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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-90392923-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-002494-26-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-002494-26-5

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: Antisuero monoclonal para método en tubo.
Marca comercial: Grifols

Modelos:
Anti-H Mono-Type ( ref. 215520)

Indicacion/es de uso:

Anti-H Mono-Type se utiliza en el método de determinacion cualitativa para determinar la presencia o ausencia de antigenos H en la superficie de hematies
humanos.

El uso previsto de este reactivo es garantizar la compatibilidad inmunol égica de la sangre y los componentes sanguineos que se van transfundir.

Uso previsto en técnica en tubo convencional.

Forma de presentacion: Cada caja contiene 1 vial de5 mL.

Periodo de vida ttil: 24 meses conservada a 2-8 °C.



Nombre del fabricante:
Diagnostic Grifols, SA.

Lugar de elaboracion:
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona) , Espafia.

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 1544-129 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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