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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6290-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 6 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-65637984-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-65637984-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma FELSAN S.R.L. solicita autorizacion para la venta del Producto médico
para diagndstico in vitro denominado: REDIAR MP ready.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que e producto relne las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que € Ingtituto Naciona de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagnostico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el 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 diagnéstico in vitro denominado: REDIAR MP ready de acuerdo con |o solicitado por
lafirma FELSAN S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1544-21", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica 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 el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: REDIAR MP ready.

INDICACION DE USO: microplaca presembrada destinada a la deteccion in vitro de antigenos del sistema
ABO, y/o deteccion de antigenos del sistemaRh (D, C, E, ¢, €), y/o deteccion del antigeno Kell en el glébulo rojo
humano por aglutinacién directa empleando la técnica de la microplaca.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 1) Ref. 8010, REDIAR MP ready 8 ABO4+Rh2+K: 12
placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones cada una; 2) Ref. 6010, REDIAR MP ready 6
ABO4+Rh2+K: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6 determinaciones cada una; 3) Ref. 8005, REDIAR MP
ready 8 ABO3+Rh1+K+Inv: 12 placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones cada una; 4) Ref. 6005,
REDIAR MP ready 6 ABO3+Rh1+K+Inv: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6 determinaciones cada una; 5)
Ref. 8000, REDIAR MP ready 8 ABO2+Rh2+K+Inv: 12 placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones
cada una; 6) Ref. 6000, REDIAR MP ready 6 ABO2+Rh2+K+Inv: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6
determinaciones cada una.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracion conservado entre 2y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FELSAN SR.L. Domicilio legal: Estomba N° 288,
C.A.B.A.; Depdsito y Planta Elaboradora: Palpa N° 3811, C.A.B.A. (ARGENTINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-81490570-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 6 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-65637984-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2020-65637984-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma FELSAN S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para diagndstico in vitro
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: REDIAR MP ready.

INDICACION DE USO: microplaca presembrada destinada a la deteccion in vitro de antigenos del sistema
ABO, y/o deteccidn de antigenos del sistema Rh (D, C, E, c, €), y/o deteccion del antigeno Kell en € gldbulo rojo
humano por aglutinacion directa empleando la técnica de la microplaca.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo: 1) Ref. 8010, REDIAR MP ready 8 ABO4+Rh2+K: 12
placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones cada una; 2) Ref. 6010, REDIAR MP ready 6
ABO4+Rh2+K: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6 determinaciones cada una; 3) Ref. 8005, REDIAR MP
ready 8 ABO3+Rh1+K+Inv: 12 placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones cada una; 4) Ref. 6005,
REDIAR MP ready 6 ABO3+Rh1+K+Inv: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6 determinaciones cada una; 5)
Ref. 8000, REDIAR MP ready 8 ABO2+Rh2+K+Inv: 12 placas de 8 x 12 microtubos para 8 determinaciones
cada una; 6) Ref. 6000, REDIAR MP ready 6 ABO2+Rh2+K+Inv: 16 placas de 6 x 12 microtubos para 6
determinaciones cada una.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 18 (DIECIOCHO) meses desde la
fecha de elaboracién conservado entre 2y 8 °C.



NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: FELSAN SR.L. Domicilio legal: Estomba N° 288,
C.A.B.A.; Deposito y Planta Elaboradora: Palpa N° 3811, C.A.B.A. (ARGENTINA).

CONDICION DE USO/CATEGORIA: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO MEDICO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO PM-1544-21
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

1) REDIAR® MP ready 8 ABO4+Rh2+K (REF 8010)

96
REDIAR® MP ready 8 ABO4+Rh2+K vp VW (]
J 8C
Destinado a la deteccion in vitro de los antigenos A, B,D, C, E, ¢, ey K. 2T
Contiene: 12 microplacas (con12 cobertores autoadhesivos) de 96 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:
Columna 1; Anti-A Columna 2: Anti-B Columna 3: Anti-AB
Columna 4: Control ABO Neg Columna 5: Anti-D IgM | Columna 6: Anti-D IgM II
Columna 7: Anti-C Columna 8: Anti-E Columna 9: Anti-c
Columna 10: Anti-e Columna 11: Anti-K Columna 12: Control Rh Neg
8010 FELSAN SR.L.
Estomba N°288
T CP1427COF - C.A.B.A,
SRS Director Técnico: Luis Espinosa
g DD/MM/AAAA Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar

TEL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21

IF-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

2) REDIAR® MP ready 8 ABO3+Rh1+K+Inv (REF 8005)

REDIAR® MP ready 8 ABO3+Rh1+K+inv VD /%  [[§

8T
Destinado a la deteccion in vitro de los antigenos A, B, D, C, E, c,ey K = J

Contiene: 12 microplacas (con12 cobertores autoadhesivos) de 96 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:

