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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008251-25-1

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: Prueba cualitativa de genotipificacion basada en PCR y en hibridacion para laidentificacion simulténea de varios alel os que codifican
antigenos eritrocitarios humanos (HEA) en ADN genémico extraido de especimenes de sangre recol ectados en &cido etilendiaminotetracético.

Marca comercia: Grifols

Modelos:
1) ID CORE XT (Ref. 1020220034)
2) ID CORE CONTROL (Ref. 1301590000)

Indicacion/es de uso:

1) ID CORE XT: prueba cualitativa de genotipificacion basada en PCR y en hibridacion para la identificacion simultanea de varios alelos que codifican
antigenos eritrocitarios humanos (HEA) en ADN gendmico extraido de especimenes de sangre recol ectados en &cido etilendiaminotetracético.

La prueba testa 29 polimorfismos para la prediccion de 53 alelos de HEA y 37 antigenos de los grupos sanguineos Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, Diego,
Dombrock, Colton, Cartwright y Lutheran , como alternativa ala serologia.

2) ID CORE CONTROL: contiene dos viaes distintos: ID CORE CONTROL 1 e D CORE CONTROL 2, ambos compuestos de una mezcla de plasmidos
sintéticos para utilizarlos como controles positivos de aelos alternativos (alelos 1y 2, respectivamente) para los 29 polimorfismos determinados por I1D
CORE XT.



Las muestras de ID CORE CONTROL no estan pensadas para monitorizar €l paso de extraccion de ADN del protocolo de procesamiento de ID CORE XT.

Forma de presentacion: 1) ID CORE XT (Ref. 1020220034 — 48 determinaciones)
-ID CORE XT PCR Master Mix (1 x 1080 |)

-1D CORE XT Beads Master Mix (1 x 2208 |)

-SAPE (1x 221 ))

- SAPE Dilution Buffer (1 x 4176 )

Contenido digital:

- ID CORE XT ANALY SIS SOFTWARE

- Instrucciones de uso de ID CORE XT

- Manual de usuario de ID CORE XT ANALY SIS SOFTWARE

- Plantillade Luminex de ID CORE XT

Accesorio:

BIDS XT:

- USB key for BIDS XT (HARDkey NET)

- BIDS XT Software

2) ID CORE CONTROL (Ref. 1301590000 — 25 determinaciones)
«|D CORE CONTROL 1 (1x 125})

« D CORE CONTROL 2 (1x 125))

Contenido digital:

-Instrucciones de uso de ID CORE CONTROL

Periodo de vida til: 1) ID CORE XT:15 meses a macenado entre 2°C y 8°C
2)ID CORE CONTROL: 36 meses almacenado entre 2°C y 8°C

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 D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende &l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1544-123, con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-008251-25-1
N° Identificatorio Tramite: 72925

AM



Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo
Date: 2026.08.07 09:15:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.07 09:15:33 -03:00



	fecha: Viernes 7 de Agosto de 2026
	numero_documento: CE-2026-76157235-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-07T09:15:31-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-08-07T09:15:33-0300




