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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-54241545-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000973-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000973-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Tubo de muestra para deteccion de linfocitos B, Ty NK
Marca comercial: Cytognos

Model os:
Small Sample Tube (SST)

Indicacion/es de uso:

El kit Small Sample Tube (SST, tubo de muestra pequefio) esta disefiado parala deteccién mediante citometria de
flujo de poblaciones de linfocitos normalesy andmalos de lingie B, Ty NK, y sirve de ayuda en el diagnéstico y
seguimiento del linfoma primario. Esta disefiado para utilizarse en muestras pequefias con recuentos bajos de
células de pacientes sospechosos de padecer linfoma primario. Este reactivo debe ser utilizado por personal



cuaificado en citometria de flujo.

Forma de presentacion: Tubo combinado de anticuerpos liofilizados x 5 viales de 5 pruebas cada uno paratincién
de superficie que contienen:

- Anticuerpo anti-CD20-Pacific Blue™ humano, clon: 2H7, isotipo: 1gG1.

- Anticuerpo anti-CD45-OC515™ humano, clon: GA90, isotipo: 1gG2a.

- Anticuerpo anti-CD8-FITC humano, clon: UCHT-4, isotipo: 1gG2a.

- Anticuerpo anti-l1g lambda-FI TC humano, clon: SA2-274, isotipo: 1gGL.

- Anticuerpo anti-CD56-PE humano, clon: C5.9, isotipo: 1gG2b.

- Anticuerpo anti-lg Kappa-PE humano, clon: SA1.39, isotipo: 1gG1.

- Anticuerpo anti-CD4-PerCP-Cyanine 5.5 humano, clon: RPA-T4, isotipo: 1gG1.
- Anticuerpo anti-CD19-PE-Cyanine7 humano, clon: SA287, isotipo: 1gG2a.

- Anticuerpo anti-CD3-APC humano, clon: UCHT-1, isotipo: 1gGL1.

- Anticuerpo anti-CD14-APC humano, clon: 47-3D6, isotipo: 1gG2a.

- Anticuerpo anti-CD38-APC-C750™ humano, clon: LD38, isotipo: 1gG1.
Tubos de compensacion liofilizados x 4 unidades de 1 prueba para compensar:

- CD4-PerCP-Cyanineb.5

- CD19-PE-Cyanine7

- CD38-APC-C750™

- CD45-0C515™

Periodo de vida Util: 12 meses cuando se conservaa 2-8°C

Nombre del fabricante:
Cytognos SL

Lugar de elaboracion:
Poligono La Serna, Nave 9 37900 Santa Marta de Tormes Salamanca, Espafia.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 634-659 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000973-25-5
N° Identificatorio Tramite: 64591
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