Columna 1: Anti-A Columna 2: Anti-B Columna 3:; Anti-AB
Columna 4: Anti-D IgM Ii Columna 5: Anti-C Columna 6: Anti-E
Columna 7; Anti-c Columna 8: Anti-e Columna 9; Anti-K

Columna 10: Control Rh Neg

8005 FELSAN SR.L.
Estomba N°288
YOOOOXXX CP1427COF - C.A.B.A. .
Director Técnico: Luis Espinosa
g DD/MM/AAAA Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar

TEL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21

DK 26.694,967
/?Oflﬁ-ﬁ{i.%?ﬂii»/

IF-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

3) REDIAR® MP ready 8 ABO2+Rh2+K+Inv (REF 8000)

REDIAR® MP ready 8 ABO2+Rh2+K+iny IVD W/ %  [i

) 8C
Destinado a la deteccién in vitro de los antigenos A, B, D, C, E, ¢, e y K. = ‘(

Contiene: 12 microplacas (con12 cobertores autoadhesivos) de 96 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:

Columna 1: Anti-A Columna 2: Anti-B Columna 3: Anti-D IgM |
Columna 4: Anti-D IgM Il Columna 5: Anti-C Columna 6: Anti-E
Columna 7: Anti-c Columna 8: Anti-e Columna 9: Anti-K

Columna 10: Control Rh Neg

8000 FELSAN SR.L.
Estomba N°288
LOT] XOOOXXX CP1427COF = C.A.B.A. .
Director Técnico: Luis Espinosa
E DD/MM/AAAA Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar

TEL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21

tie AKDRES SANTIN /)
PN 26604867
_~/S0CI0 GERENTE

IF-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

4) REDIAR® MP ready 6 ABO4+Rh2+K (REF 6010)

REDIAR® MP ready 6 ABO4+Rh2+K vo /% [

18T
Destinado a la deteccion in vitro de los antigenos A, B, D, C, E, c,eyK s J‘

Contiene: 16 microplacas (con16 cobertores autoadhesivos) de 72 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:

Columna 1: Anti-A Columna 2: Anti-B Columna 3: Anti-AB
Columna 4: Control ABO Neg Columna 5: Anti-D IgM |  Columna 6: Anti-D IgM II
Columna 7: Anti-C Columna 8: Anti-E Columna 9: Anti-c
Columna 10: Anti-e Columna 11: Anti-K Columna 12: Control Rh Neg
6010 FELSAN S.R.L.
Estomba N°288
CP1427COF - C.AB.A.
AR Director Técnico: Luis Espinosa
E DD/MM/AAAA Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar

TEL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21

~ Lic. ANDRES SANTIN
( \“\i_;uwa’a 26.644.967

_ZOCIOGERENTE—

\ |
.,‘V }1 \
|F-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

5) REDIAR® MP ready 6 ABO3+Rh1+K+Inv (REF 6005)

REDIAR® MP ready 6 ABO3+Rh1+K+Inv

Destinado a la deteccién in vitro de los antigenos A, B, D, C, E, ¢, e y K.

\/ 96

IVD

(1]
o d

Contiene: 16 microplacas (con16 coberiores autoadhesivos) de 72 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:

Columna 1: Anti-A

Columna 4: Anti-D IgM Il
Columna 7: Anti-c

Columna 10: Control Rh Neg

Columna 2: Anti-B
Columna 5: Anti-C
Columna 8: Anti-e

Columna 3: Anti-AB
Columna 6: Anti-E
Columna 9: Anti-K

6005 FELSAN S.R.L.
Estomba N°288
XOOOOOX CP1427COF - C.A.B.A.

Director Técnico: Luis Espinosa

2 DD/MM/AAAA

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21

Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar
TEL: 011 4554-7990

ELSAN S.R.L.
C-AMDRES SANTIN _~
DA| 26.644,967
_A0CI0 GERENTE

IF-2022-55591898-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

6) REDIAR® MP ready 6 ABO2+Rh2+K+Inv (REF 6000)

REDIAR® MP ready 6 ABO2+Rh2+K+Inv V% [

) 8T
Destinado a la deteccion in vitro de los antigenos A, B, D, C,E, c,ey K. = ‘{

Contiene: 16 microplacas (con16 cobertores autoadhesivos) de 72 celdas precargadas
con sueros hemoclasificadores cuya especificidad es la siguiente:

Columna 1: Anti-A Columna 2: Anti-B Columna 3: Anti-D IgM |
Columna 4: Anti-D IgM 11 Columna 5: Anti-C Columna 6: Anti-E
Columna 7: Anti-c Columna 8: Anti-e Columna 9: Anti-K

Columna 10: Control Rh Neg

6000 FELSAN SRR.L.
Estomba N°288
XOOOKXXX CF"MZ?C(?F = C,A.B.A. .
Director Técnico: Luis Espinosa
g DD/MM/AAAA Consultas Técnicas: laboratorio@felsan.com.ar

TEL: 011 4554-7990

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Registro N°: PM 1544-21
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PROYECTO DE ROTULOS
INTERNOS
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas
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