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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004847-25-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Biocientifica SA
; 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: Reactivo de agrupacion monoclonal
Marca comercial: Immulab

Modelos:
Epiclone-2 Anti-D (IgM)
Epiclone-2 Anti-D (IgM/IgG)

Indicacion/es de uso:

Epiclone-2 Anti-D (IgM).

Para la deteccién de todos los eritrocitos humanos RhD positivos clinicamente relevantes mediante una técnica directa, para su uso en la agrupacion
rutinaria de muestras para posibles receptores de sangre y pacientes prenatales. Es capaz de detectar variantes D y D débiles, excepto la categoria DVI.
Para métodos de aglutinacién en placa, tubo, microplaca.

Epiclone-2 Anti-D (IgM/IgG).
Para detectar antigenos de los grupos sanguineos RhD presentes en la superficie de glébulos rojos usando los métodos de aglutinacion directa y de
globulina anti-humana.



Para métodos de aglutinacion en placa, tubo, microplacay deteccion D débil.

Forma de presentacion: Epiclone-2 Anti-D (IgM): 5 vialesx 10 mL.
Epiclone-2 Anti-D (IgM): 250 vialesx 10 mL.

Epiclone-2 Anti-D (IgM/IgG). 5 vidlesx 10 mL.
Epiclone-2 Anti-D (IgM/IgG). 250 vialesx 10 mL.

Periodo de vida Gtil: 30 meses - Conservar a2-8°C

Nombre del fabricante:
Immulab Pty Ltd

Lugar de elaboracion:
77-97 Ricketts Road
Mount Waverley VIC 3149
Austradia

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 78-244 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-004847-25-6
N° Identificatorio Tramite: 69407

AM

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.09.10 14:44:42 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.10 14:44:45 -03:00



	fecha: Jueves 10 de Septiembre de 2026
	numero_documento: CE-2026-88208631-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-09-10T14:44:42-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-09-10T14:44:45-0300




