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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008220-25-4

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: Ensayos disefiados para la deteccion de antigenos eritrocitarios.
Marca comercial: IMMUCOR.

Modelos:

1) (N° de catdlogo: 66001) immuClone Anti-A IgM

2) (N° de catalogo: 66080) immuClone Anti-A IgM

3) (N° de catdlogo: 66002) immuClone Anti-B IgM

4) (N° de catdlogo: 66081) immuClone Anti-B IgM

5) (N° de catdlogo: 66003) immuClone Anti-A,B IgM
6) (N° de catdlogo: 66082) immuClone Anti-A,B IgM
7) (N° de catdlogo: 66004) Anti -A1 Lectin Galileo

8) (N° de catdlogo: 0005405) Anti-A(1) (Lectin)

9) (N° de catalogo: 0009525) immuClone Anti-H IgM
10) (N° de catélogo: 66005) immuClone Anti-H IgM
11) (N° de catdlogo: 66006) immuClone Rh-Hr Control
12) (N° de catdlogo: 66083) immuClone Rh-Hr Control



13) (N° de catdlogo: 6720) immuClone Rh-Hr Control

14) (N° de catdlogo: 6721) immuClone Rh-Hr Control

15) (N° de catélogo: 66008) immuClone Anti-D rapid IgM

16) (N° de catélogo: 66085) immuClone Anti-D rapid IgM

17) (N° de catélogo: 7117) immuClone Anti-D rapid IgM

18) (N° de catdlogo: 7127) immuClone Anti-D rapid IgM

19) (N° de catélogo: 66010) immuClone Anti-CDE IgM + 1gG
20) (N° de catdlogo: 6820) immuClone Anti-CDE IgM + IgG
21) (N° de catédlogo: 6821) immuClone Anti-CDE IgM + 1gG

Indicacién/es de uso:

1) y 2) immuClone® Anti-A IgM es un reactivo para el diagndstico in vitro que se utiliza para detectar €l antigeno eritrocitario A de donantesy receptores
por medio de una prueba de hemaglutinacién directa, con el fin de garantizar la seguridad y 1a compatibilidad entre el pacientey el componente sanguineo
seleccionado para la transfusion. Para pruebas manuales con tubos, portaobjetos y microplacas, y pruebas automatizadas con microplacas (cualitativas).

3) y 4) immuClone® Anti-B IgM es un reactivo para el diagnostico in vitro que se utiliza para detectar el antigeno eritrocitario B de donantes y receptores
por medio de una prueba de hemaglutinacion directa, con el fin de garantizar la seguridad y la compatibilidad entre el paciente y el componente sanguineo
seleccionado parala transfusion. Para pruebas manuales con tubos, portaobjetos y microplacas, y pruebas automatizadas con microplacas (cualitativas).

5) y 6) immuClone® Anti-A,B IgM es un reactivo para €l diagnéstico in vitro que se utiliza para detectar el antigeno eritrocitario A y B de donantes y
receptores por medio de una prueba de hemaglutinacién directa, con €l fin de garantizar la seguridad y la compatibilidad entre el pacientey el componente
sanguineo seleccionado para la transfusion. Para pruebas manuales con tubos, portaobjetos y microplacas, y pruebas automatizadas con microplacas
(cuditativas).

7)y 8) Anti-Al Lectin Galileo y Anti-A(1) (Lectin) son reactivos para el diagndstico in vitro que se utilizan para detectar el antigeno eritrocitario Al de
donantes y receptores por medio de una prueba de hemaglutinacion directa antes de realizar una transfusion sanguinea, con €l fin de garantizar la seguridad
y lacompatibilidad entre el pacientey el componente sanguineo seleccionado paralatransfusion. Anti-A(1) (Lectina) esta destinado a pruebas manuales en
tubo y en portaobjetos (cualitativas). Anti-A(1) (Lectina) Galileo esta destinado a pruebas automatizadas en microplaca (cuaitativas).

