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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008221-25-8

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 de |os sistemas Rhesus y sistema Kell en hematies de origen humano.

Marca comercia: IMMUCOR

Modelos:

1) NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend (Galileo): codigo 0066036

2) NOVACLONE™ Anti-D IgM + 1gG Monoclonal Blend (Galileo): codigo 0066037

3) NOVACLONE ANTI-D (ANTI-RH) IGM + IGG MONOCLONAL BLEND: c6digo 5350012
4) NOVACLONE ANTI-D (ANTI-RH) IGM + IGG MONOCLONAL BLEND: codigo 5350022
5) immuClone (1) Anti-C IgM (Volume: 5 ml): codigo 0007206

6) immuClone (1) Anti-C IgM (Volume: 10 ml): codigo 0007216

7) immuClone (1) Anti-C Galileo IgM (Volume: 10 ml): cdigo 0066011

8) immuClone (2) Anti-C IgM (5ml): codigo 0007207

9) immuClone (2) Anti-C IgM (10 ml): cédigo 0007217

10) immuClone (2) Anti-C Galileo IgM (10 ml): codigo 0066012

11) immuClone (1) Anti-c IgM (5 ml): codigo 0007306

12) immuClone (1) Anti-c IgM (10 ml): cédigo 0007316



13) immuClone (1) Anti-c Galileo IgM (10 ml): c6digo 0066013

14) immuClone (2) Anti-c IgM (5 ml): cddigo 0007307

15) immuClone (2) Anti-c IgM (10 ml): cédigo 0007317

16) immuClone (2) Anti-c Galileo IgM (10 ml): codigo 0066014

17) immuClone (1) Anti-E IgM (5 ml): codigo 0007406

18) immuClone (1) Anti-E IgM (10 ml): codigo 0007416

19) immuClone (1) Anti-E Galileo IgM (10 ml): cédigo 0066015

20) immuClone (2) Anti-E IgM (5 ml): c6digo 0007407

21) immuClone (2) Anti-E IgM (10 ml): cédigo 0007417

22) immuClone (2) Anti-E Galileo IgM (10 ml): codigo 0066016

23) immuClone (1) Anti-e IgM (5 ml): codigo 0007506

24) immuClone (1) Anti-e IgM (10 ml): codigo 0007516

25) immuClone (1) Anti-e Galileo IgM (10 ml): codigo 0066017

26) immuClone (2) Anti-e IgM (5 ml): codigo 0007507

27) immuClone (2) Anti-e IgM (10 ml): cédigo 0007517

28) immuClone (2) Anti-e Galileo IgM (10 ml): c6digo 0066018

29) immuClone (1) Anti-K (Kell) IgM (5 ml): codigo 0008016

30) immuClone (1) Anti-K (Kell) IgM (10 ml): c6digo 0008026

31) immuClone (1) Anti-K Galileo IgM (10 ml): cédigo 0066020

32) immuClone (2) Anti-K Automated IgM: codigo 0066038

33) Anti-K (Kell) quick (5 ml): codigo 0008015

34) Anti-K (Kell) quick (10 ml): codigo 0008050

35) immuClone Anti-D fast IgM (10 ml): c6digo 0007116

36) immuClone Anti-D fast IgM (10 x 10 ml): codigo 0007126

37) NOVACLONE Anti-ClI (uppercase) (RH2) Human Monoclonal IgM Rh Typing Reagent: codigo 5367012
38) NOVACLONE Anti-E (uppercase) (RH3) Human Monoclonal IgM Rh Typing Reagent: cddigo 5371012
39) NOVACLONE Anti-c (lowercase) (RH4) Human Monoclonal IgM Rh Typing Reagent: codigo 5376012
40) NOVACLONE Anti-e (lowercase) (RH5) Human Monoclonal IgM Rh Typing Reagent: cédigo 5381012

Indicacion/es de uso:

1)y 2) y 3) y 4): Reactivos para técnica de hemaglutinacion directa para detectar el antigeno D (RH1) en gldbulos rojos.

5 y6)y7) y8y9y 10) : Reactivos para la determinacion del grupo sanguineo para diagndstico in vitro que se utilizan para detectar €l antigeno
eritrocitario C en pruebas de hemaglutinacion directa. Para pruebas manuales en tubo, portaobjetos, microplacas y microplacas automatizadas
(cualitativas). immuClone (1) y (2) derivan de diferentes lineas de hematies.

