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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-51167533-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-006443-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006443-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos, para Quimica Clinica para determinacion de grupo sanguineo
Marca comercial: Diagast

Modelos:

1) ANTI-Cw (RHS)

2) ANTI-Lea (LE1)

3) ANTI-Leb (LE2)

4) ANTI-M (MNS1)
5) ANTI-N (MNS2)



6) ANTI-P1

7) ANTI-S (MNS3)
8) ANTI-s (MNS4)
9) ANTI-k (KEL2)
10) Liss

Indicacion/es de uso:

1) a 9)Se utilizan para determinar el fenotipo de los hematies humanos. Permiten determinar |a presencia de
antigenos Cw (RH8), Lea (LE1), Leb (LE2), M (MNSL1), N (MNS2), P1, S(MNS3), s(MN4) y k (KEL2) enla
superficie de los hematies.

10) Para preparar suspensiones de globul os rojos humanos en combinacién con otros PSDIV, pararealizar
diversas pruebas manual es rel acionadas con lainmunohematol ogia. Una reduccion de la fuerzaionica del medio
de suspension de los hematies

provoca un aumento importante de la velocidad de unién de los anticuerpos con su antigeno.

Forma de presentacion: 1) a 9) 1 frasco de 3 ml provistos de cuentagotas calibrados.
10) Cgja conteniendo 1 frasco de 1 litro

Periodo de vida Util: Conservacion 1) y del 3) al 10): +2°Cy +8°C.
Conservacion: 2) entre—18°C y —30 °C.
Vidautil: 12 meses

Nombre del fabricante:
Diagast

Lugar de elaboracion:
251, AV. AVINEE - 59120 LOOS - FRANCIA

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1489-106 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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