Republica Argentina - P;)der Ejccutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitara

Disposicion
Numero: DI-2018-6157-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2590/17-5

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2590/17-5 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica vy,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la HEMOMEDICA S.R.L solicita autorizacion para la venta a laboratorios
de andlisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro denominados 1) Anti Fy(a) MICRO; 2)
Anti Fy(b) MICRO; 3) Anti Jk(a) MICRO:; 4) Anti Jk(b) MICRO y 5) Negative Control MICRO.

Que en cl expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que cstablece que los productos reuncn las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N°
145/98 'y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Quc la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decrctos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) dc los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados 1) Anti Fy(a)
MICRO; 2) Anti Fy(b) MICRO; 3) Anti Jk(a) MICRO:; 4) Anti Jk(b) MICRO y 5) Negative Control
MICRO, de acuerdo a lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L con los datos caracteristicos que
figuran al pic dc la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proycctos de rotulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° [F-2018-21396021-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-50”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Anti Fy(a) MICRO; 2) Anti Fy(b) MICRO; 3) Anti Jk(a) MICRO; 4) Anti
Jk(b) MICRO y 5) Negative Control MICRO.

Indicacién de uso: 1), 2), 3) y 4) ENSAYOS DISENADOS PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS
Fy? (FY1), lfyb (FY2), Jk* JK1) y Jk® (JK2) EN HEMATIES. MEDIANTE EL METODO DE CAPTURE
R; 5) DISENADO PARA UTILIZARSE COMO CONTROL NEGATIVO JUNTO A LOS REACTIVOS
Anti Fy(a) MICRO, Anti Fy(b) MICRO, Anti Jk(a) MICRO Y Anti Jk(b) MICRO.

Forma de presentacion: 1) a 5) ENVASES CONTENIENDO ! vial x 5 ml.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1) 23 meses, conservado a 2 y 8°C, 2) 25 meses.
conservado a 2y 8°C, 3) 26 meses, conservado a 2 y 8°C y 4) 22 meses, conservado a 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y dircccion del fabricantc: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH. Adam-Opel Str.
26 A. 63322 Rodermark. (ALEMANIA).

Expediente N° 1-47-3110-2590/17-5
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Repablica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-21396021-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Mayo de 2018
Referencia: 1-47-3110-2590-17-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

D:gitatly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: ¢n=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE. c=AR. 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ousSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, ser.alNumbersCUIT 30715117564

Date: 2018.05.08 12.22:11 Q300"

Manano Pablo Manenti
Jete 1
Direccion Nacional de Productos Medicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica

Digdady signed by GESTION HOCUMENTAL ELECTRONICA -
GCE

ON: cnrGESTION DOCUMENYAL ELECTRONICA - GDE c=AR
H3MNISIERIO DE MODERNIZACION. susSECRETAKIA O
MCOERNIZACION ADMINISTRATIVA, seniaiNumper=CUIT
30715347564

Date: 2018.05.08 177212 D300



2018-"ANO DIEL CENTENARIO DF 1A REFORMA UNIVERSI FARIA™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOQOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-2590/17-5

La Administracién 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 el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Anti Fy(a) MICRO; 2) Anti Fy(b) MICRO; 3) Anti
Jk(a) MICRO; 4) Anti Jk(b) MICRO y 5) Negative Control MICRO.
Indicacién de uso: 1), 2), 3) y 4) ENSAYOS DISENADOS PARA LA DETECCION
DE ANTIGENOS Fy® (FY1), Fy® (FY2), Jk® (JK1) y Jk® (JK2) EN HEMATIES,
MEDIANTE EL METODO DE CAPTURE R; 5) DISENADO PARA UTILIZARSE
COMO CONTROL NEGATIVO JUNTO A LOS REACTIVOS Anti Fy(a) MICRO, Anti
Fy(b) MICRO, Anti Jk(a) MICRO Y Anti Jk(b) MICRO.

Forma de presentacion: 1) a 5) ENVASES CONTENIENDO 1 vial x 5 ml.

Periodo de vida util y condicidon de conservacion: 1) 23 meses, conservado a 2
y 8°C, 2) 25 meses, conservado a 2 y 8°C, 3) 26 meses, conservado a 2 y
8°C y 4) 22 meses, conservado a 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO.



Nombre y direccion de! fabricante: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK
GmbH. Adam-Opel Str. 26 A. 63322 Rodermark. (ALEMANIA).
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1049-50.

Disposiciénl? 6 1 S m 1 JUN?OIG

Or. RGBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT,



