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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-11320-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002705-24-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-002705-24-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina S.R.L. solicita se autorice lainscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo/s Producto/s Médicols para diagndstico in vitro: Nombre descriptivo: Reactivo para citometria.

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

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para citometria, de acuerdo
con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-123068735-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 634-651 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivo para citometria
Marca comercial: BD

Modéel os;
BD HLA-B27 Kit

Indicacion/es de uso:

El sistema BD® HLA-B27 es un método cualitativo de inmunofluorescencia directa de dos colores parala
deteccion rgpida de la expresion del antigeno HLA-B27 en sangre compl eta con eritrocitos lisados (LWB) con los
citémetros de flujo BD FACSVia™, BD FACSCanto™, BD FACSCalibur™, BD FACSort™ o BD FACScan™.
No se debe utilizar paralatipificacion de tejidos.

Forma de presentacion: El BD® HLA-B27 Kit para 50 determinaciones:



Reactivo A, BD® HLA-B27 Kit Anti-HLAB27/CD3, 1 via x 1,5 ml.
Reactivo B, BD® HLA-B27 BD FACS™ Lysing Solution, 1 botellax 30 ml.
Reactivo C, BD® HLA-B27 Kit Cdlibration, Beads, 1 vial x 1,5 ml.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 12 meses, temperatura de conservacion entre 2-8° C.

Nombre del fabricante:

Fabricante Legal:

1) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses.
2) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses.
Fabricante Real:

2) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses.
3) Becton Dickinson Caribe, LTD.

Lugar de elaboracion:

1) 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas CA 95035, USA.

2) 2350 Qume Drive, San Jose, CA 95131, USA.

3) Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, USA.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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