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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-53462457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008216-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008216-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NG MED S.R.L.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Ensayo diseflado para la deteccion de isohemaglutininas ABO mediante pruebas cualitativas de hemaglutinacion en tubo y
microplaca

Marca comercia: IMMUCOR.

Modelos:

1) (N° de catdlogo: 0002338) Referencells- 4 (A1, A2, B, O).
2) (N° de catdlogo: 0002345) Referencells- 2 (A1, B).

3) (N° de catdlogo: 0002342) Referencells - 1 (A2).

Indicacion/es de uso:

Referencells (Pooled Cells) esta disefiado para la deteccion de isohemaglutininas ABO mediante pruebas cualitativas de hemaglutinacion en tubo y
microplaca por métodos manuales y automatizados en los equipos Echo Lumena y NEO Iris, con fines de transfusién sanguinea para determinar la
seguridad y compatibilidad con posibles receptores. Para uso profesional de laboratorio en andlisis de muestras de sangre recogidas de pacientes y
donantes.



Forma de presentacién: 1) Envases conteniendo: 1 vial decadaunadelascélulasAl, A2, By O (4 x 10 ml).
2) Envases conteniendo: 1 vial de cadaunadelascélulasAly B (2 x 10 ml).
3) Envases conteniendo: 1 vial de células A2 (1 x 10 mL)

Periodo de vida Util: 67 (SESENTA y SIETE) dias conservado entre 1 - 10 °C.

Nombre del fabricante:
IMMUCOR, INC.

Lugar de elaboracion:
IMMUCOR, INC., 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071, (USA).

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 2842-30 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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