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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3781-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007815-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007815-22-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Beckman Coulter Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo/s Producto/s M édicols para diagndstico in vitro.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro de acuerdo con lo solicitado por Beckman Coulter Argentina
S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2023-40460568-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1109-495 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Marca comercial: Beckman Coulter

Modelos:

1) AQUIOS STEM Software Kit

2) AQUIOS STEM Kit Reagents

3) AQUIOS STEM CD34 Control Cells Kit

I ndicacién/es de uso:
El sistema AQUIOS STEM, compuesto por € software AQUIOS STEM para el sistema de citometria de flujo
AQUIOS CL, los reactivos AQUIOS STEM Kit, las células de control AQUIOS STEM CD34 vy las fluoroesferas



Flow-Check, es un producto sanitario de diagnéstico in vitro disefiado para que lo usen profesionales de
laboratorio parala deteccion de los parametros en 10os 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 € 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
movilizacién 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 €l andlisis sin conexién de resultados generados por e citometro de flujo AQUIOS CL con los
reactivos AQUIOS STEM Kit. El andlisis sin conexion se debe realizar segun las indicaciones de |as etiquetas del
producto. Debe aprobarse la estacion de trabajo del ordenador independiente para poder usarla con el sistema
AQUIOS.

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

Cuando se usa segun lo previsto, € kit puede utilizarse para una o mas de | as siguientes funciones:

» Para @ cribado o monitorizacion de muestras de donantes que se someten a esquemas de movilizacién o
recol eccion para trasplantes autologos o a ogeénicos de células progenitoras hematopoyéticas.

* Parala monitorizacién de muestras de pacientes que se preparan para trasplante autélogo 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 los profesionales de laboratorio como controles de proceso para la verificacion 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 |os siguientes componentes:
» CD45-FITC/CD34-PE: 2 vidlesx 0.64 mL

» CD45-FITC/1soClonic Control-PE: 1 vial 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: 1via x 3mL; Nivel 2: 1 vial x 3mL

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1) NA
2) - CD45-FITC/CD34-PE: 325 dias/ 2°C - 8°C

- CD45-FITC/1soClonic 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.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-007815-22-9
N° Identificatorio Tramite: 44295
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