9) y 10) immuClone Anti-H IgM e immuClone® Anti-H Galileo IgM son reactivos para uso diagnéstico in vitro utilizados para detectar 1os antigenos del
grupo sanguineo H en gldébulos rojos humanos de donantes y receptores mediante una prueba de hemaglutinacion indirecta con € fin de garantizar la
seguridad y la compatibilidad entre el paciente y e componente sanguineo seleccionado para la transfusion. immuClone® Anti-H IgM esta destinado a
pruebas manuales en tubo salino (cualitativas). immuClone® Anti-H Galileo IgM esta destinado a pruebas automatizadas en microplacas (cualitativas).

11), 12), 13 y 14) immuClone® Rh-Hr Control e immuClone Rh-Hr Control Galileo son controles de Grupo Sanguineo utilizados para pruebas paralelas
con antisueros monoclonales de grupo sanguineo immuClone® IgM para indicar si los antisueros podrian dar un resultado falso positivo debido a
anomalias de la muestra, tales como autoanticuerpos, prueba de antiglobulina directa positiva 0 anomalias proteicas. immuClone® Rh-Hr Control esta
destinado a pruebas manuales en tubo, portaobjetos y microplacas (cuditativas). immuClone® Rh-Hr Control Galileo estd destinado a pruebas
automatizadas en microplacas (cualitativas).

15), 16), 17) y 18) Los reactivos immuClone® Anti D rapid IgM, immuClone® (1) Anti C IgM, immuClone® (1) Anti-c IgM, immuClone® (1) Anti E
IgM, immuClone® (1) Anti-e IgM, immuClone® (2) Anti C IgM, immuClone® (2) Anti-c IgM, immuClone® (2) Anti E IgM, immuClone® (2) Anti-e
IgM and immuClone® (1) Anti-K IgM se utilizan para determinar los antigenos C, ¢, D, E'y ey K en eritrocitos humanos y se emplean en los test de
portaobjetos, de tubo de ensayo y de microplaca. gM + 1gG son reactivos para €l diagndstico in vitro que se utiliza para detectar |os antigenos eritrocitarios
Rhesus C (RH2), D (RH1) y E (RH3) de donantes y receptores por medio de una prueba de hemaglutinacion directa, con el fin de garantizar la seguridad y
lacompatibilidad entre el pacientey el componente sanguineo seleccionado paralatransfusion. Anti-CDE IgM + 1gG esta destinado a pruebas manuales en
tubo, portaobjetos y microplacas (cuditativas). immuClone Anti-CDE Galileo IgM + 1gG esta destinado a pruebas automatizadas en microplaca
(cualitativas).

Forma de presentacién: 1) Envases conteniendo: 1 via x 10 ml.
2) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
3) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.

4) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
5) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.

6) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
7) Envases conteniendo: 1 vial x 5ml.

8) Envases conteniendo: 1 vial x 5 ml.

9) Envases conteniendo: 1 vial x 5ml.

10) Envases conteniendo: 1 vial x 5 ml.

11) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.
12) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
13) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.
14) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
15) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.
16) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
17) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.
18) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
19) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.



20) Envases conteniendo: 10 viales x 10 ml.
21) Envases conteniendo: 1 vial x 10 ml.

Periodo de vida til: 1) a6) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 1 - 10 °C.
7) a10) 33 (TREINTA y TRES) meses desde |la fecha de elaboracion, conservado entre 2 - 8 °C.

11) a14) 48 (CUARENTA y OCHO) meses desde |a fecha de elaboracién, conservado entre 2 - 8 °C.

15) a21) 36 (TREINTA y SEIS) meses desde |a fecha de elaboracién, conservado entre 2 - 8 °C.

Nombre del fabricante:
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH

Lugar de elaboracion:
Robert-Bosch-Str. 32, 63303 Dreieich, Germany (Alemania).

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 2842-33, con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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