Nfl

_ Nombre del producto
737659 - Cyto-Stat_ Coulter Clone CD8-ECD
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotóxico) en la sangre entera mediante citometría de flujo.
737660 - IOTest@CD4-PC7
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de litúocitos CD4+ (inductores) en la sangre entera mediante citometría de flujo.
6604110 - Cyto-Stat_ Coulter Clone MY4-FITC
Origen: 13eckmanCoultcr USA
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos MY4+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
6604114 - Cyto-Stat_ Coulter Clone Mo2-FITC
Origen: Bcckman Coultcr USA
Vida útil: 18mcses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
737661 ~ IOTest CD8~PC7
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/cítotóxico) en la sangre entera mediante eitometría de flujo.
6604500 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2 Monodonal Antibodies
Origen: Beckman Coultcr USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
A54190 - CD138-PE
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 2 mL
Uso: reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD138
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo.
A94682 - CD4-APC-Alexa Fluor 750
Origen: llllnunotcch S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
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Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD4
presente en muestras biológicas humanas usando citometTÍa de flujo
A79390 M CD45-APC-Alexa Fluor 700
Origen: Jnmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A79392 - CD45-APC-Alexa Fluor 750
Origen: Inmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A74763 - CD4S-Pacific B1uc
Origen: lnmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometTÍa de flujo
A62835 - CD45-PC5.5
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antigeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A79391 - IgGI.APC-Alexa Fluor 700
Origen: lnmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para determinar la parte incspecífica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquet:.s,
con anticuerpos específicos de isotipo 19G1, conjugados con APC-Alexa Fluor 700 y pertenecientes a la
gama lOTest.
A79393 - IgGI-APC-Alexa Fluor 750
Origen: Inmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12 mcscs desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para determinar la parte inespecífica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificos de isotipo IgGl, conjugados con APC-Alexa Fluor 750 y pertenecientes a la
gama IOTest.
A94683 - CD8-APC-Alexa Fluor 750
Origen: Inmunotcch S.AS. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD8

I presente en muestras biológicas humanas usando citometría de fluio

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

DISPOSICIÓN N°:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-707/12-1

Se autoriza a la firma BECKMANCOULTER™ARGENTINA S.A. a comercializar el

Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado Anticuerpos conjugados:

REF. N°_ Nombre del nroducto
737659 - Cyto-Stat_Coulter Clone CD8-ECD
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murmos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotóxico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
737660 ~ IOTcst@ CD4~PC7
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD4+ (inductores) en la sangre entera mediante citometría de flujo.
6604110 ~Cyto~Stat_Coulter Clone MY4-FITC
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monoeitos MY4+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
6604114 - Cyto-Stat_ Coulter Clone Mo2-FITC
Origen: Bcckman Coulter USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonalcs murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocítos Mo2+ en la sangre entera mediante citometfÍa de flujo.
737661 - IOTest CD8-PC7
Origen: Bcckman Cou\ter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso.: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citot6xico) en la sangre entera mediante citometria de flujo.
6604500 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2 Monodonal Antibodies
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos 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 útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 2 mL
Uso: reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD138
presente en muestras biológicas humanas usando citometrla de flujo.
A94682 - CD4-APC-Alcxa Fluor 750
Orif';en:lnmunotech S.A.S. (Francia)
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Vida útil: 12meses desde su fabriCllCi6n.
Presentación: 1 Vial x 0,5 roL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expre.~en el antígeno CD4
presente en muestras biológicas humanas usando eitomelria de flujo

.'If ,,~:¡~~,~,:~~~~¡f(~~i)~r,~O!I~':_; , 1:'" '¡-'I J 'JI"¡I' i1'!i '1".' ';/f
" Vlfb'Útil: 12m~aesaesu.fAbriCaci6n, I I j • J ;; .,. ¡ ~',l ('~)~ '~t,

PteseJltnciÓ!l: I Vull ;(-} mL ¡ , ~, '1
Uso' Reactivo paro la identificación recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestrns biológicas humanas usando cilometria de flujo
A79392 - CD4S-APC-A1exa FlnOI"750
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: I Vial x I mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestrns biológicas humanas usando citometría de flujo
A74763 - CD45-Padfic Blue
Origen: lnmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12mCSC'ldesde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x I mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antlgeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A62835 - CD45-PC5.5
Origen: Inmunotcch S.A.S. (Fl'lUlcia)
Vida útil: 12mCSC'ldesde su fabriCllci6n.
Presentaci6n: 1 Vial x I mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento dc poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presentc en muestras biológicas humanas usando citometrla de flujo
A79391 - IgGI-APC-A1c:r:a Flllor 700
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricaciÓn.
Presentación: 1 Vial x I mL
Uso: Reactivo para detenninar la partc inespecifica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificas de isotipo IgG 1, conjugados con APC-Alcx.a Fluor 700 y pertenecientes a la
gama IOTest.
A79393 - IgGI-APC.A1cID Flllor 750
Origen: Ir:munotcchS.A.S. (Fl'lUlcia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Prcsentneión: I Vial x 1 roL
Uso: Reactivo para determinar la parte inespecffica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificas de isotipo IgG 1, conjugados con APC-Alexa Fluor 750 y pertenecientes a latJ gama IOTest.

