Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2026-76156739-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Agosto de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008287-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008287-25-7

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FELSAN 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: Test cualitativo de genotipado basado en la PCR y la hibridacion para la identificacion simulténea de multiples alelos que codifican
antigenos plaquetarios humanos (HPA) en ADN gendémico extraido de muestras de sangre recogidas en EDTA.

Marca comercia: Grifols

Modelos:
1) ID HPA XT (Ref: 1010220034)
2) ID HPA XT Analysis Software (Ref: 1010220034)

Indicacion/es de uso:

1) ID HPA XT: Test cudlitativo de genotipado basado en la PCR vy la hibridacion para la identificacion simultanea de multiples alelos que codifican
antigenos plaguetarios humanos (HPA) en ADN gendmico extraido de muestras de sangre recogidas en EDTA.

Este test puede usarse para determinar |as variantes al élicas que determinan los siguientes antigenos plaquetarios humanos: HPA-1, HPA-2, HPA-3, HPA-
4, HPA-5, HPA-6, HPA-7, HPA- 8, HPA-9, HPA-10, HPA-11 y HPA-15. ID HPA XT analiza 13 polimorfismos que determinan 18 antigenos de los
antigenos plaquetarios humanos mencionados anteriormente.

ID HPA XT se puede utilizar para genotipar y predecir el fenotipo de los antigenos plaquetarios humanos (HPA) en pacientes y/o donantes de sangre.

El producto esta destinado a uso profesional en un entorno de laboratorio.



2)ID HPA XT ANALY SIS SOFTWARE es una aplicacion de software cualitativa disefiada para:

eTransformar lecturas del sistema Luminex 200 (archivos CSV) de determinacion de andlisis ID HPA XT de Progenika Biopharma en un genctipo y
fenotipo previsto para cada uno de |os antigenos plaquetarios humanos (HPA, por sus siglas en inglés) estudiados en €l andlisis.

*Generar informes para exportar los resultados del andlisis. Estos informes se proporcionan en formato CSV y PDF.

*Trabajar con lainterfaz de usuario gréfica o através de una API.

El producto esta disefiado para uso profesional en un entorno de laboratorio.

Forma de presentacion: 1) ID HPA XT (Ref: 1010220034 — 48 determinaciones)

-ID HPA XT PCR Master Mix (1 x 1080 |)
-ID HPA XT Beads Master Mix (1 x 2208 |)
-SAPE (1x 221 )

- SAPE Dilution Buffer (1 x 4176 )
Contenido digital:

- Instrucciones de uso de ID HPA XT

- Plantillade Luminex de ID HPA XT

Accesorio:

BIDS XT:

- USB key for BIDS XT (HARDkey NET)

- BIDS XT Software

2) ID HPA XT Analysis Software (Ref: 1010220034)
Contenido digital:

- ID HPA XT ANALY SIS SOFTWARE

- Manual de usuario de ID HPA XT ANALY SIS SOFTWARE

Periodo de vida til: 1) ID HPA XT: 12 meses almacenado entre 2°C y 8°C
2) ID HPA XT Analysis Software : NO APLICA

Nombre del fabricante:
PROGENIKA BIOPHARMA, SA.

Lugar de elaboracion:
PARQUE TECNOLOGICO DE BIZKAIA, IBAIZABAL BIDEA, EDIFICIO 504 , 48160 — DERIO -BIZKAIA — ESPANA

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1544-124 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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