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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-54245482-APN-ANMAT#MS
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Referencia: 1-0047-3110-001361-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001361-24-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por NG MED SR.L. ; se autorizalainscripcion en e 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 detectar presencia o ausencia de antigenos A y/o B en la superficie
eritrocitaria

Marca comercia: Across Gel.

Modelos:

1. (N° de catdlogo: 810201) Across Gel Forward & Reverse ABO with DVI-/DVI+.
2. (N° de catdlogo: 810203) Across Gel Forward & Reverse ABO with DVI+/ CDE.
3. (N° de catdlogo: 810202) Across Gel Forward & Reverse ABO with DVI-/ CDE.

4. (N° de catalogo: 810208) Across Gel ABO Typing.

Indicacion/es de uso:



1) Antes de transfusion de sangre la agrpupacion de sangre tiene una importancia vital. La compatibilidad de
grupo sanguineo entre el paciente y el donante es una de las cosas mas importantes que hay que hacer antes de
una transfusion de sangre. No se utiliza con fines diagndsticos y no es especifica para e diagnostico de una
enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcion de la presencia o ausencia de antigenos A y/o B en la
superficie eritrocitaria (agrupamiento forward-direct) y de la presencia de anticuerpos correspondientes al
antigeno o antigenos no presentes en € eritrocito en e suero (agrupamiento reverse-reverse). La tarjeta Across
Gel Forward & Reverse ABO con D-/D se utiliza para la deteccion de antigenos A(ABO1), B(ABO2), D(RH1) y
de posibles anticuerpos anti-A y/o anti-B.

2) Antes de transfusion de sangre la agrupacién de sangre tiene una importancia vital. La compatibilidad de grupo
sanguineo entre el paciente y el donante es una de las cosas mas importantes que hay que hacer antes de una
transfusion de sangre. No se utiliza con fines diagnosticos y no es especifico para € diagnostico de una
enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcion de la presencia o ausencia de antigenos A y/o B en la
superficie eritrocitaria (agrupacion forward-direct) y de la presencia en el suero de anticuerpos correspondientes
al antigeno o antigenos ausentes en €l eritrocito (agrupacion reverse-reverse). La tarjeta Across Gel Forward &
Reverse ABO con D/CDE se utiliza para la deteccion de los antigenos A (ABOL1), B (ABO2), D (RH1), C (RH2)
y E (RH3) y de posibles anticuerpos anti-A y/o anti-B.

3) La determinacion del grupo sanguineo antes de una transfusion de sangre es de vital importancia. La
compatibilidad de grupo sanguineo entre el paciente y el donante es una de las cosas més importantes que deben
hacerse antes de la transfusion de sangre. Esta tarjeta se utiliza con este fin, no se utiliza con fines diagnosticos y
no es especifica para e diagndstico de una enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcién de la
presencia o ausencia de antigenos A y/o B en la superficie eritrocitaria (agrupamiento forward-direct) y de la
presencia de anticuerpos correspondientes al antigeno o antigenos no presentes en e eritrocito en € suero
(agrupamiento reverse-reverse). La tarjeta Across Gel Forward & Reverse ABO con D/CDE se utiliza para la
deteccion de los antigenos A (ABOL), B (ABO2), D (RH1), C (RH2) y E (RH3) y de posibles anticuerpos anti-A
y/o anti-B.

4) El sistema ABO se define en funcion de la presencia o ausencia de antigenos A y/o B en la superficie
eritrocitaria (agrupacion directa-poste- rior) y de la presencia en el suero de anticuerpos correspondientes a
antigeno o antigenos no presentes en el eritrocito (agrupacion inversa-in- versa). La tarjeta Across Gel ABO
Typing se

utiliza para la deteccién de los antigenos A (ABO1), B (ABO2), Al (Lectina), H y de posibles anticuerpos anti-A
y/o anti-B.

Forma de presentacion: 1) a4) Envases por 50 determinaciones, conteniendo: 50 tarjetas Across Gel.
Periodo de vida Util: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservados entre 2 - 25 °C.

Nombre del fabricante:
DiaPro Tibbi Urtinler.

Lugar de elaboracion:
Dia Pro Tibbi Uriinler. San. ve Tic. A.S. Inoénii Mah. Gebze Plastikciler OSB Atatirk Blv. No 25/1, 41400
Gebze/Kocagli. (TURQUIA)

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2842-10, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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