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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-143848962-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006555-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006555-23-6

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EXSA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion 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 determinacion de grupo sanguineo, antigeno D.
Marca comercial: DIAGAST

Modelos:

1) ANTI-D (RH1) IgM | Ref.: 71000, Ref.: 70543
2) ANTI-D (RH1) IgM |1 Ref.: 71005

3) ANTI-D (RH1) TOTEM Ref.: 71010, Ref.: 70544
4) ANTI-D (RH1) IgG Ref.: 71020

5) ANTI-DCE (RH1,2,3) Ref.: 74111



Indicacion/es de uso:

1) 2) 3) 4) Se utilizan para la determinacion del grupo sanguineo RH1. Permiten determinar la presencia del
antigeno D (RH1) en la superficie de los hematies humanos.

5) Permite detectar la presencia de al menos uno de |os antigenos eritrocitarios: D (RH1), C (RH2) o E (RH3).

Forma de presentacion: 1) Ref.: 71000 1 caja conteniendo 5 frascos de 10 ml de IgM y contienen azida de sodio
(< 0,1 %), y arsenito de sodio (0,02 %) y albumina bovina.

Ref.: 70543 1 caja conteniendo 100 frascos de 10 ml de IgM y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de
sodio (0,02 %) y albumina bovina.

2) 1 cgja conteniendo 5 frascos de 10 ml de IgM y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de sodio (0,02
%) y albumina bovina.

3) Ref.: 71010 1 caja conteniendo 5 frascos de 10 ml de IgM y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de
sodio (0,02 %) y albumina bovina.

Ref.: 70544 1 caja conteniendo 100 frascos de 10 ml de 1gG y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de
sodio (0,02 %) y albimina bovina.

4) 1 caja conteniendo 5 frascos de 10 ml de 1gG y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de sodio (0,02
%) y albumina bovina.

5) 1 caja conteniendo 5 frascos de 5 ml de IgM 'y contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de sodio (0,02 %)
y abumina bovina.

Periodo de vida ttil: 1) 34 meses, Conservar entre 2°Cy 8°C.
2) 21 meses, Conservar entre 2°Cy 8°C.
3) 17 meses, Conservar entre 2°Cy 8°C.
4) 20 meses, Conservar entre 2°Cy 8°C.
5) 17 meses, Conservar entre 2°Cy 8°C.

Nombre del fabricante:
DIAGAST

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

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1489-107 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-006555-23-6

N° Identificatorio Tramite: 53380
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