Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Biodiagnostico SA, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en

el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

1201-399

Nombre técnico del producto:

17-094 Reactivos, para Hematologia

Nombre comercial:

1) DXH Diluent

2) COULTER DxH Cell Lyse
3) COULTER DxH Diff Pack
4) COULTER DxH Cleaner
5) COULTER DxH Retic Pack

Modelos:

1) DXH Diluent

2) COULTER DxH Cell Lyse
3) COULTER DxH Diff Pack
4) COULTER DxH Cleaner
5) COULTER DxH Retic Pack
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Presentaciones:

1) 1 bidén x 10 | . Composicion Imidazol al 0,1-< 0,3 % p/p, Cloruro de sodio 1,04 g/L Tetracaina
HCL.0,02 g/L conservante Sulfato sédico 13,73 g/L

2) a)1 bidon x 1 1; b)1 bidon x 5 1. Composicion: Sales de amonio cuaternarias;5-80 g/L , Sulfito
sodico 1-5 g/L y estabilizadores

3) Kit con 1 fco x 1900 ml Coulter Erythrolyse Il y 1 fco x 850 ml Reactivo Coulter StabilLyse .
Composicion COULTER Erythrolyse Il Agente humectante 0,3-1,5 g/L,Acido férmico 1,2 mL/L;
Reactivo COULTER StabiLyse Carbonato sédico 6,0 g/L Cloruro de sodio 14,5 g/L Sulfato sodico
31,3 g/L

4) a) 1bidén x 51 b) 1bidon x 10 | . Composicion: enzima proteolitica (0,1-< 0,3 % en
peso),conservantes y estabilizantes

5) Kit con Reactivo A: 1 frasco x 380 mL y Reactivo B: 1 frasco x 1900 mL .Composicién Reactivo
A: Colorante Reticulocitario: Nuevo azul de metileno en solucion tamponada 0,06%
(pesolvolumen); Reactivo B Limpiador Reticulocitario Acido sulfarico con estabilizadores 0,15%
(peso/volumen)

Uso previsto:

1) Para utilizar como diluyente tamponado isoténico junto con un agente litico sin cianuro para el
recuento y la estimacion del tamafo de las células sanguineas en todos los sistemas de analisis
celular de UniCel DxH Coulter. Para utilizar como agente de enjuague de los sistemas UniCel
DxH SlideMaker Stainer.

2) Agente litico de eritrocitos para la determinacion cuantitativa de la hemoglobina, la
enumeracion de eritrocitos nucleados y el recuento y la estimacién del tamafio de leucocitos en
los sistemas de analisis celular de UniCel DxH Coulter. Utilizar solo con diluyente COULTER
DxH.

3) Para utilizarse con los Sistemas de Analisis Celular UniCel DxH Coulter para el lisado de
eritrocitos y la conservacion de leucocitos. Se debe utilizar solo con el diluyente COULTER DxH.
4) Es un agente de limpieza para utilizar en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter,
para los componentes que estan en contacto con las muestras de sangre.

5) Para uso en los sistemas de analisis celular UniCel DxH Coulter para el aclarado de hematies
y la tincion de reticulocitos. Se debe utilizar solo con el diluyente DxH.

Periodo de vida util:

1), 2) 18 meses / 2°C a 40°C.
3) 9 meses /2°C - 25°C

4) 12 meses / 2°C - 25°C

5) 12 meses / 2°C - 30°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Fabricante Legal: Beckman Coulter Inc., 250 S Kraemer Blvd., Brea CA 92821, USA.

Fabricante real:

1) 3) 4) 5) Beckman Coulter Inc., 2295 Progress Drive Suite C, Hebron, Kentucky, 41048 Estados
Unidos

1) Beckman Coulter GmbH EuroPark Fichtenhain B13, Krefeld, Nordrhein-Westfalen, Germany
47807.

2)Beckman Coulter Ireland, Inc. Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co.Clare, Ireland.

Categoria:
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Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 25 marzo 2026

/%

aonMaAlt

Responsable Legal MERCAPIDE LaugEséh@able Técnico
Firma y Sello CUIL 27146295318 fj5 y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 1201-399

Ciudad de Buenos Aires a los dias 25 marzo 2026
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anMat
. TERRIZZANO Maria Lorena
ﬂ CUIL 23242965604
anMaAt
BODNAR Andrea Veronica
. . 7,
Direccion de &%Iba%?géﬁ% Igég?stro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002065-26-3

I N D N I Firmado digitalmente por
U INDUNI Andrea Susana
Nombre de reconocimiento
A n d rea (DN): serialNumber=CUIL
27263714569, c=AR,
cn=INDUNI Andrea Susana

Fecha: 2026.04.10 13:38:14
Susana
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