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

Disposicion
NUmero: DI-2025-3468-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000973-25-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion 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, Tubo de muestra para deteccion de linfocitos B, Ty NK.

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;
LA ADMINISTRADORA 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 diagnéstico de uso in vitro,Nombre descriptivo: Tubo de muestra para deteccion de
linfocitos B, T y NK, 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 los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-50052581-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 634-659 ", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Modelos:
Small Sample Tube (SST)

Indicacion/es de uso:

El kit Small Sample Tube (SST, tubo de muestra pequefio) esté disefiado para la deteccion mediante citometria de
flujo de poblaciones de linfocitos normales y andmalos de lingje B, T y 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 persona
cualificado en citometria de flujo.

Forma de presentacién: Tubo combinado de anticuerpos liofilizados x 5 viales de 5 pruebas cada uno paratincion



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-FITC humano, clon: SA2-274, isotipo: 1gG1.
- Anticuerpo anti-CD56-PE humano, clon: C5.9, isotipo: 1gG2b.

- Anticuerpo anti-1g 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 ttil y condicion de conservacion: 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.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
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