11) y 12) y 13) y 14) y 15) y 16): Reactivos para la determinacién del grupo sanguineo para diagnéstico in vitro que se utilizan para detectar €l antigeno
eritrocitario ¢ en eritrocitos humanos y se emplean en las pruebas de portaobjetos, de tubo de ensayo y de microplaca. immuClone (1) y (2) derivan de
diferentes lineas de hematies.

17)y 18) y 19) y 20) y 21) y 22): Reactivos para la determinacion del grupo sanguineo para diagnéstico in vitro que se utilizan para detectar el antigeno
eritrocitario E en eritrocitos humanos y se emplean en las pruebas de portaobjetos, de tubo de ensayo y de microplaca. immuClone (1) y (2) derivan de
diferentes lineas de hematies.

23)y 24)y 25) y 26) y 27) y 28) : Reactivos para la determinacion del grupo sanguineo para diagnéstico in vitro que se utilizan para detectar el antigeno
eritrocitario e en eritrocitos humanos y se emplean en las pruebas de portaobjetos, de tubo de ensayo y de microplaca. immuClone (1) y (2) derivan de
diferentes lineas de hematies.

29) y 30) y 31) y 32): Reactivos parala determinacion del grupo sanguineo para diagnéstico in vitro que se utilizan para detectar el antigeno eritrocitario K
en eritrocitos humanos y se emplean en las pruebas de portaobjetos, de tubo de ensayo y de microplaca. immuClone (1) y (2) derivan de diferentes lineas
de hematies.

33) y 34): Reactivo para la determinacion del grupo sanguineo utilizado para detectar el antigeno eritrocitario K (Kell) en glébulos rojos. Reactivo de
Coombs, |lgG humano, para pruebas manuales en tubo (cualitativas).

35) y 36): Reactivo para detectar €l antigeno eritrocitario Rhesus D (RH1) por medio de una prueba de hemaglutinacién directa. Para pruebas manuales con
tubos, portaobjetos y microplacas (cualitativas).

37) y 38) y 39) y 40): Reactivos destinados para su uso en andlisis en portaobjetos, tubos y microplacas y para proporcionar una prueba cualitativa parala
deteccion del antigeno Rh correspondiente en gldbul os rojos humanos.

Forma de presentacion: 1), 3), 6), 7), 9), 10), 12), 13), 15), 16), 18), 19), 21), 22), 24), 25), 27), 28), 30), 31), 34), 35), 37), 38), 39) y 40): bolsa pléstica
conteniendo 1 vial x 10 ml (para 200 determinaciones).

2), 4) y 36): cgja conteniendo 10 viales x 10 ml (cada via para 200 determinaciones).

5), 8), 11), 14), 17), 20), 23), 26), 29), 32) bolsa pléstica conteniendo 1 vial x 5 ml (para 100 determinaciones).

33) envase pléstico conteniendo 1 vial x 5 ml (para 100 determinaciones).

Periodo devida ttil: 1), 2), 3), 4), 37), 38), 39) y 40): 24 (veinticuatro) meses conservado entre +1°Cy +10°C.
35) y 36): 24 (veinticuatro) meses conservado entre +2°Cy +8°C.
5), 6), 7), 8), 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15), 16), 17), 18), 19), 20), 21), 22), 23), 24), 25), 29), 30), 31), 32), 33), 34): 36 (treintay seis) meses conservado



entre +2°Cy +8°C.
26), 27): 30 (treinta) meses conservado entre +2°Cy +8°C.
28): 5 (cinco) afios conservado entre +2°C y +8°C.

Nombre del fabricante:
1), 2), 3), 4), 37), 38), 39) y 40): Dominion Biologicals Limited.

5), 6), 7), 8), 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15), 16), 17), 18), 19), 20), 21), 22), 23), 24), 25), 26), 27), 28), 29), 30), 31), 32), 33), 34), 35) y, 36): Immucor
Medizinische Diagnostik GmbH.

Lugar de elaboracion:
1), 2), 3), 4), 37), 38), 39) y 40): Isnor Drive 5, B3B 1M1, Dartmouth Nova Scotia, Canada.

5), 6), 7), 8), 9), 10), 11), 12), 13), 14), 15), 16), 17), 18), 19), 20), 21), 22), 23), 24), 25), 26), 27), 28), 29), 30), 31), 32), 33), 34), 35) y, 36): Robert-
Bosch-Str. 32, 63303 Dreieich, Germany.

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 2842-34 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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