|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Disposicion
NUmero: DI-2025-3504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-001361-24-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001361-24-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones NG MED S.R.L. solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médicols
para diagndstico in vitro, Nombre descriptivo: Ensayos disefiados para detectar presencia o ausencia de antigenos
A y/o B en lasuperficie eritrocitaria.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ; y que se debera comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagnostico de uso In Vitro, la
primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este alos resultados obtenidos en dicha eval uacion.

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.



Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Ensayos disefiados para detectar
presencia 0 ausencia de antigenos A y/o B en la superficie eritrocitaria, de acuerdo con lo solicitado por NG MED
S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2025-49509127-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2842-10", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS 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 catdlogo: 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 diagnésticos y no es especifica para e diagnostico de una
enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcion de la presencia 0 ausencia de antigenos A y/o B enla
superficie eritrocitaria (agrupamiento forward-direct) y de la presencia de anticuerpos correspondientes a
antigeno o antigenos no presentes en €l eritrocito en el suero (agrupamiento reverse-reverse). La tarjeta Across
Gel Forward & Reverse ABO con D-/D se utiliza para la deteccion de antigenos A(ABOL), 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 unaimportancia 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 € diagnéstico de una
enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcion de la presencia 0 ausencia de antigenos A y/o B enla
superficie eritrocitaria (agrupacion forward-direct) y de la presencia en el suero de anticuerpos correspondientes
al antigeno o antigenos ausentes en el eritrocito (agrupacion 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.

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 transfusién de sangre. Esta tarjeta se utiliza con este fin, no se utiliza con fines diagnésticos y
no es especifica para € diagnéstico de una enfermedad concreta. El sistema ABO se define en funcion de la
presencia 0 ausencia de antigenos A y/o B en la superficie eritrocitaria (agrupamiento forward-direct) y de la
presencia de anticuerpos correspondientes al antigeno 0 antigenos no presentes en el 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 o0 ausencia de antigenos A y/o B en la superficie
eritrocitaria (agrupacion directa-poste- rior) y de la presencia en e suero de anticuerpos correspondientes al
antigeno o antigenos no presentes en el eritrocito (agrupacién inversa-in- versa). La tarjeta Across Gel ABO
Typing se

utiliza para la deteccion de los antigenos A (ABO1), B (ABO2), Al (Lectind), 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 y condicion de conservacion: 12 (DOCE) meses desde |a fecha de elaboracion, conservados
entre2 - 25 °C.

Nombre del fabricante:
Dia Pro Tibbi Uriinler.

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

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
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