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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007815-22-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Beckman Coulter Argentina S.A. ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: 1) AQUIOS STEM Software Kit; 2) AQUIOS STEM Kit Reagents; 3) AQUIOS STEM
CD34 Control CellsKit

Marca comercia: Beckman Coulter

Modelos:

1) AQUIOS STEM Software Kit

2) AQUIOS STEM Kit Reagents

3) AQUIOS STEM CD34 Control CellsKit



Indicacion/es de uso:

El sistema AQUIOS STEM, compuesto por e software AQUIOS STEM para el sistema de citometria de flujo
AQUIOS CL, losreactivos AQUIOS STEM Kit, las células de control AQUIOS STEM CD34 y las fluoroesferas
Flow-Check, es un producto sanitario de diagnostico in vitro disefiado para que lo usen profesionales de
laboratorio para la deteccién de los parametros en |os tipos de muestras siguientes: sangre completa (WB), sangre
completa movilizada (MB), médula 6sea (BM) reciente o descongelada, producto de aféresis (AP) reciente o
descongelado, sangre del cordon umbilical (CB) reciente o descongelada en el sistema de citometria de flujo
automatizado AQUIOS CL. Se trata de un ensayo cuantitativo empleado para identificar y enumerar las
poblaciones celulares siguientes (porcentaje y recuento de CD34 y recuento de CD45) en pacientes que estan
preparandose para un autotrasplante o alotrasplante de hemocitoblastos y en donantes que se someten a planes de
movilizacion o recogida para autotrasplantes o a otrasplantes de hemocitoblastos.

1) El software del sistema de citometria de flujo AQUIOS CL puede procesarse en una estacion de trabajo
AQUIOS para el andlisis sin conexion de resultados generados por €l citémetro de flujo AQUIOS CL con los
reactivos AQUIOS STEM Kit. El andlisis sin conexién se debe realizar seguin las indicaciones de las etiquetas del
producto. Debe aprobarse |a estacion de trabajo del ordenador independiente para poder usarla con el sistema
AQUIOS.

2) AQUIOS STEM Kit Reagents permite la deteccién cualitativa, cuantitativay automatizada, asi como el
recuento de la poblacion de células progenitoras hematopoyéticas viables que expresan CD45+ y CD45+/CD34+
(doble positivas) mediante citometria de flujo en muestras biol 6gicas humanas.

Cuando se usa seguin lo previsto, € kit puede utilizarse para una 0 més de las siguientes funciones:

* Para el cribado o monitorizacion de muestras de donantes que se someten a esquemas de movilizacion o

recol eccion para trasplantes autologos o a ogénicos de células progenitoras hematopoyéticas.

* Paralamonitorizacion de muestras de pacientes que se preparan para trasplante autologo o alogénico de células
progenitoras hematopoyéticas.

3) AQUIOS STEM CD34 Control Cells Kit son dispositivos médicos de diagndstico in vitro destinados a ser
utilizados por |os profesionales de laboratorio como controles de proceso parala verificacién de los parametros
CD34 y CD45 como parte del sistema AQUIOS STEM en el sistema automatizado de citometria de flujo
AQUIOSCL.

Forma de presentacion: 1) 1 CD

2) Kit para 50 pruebas, contiene |0s siguientes componentes:
» CD45-FITC/CD34-PE: 2 vidles x 0.64 mL

» CD45-FITC/IsoClonic Control-PE: 1 via x 0.64 mL

» 7-AAD Viability Dye: 3 vialesx 0.64 mL

* Lysing solution: 3 viales x 26.5 mL

» STEM-Count Fluorospheres: 2 vialesx 10 mL

3) Nivel 1: 1 vial x 3mL; Nivel 2: 1 vial x 3mL

Periodo devida dtil: 1) NA

2) - CD45-FITC/CD34-PE: 325 dias/ 2°C - 8°C

- CD45-FITC/IsoClonic Control-PE: 325 dias/ 2°C - 8°C
- 7-AAD Viahility Dye: 325 dias/ 2°C - 8°C

- Lysing solution: 325 dias/ 18°C - 25°C

- STEM-Count Fluorospheres: 325 dias/ 2°C - 8°C

3) 90 dias/ 2°C - 8°C



Nombre del fabricante:
Immunotech S.A.S., A Beckman Coulter Company

Lugar de elaboracion:
130 Avenue de Lattre de Tassigny-BP177- 13276 Marseille, Cedex 9-France.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1109-495 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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