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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002936-26-2

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: Reactivos para la deteccidn de antigenos eritrocitarios de los sistemas MNS, Lewis, Kell, P, H y Diego.
Marca comercial: IMMUCOR

Modelos:

1) Anti-S (Monoclonal) Gamma-clone, Nimero de referencia: 0066428

2) Anti-s (Monoclona) Gamma-clone, Nimero de referencia: 0066429

3) immuClone® Anti-M, NUmero de referencia: 0009506

4) immuClone® Anti-M Galileo, Nimero de referencia: 0066021

5) Anti-M (Murine Monoclona) Gamma-clone, NUmero de referencia: 0004802
6) Anti-N (Murine Monoclonal) Gamma-clone, Nimero de referencia: 0004807
7) immuClone® Anti-N Automated IgM, NUmero de referencia: 0066022

8) Anti-Lea (Murine Monoclonal) Gamma-clone, NUmero de referencia: 0004861
9) Anti-Leb (Murine Monoclonal) Gamma-clone, Nimero de referencia: 0004864
10) immuClone® Anti-P(1) IgM, Ndmero de referencia: 0008150

11) Anti-Kpa, Nimero de referencia: 0007540

12) Anti-Kpb, Ndmero de referencia: 0007550



13) Anti-H Lectin, Numero de referencia: 0007151
14) Anti-Wr(a), Nimero de referencia: 0099120

Indicacion/es de uso:

1) Anti-S (Monoclonal) Gamma-clone: reactivo destinado a la deteccion cudlitativa del antigeno S (MNS3) en glébulos rojos mediante prueba de
aglutinacion directa en ensayos manual es o automatizados en microplacas.

2) Anti-s (Monoclonal) Gamma-clone: reactivo destinado a la deteccion cualitativa del antigeno s (MNS4) en glébulos rojos mediante prueba de
aglutinacion directa en ensayos manual es en tubo o automatizados en microplaca.

3) immuClone® Anti-M: reactivo para detectar el antigeno eritrocitario M (MNSL1) de donantes y receptores por medio de una prueba de hemaglutinacion
directa en pruebas manuales en tubo y portaobjetos (cuaitativas).

4) immuClone® Anti-M Galileo: reactivo para detectar €l antigeno eritrocitario M (MNS1) de donantes y receptores por medio de una prueba de
hemagl utinacion directa en pruebas automatizadas en microplacas (cuditativas).

5) Anti-M (Murine Monoclonal) Gamma-clone: reactivo para detectar €l antigeno eritrocitario M (MNSL) sobre gl6bul os rojos mediante prueba en tubo.

6) Anti-N (Murine Monoclonal) Gamma-clone: reactivo para detectar el antigeno eritrocitario, N (MNS2), sobre gl6bulos rojos mediante prueba en tubo.

7) immuClone® Anti-N Automated IgM: reactivo que se utiliza para detectar €l antigeno eritrocitario N (MNS2) de donantes y receptores por medio de
una prueba de hemagl utinacion directa automatizada en microplacas (cualitativa).

8) Anti-Lea (Murine Monoclonal) Gamma-clone: reactivo destinado a la deteccion cualitativa del antigeno Lea (LE1) en glébulos rojos mediante prueba de
aglutinacion directa en pruebas manuales en tubo.

9) Anti-Leb (Murine Monoclonal) Gamma-clone: reactivo disefiado para la deteccion cualitativa del antigeno Leb (LE2) en glébulos rojos mediante prueba
de aglutinacion directa para pruebas manuales en tubos.

10) immuClone® Anti-P(1) IgM: reactivo para detectar el antigeno eritrocitario P(1) en donantes y receptores mediante una prueba de hemaglutinacién.
Para pruebas manuales en tubo (cualitativas).

11) Anti-Kpa: reactivo destinado a la deteccién cudlitativa del antigeno Kpa (KEL3) en los glébulos rojos mediante una prueba de aglutinacion directa.
Para pruebas manuales en tubo y automatizadas en microplaca.

12) Anti-Kpb reactivo destinado a la deteccion cualitativa del antigeno Kpb (KEL4) en los glébulos rojos mediante una prueba de aglutinacion directa.
Para pruebas manuales en tubo y automatizadas en microplaca.

13) Anti-H Lectin (Ulex europaaus): reactivo disefiado para la deteccion del antigeno H (H1) en hematiesy en saliva mediante andlisis en tubo.

14) Anti-Wr(a): reactivo para detectar el antigeno eritrocitario Wr(a) (DI3) de donantes y receptores por medio de una prueba de hemaglutinacion
indirecta. Parala prueba (en tubo) manual de antiglobulinaindirecta (cualitativa).

Forma de presentacion: 1) Anti-S (Monoclonal) Gamma-clone: 1 x 5ml.
2) Anti-s (Monoclona) Gamma-clone: 1 x 5ml.

3) immuClone® Anti-M: 1 x 5ml.

4) immuClone® Anti-M Galileo: 1 x 5 ml.

5) Anti-M (Murine Monoclonal) Gammarclone: 1 x 5 ml.
6) Anti-N (Murine Monoclonal) Gamma-clone: 1 x 5 ml.
7) immuClone® Anti-N Automated IgM: 1 x 5 ml.

8) Anti-Lea (Murine Monoclonal) Gamma-clone: 1 x 5 ml.
9) Anti-Leb (Murine Monoclonal) Gamma-clone: 1 x 5 ml.
10) immuClone® Anti-P(1) IgM: 1 x 5 ml.

11) Anti-Kpa: 1 x 2 ml.

12) Anti-Kpb: 1x 2 ml.

13) Anti-H Lectin: 1 x 5ml.

14) Anti-Wr(a): 1 x 2 ml.

Periodo devida ttil: 1), 2), 5), 6), 8), 9), 11), 12) y 13): 24 meses conservado entre +1y +10 °C
3),4), 7), 10) y 14): 24 meses conservado entre +2 y +8°C.

Nombre del fabricante:
1), 2), 5), 6), 8), 9) 11), 12y 13): IMMUCOR, INC.

3), 4), 7), 10) y 14): Immucor Medizinische Diagnostik GmbH

Lugar de elaboracion:
1), 2), 5), 6), 8), 9) 11), 12 y 13): 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071, USA (Estados Unidos de América).

3), 4), 7), 10) y 14): Robert-Bosch-Str.32, 63303 Dreieich, Germany (Alemania).
Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 2842-40 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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