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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-76825210-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-76825210-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorizaciéon para la venta de los
Productos médicos para diagnéstico in vitro denominados: 1-Anti-M (Murino Monoclonal) Gamma-clone 2-
Anti-N (Murino Monoclonal) Gamma-clone 3-Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone 4-Anti-S

Monoclonal Gamma-clone 5-Anti-s Monaclonal Gamma-clone 6-Anti-H Lectin (Ulex europaaus) 7-Anti A,
lectina (Dolichos biflorus) 8-Anti-Fya (Monoclonal) Gamma-clone®.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l
Servicio de Productos Médicos para Diagndstico in vitro que establece que el producto redine las condiciones de
aptitud requeridas para su autorizacion.

Que e Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion 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 €llo;

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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1-Anti-M (Murino Monoclonal) Gamma-clone
2-Anti-N (Murino Monoclonal) Gamma-clone 3-Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone 4-Anti-S
Monoclonal Gamma-clone 5-Anti-s Monaclonal Gamma-clone 6-Anti-H Lectin (Ulex europaaus) 7-Anti A,
lectina (Dolichos biflorus) 8-Anti-Fya (Monoclonal) Gamma-clone®de acuerdo con lo solicitado por la
firmaHEMOMEDICA S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF-2022-11727024-APN-INPM#ZANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1049-78", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NOMBRE COMERCIAL: 1-Anti-M (Murino Monoclonal) Gamma-clone 2-Anti-N (Murino Monoclonal)
Gamma-clone 3-Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone 4-Anti-S Monoclonal Gamma-clone 5-Anti-s

Monoclonal Gamma-clone 6-Anti-H Lectin (Ulex europaaus) 7-Anti A, lectina (Dolichos biflorus) 8-Anti-Fya
(Monoclonal) Gamma-clone®.

INDICACION DE USO: Anti-M (Murino Monoclona) Gamma-clone y Anti-N (Murino Monoclonal) Gamma-
clone parala deteccion del antigeno M (MNSL) y N (MNS2) respectivamente, en los hematies, mediante andlisis
en tubo. Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone para la deteccién del antigeno P1 (P1) en hematies,
mediante el andlisis en tubo. Anti-S / Anti-s Monoclonal Gamma-clone para la deteccion de los antigenos S
(MNS3) y s (MN$4), respectivamente, en hematies, mediante técnica en tubo de ensayo. Anti-H Lectin (Ulex

europaaus) deteccion de antigeno H (H1) en hematies y en saliva mediante andlisis en tubo. Anti A, lectina
(Dolichos biflorus) se utiliza para diferenciar los A, de los demas subgrupos A en analisis en
portaobjetos o tubos con soluciéon salina. Anti-Fya (Monoclonal) Gamma-clone® EI reactivo para
determinacion del grupo sanguineo Gamma-clone AntiFya (monoclonal) esta indicado para la



deteccion del antigeno Fya (FY1) en hematies mediante la técnica de antiglobulina indirecta.
FORMA DE PRESENTACION: paratodos los modelos 1 al 8: 1 vial frasco gotero por 5 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION Paratodos los modelosdel 1 a 8: 24
meses, conservar 1-10° C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor Inc., 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071,
Estados Unidos.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-44125630-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-76825210-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

N° EX-2020-76825210-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos médicos para diagnéstico de
uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1-Anti-M (Murino Monoclonal) Gamma-clone 2-Anti-N (Murino Monoclonal)
Gamma-clone 3-Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone 4-Anti-S Monoclonal Gamma-clone 5-Anti-s
Monoclonal Gamma-clone 6-Anti-H Lectin (Ulex europaaus) 7-Anti A, lectina (Dolichos biflorus) 8-Anti-Fya
(Monoclonal) Gamma-clone®.

INDICACION DE USO: Anti-M (Murino Monoclonal) Gamma-clone y Anti-N (Murino Monoclonal) Gamma-
clone parala deteccion del antigeno M (MNS1) y N (MNS2) respectivamente, en los hematies, mediante andlisis
en tubo. Anti-P1 (Murino Monoclonal) Gamma-clone para la deteccién del antigeno P1 (P1) en hematies,
mediante el andlisis en tubo. Anti-S / Anti-s Monoclonal Gamma-clone para la deteccién de los antigenos S
(MNS3) y s (MN$4), respectivamente, en hematies, mediante técnica en tubo de ensayo. Anti-H Lectin (Ulex
europaaus) deteccion de antigeno H (H1) en hematiesy en saliva

mediante andlisis en tubo. Anti A, lectina (Dolichos biflorus) se utiliza para diferenciar los A, de los demas
subgrupos A en analisis en portaobjetos o tubos con solucion salina. Anti-Fya (Monoclonal) Gamma-



clone® El reactivo para determinacién del grupo sanguineo Gamma-clone AntiFya (monoclonal) esta
indicado para la deteccion del antigeno Fya (FY1) en hematies mediante la técnica de antiglobulina
indirecta.

FORMA DE PRESENTACION: paratodos |os modelos 1 al 8: 1 vial frasco gotero por 5ml .

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION Paratodos los modelos del 1 al 8: 24
meses, conservar 1-10° C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor Inc., 3130 Gateway Drive, Norcross, GA 30071,
Estados Unidos.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta exclusiva a Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N°-1049-78. ----------
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