•• A94683 - CD8-APC-A1eJ:D Flllor 750
Origen: Inmunotcch S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricaciÓn.
Presentación: I Vial x 0,5 mI..
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CDS
"resente en muestras hioló"'icas humanas usando citometría de fin '0

Todos los Antlcutrpos Conjugados, deben almaccnarse cntrc+2 y +8"<:-------------

Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 Y Resolución Ministerial N0
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145/98. En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos deberá constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA

ADMINISTRACIÓN NACIijAODtf(f3M5TOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA

MEDICA, Certificado nO """"."""""."""".",

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, o 7 MAR 2014
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-707/12-1

Se autoriza a la firma BECKMAN COULTER'M ARGENTINA S.A. a comercializar el

Producto para diagnóstico de uso in vitre denominado Anticuerpos conjugados:

REF. N°- Nombre del producto
737659 MCyto-Stat_ Coulter Clone CD8-ECD
Origen; Beckman Coulter USA.
Vida útil; 12meses desde su fabricación.
PresentacilÍn; 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoc1onales murmos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresor/citotóxico) en la sangre entera mediante citometría de flujo.
737660 - IOTest@CD4-PC7
Origen: Bcckman Coulter USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso; reactivo de anticuerpos monoc1onales 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
Origcn: Bcckman Coultcr USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoc1onales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos MY4+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
6604114 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2-FITC
Origcn: Bcckman Coulter USA.
Vida útil: 18meses desde su fabricación.
Presentación: I Vial x 0,5 mL
Uso; reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
737661 MIOTest CD8wPC7
Origen: Bcckman Coultcr USA.
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: l Vial x l mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoclonales murinos fluorescentes que se utilizan para identificar y enumerar
el porcentaje de linfocitos CD8+ (supresorlcitotóxico) en la sangre entera mediante citomctría dc flujo.
6604500 - Cyto-Stat_Coulter Clone Mo2 Monodonal Antibodies
Origen: Beckman Coulter USA.
Vida útil: 18meses dcsde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 mL
Uso: reactivo de anticuerpos monoc1onales murinos fluorescentes que se utiliza para identificar y enumerar
el porcentaje de monocitos Mo2+ en la sangre entera mediante citometría de flujo.
A54190 - CD138-PE
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil; 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 2 rnL
Uso: reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD138
presente en muestras biológicas humanas usando cilomctría de flujo.
A94682 MCD4MAPCMAlexa Fluor 750
Ori,;ren:Inmunolech S.A.S. (Francia)
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i Vida útil: 12meses desde su fa~ricaci6n.

Presentación: 1 Vial x 0,5 mL ;
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD4
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A79390 - CD45-APC-Alexa FInar 700
Origen: Inmunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil; 12meses desde su fabricación.
Presentación; 1 Vial x 1 roL " :: . . ' :', : , " i '
Uso: Reactivo para: la identificaéión y.l-¡'ecuento de poblaciones celulaies 'que expresen er'antlgeno cD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometria de flujo
A79392.M CD45-APC-Alexa Fluor 750
Origen: lmnunotech S.A.S. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometria de flujo
A74763 - CD45-Pacific BIne
Origen: Inmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: l Vial x l roL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A62835 - CD45~PC5.5
Origen: Inmunotech KA.S. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x I roL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD45
presente en muestras biológicas humanas usando citometría de flujo
A79391- IgGI-APC-Alexa Flnor 700
Origen: Inmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 1 mL
Uso: Reactivo para determinar la parte inespecífica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificas de isotipo IgG 1, conjugados con APC-Alexa FInar 700 y pertenecientes a la
gama IOTest.
A79393 ~IgGl~APC~AleI3 FJuor 750
Origen: 1nmunotechS.A.S. (Francia)
Vida útil: 12 meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x l roL
Uso: Reactivo para determinar la parte inespecífica del marcaje obtenido en los leucocitos o las plaquetas,
con anticuerpos especificas de isotipo IgGI, conjugados con APC-Alexa FIuor 750 y pertenecientes a la
gama IOTest.
A94683 - CD8~APC~AlexaFlnor 750
Origen: Inmunotech S.AS. (Francia)
Vida útil: 12meses desde su fabricación.
Presentación: 1 Vial x 0,5 roL
Uso: Reactivo para la identificación y recuento de poblaciones celulares que expresen el antígeno CD8

resente en muestras bioló ieas humanas usando eitometria de f1u'o

,

Todos los Anticuerpos Conjugados, deben almacenaTSe entre+2 y +8°C~__~ _

Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en

las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial NO
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PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA
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