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DISPOSICION N 3 6 §

BUENOS AIRES

I 1 ABR. 20

VISTO, el expediente n° 1-47-3110-1413/14-2 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON &

MEDICAL S.A solicita autorizacion para la venta a laboratorios de anali

cay,

JOHNSON

sis clinicos

de los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) ORTHO™

SERA ANTI-M MOUSE MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYST
para la deteccion cualitativa in vitro de hematies humanos M positivos
la prueba de aglutinacién directa; 2) ORTHO™ SERA ANTI-|
MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la
cualitafiva in vitro de hematies humanos N positivos mediante la
aglutinacién directa; 3) ORTHO™ SERA ANTI-S HUMAN MONOCLONAL
ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la deteccidn cualitativa in vitro de
humanos S positivos hediante la prueba de antiglobulina indirecta; 4)
SERA ANTI-s HUMAN MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYS]
para la deteccion cualitativa in vitro de hematies humanos s positivos

la prueba de antiglobulina indirecta.

EM (CAT),
mediante
\ MOUSE
deteccion
prueba de
_ IgG FOR
> hematies
ORTHO™
'EM (CAT)

mediante

Que a fs. 265 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagndstico que establece que el producto reline las condiciones

de aptitud requeridas para su autorizacion.
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Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competéncia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que estaiolece la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N° 2674/99.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;_
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPON E ‘
ARTICULO 10°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos péra diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) ORTHO™ SERA
ANTI-M MOUSE MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT), para la
déteccion cualitativa /n vitro de hematies humanos M positivos mediante la
_prueba de aglutinacion directa; 2) ORTHO™ SERA ANTI-N MOUSE MONOCLONAL
IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la deteccién cualitativa |in vitro de
hematfes humanbs N positivos mediante la prueba de aglutinacion directa; 3)
ORTHO™ SERA ANTI-S HUMAN MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVL‘JEE® SYSTEM
(CAT) para la deteccion cualitativa in vitro de hematies humanos $ positivos
mediante la prueba de antiglobulina indirecta; 4) ORTHO™ SERA ANTI-s HUMAN
MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la| deteccion

cualitativa in vitro de hematies humanos s positivos mediante la [prueba de

/S
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antiglobulina indirecta que serd elaborado por ALBA BIOSCIENCE LIMITED, 21

EII_-LEN'S GLEN ROAD, EDINBURGH, EH17 7QT, REINO UNIDO e importado por

J(;)HNSON & JOHNSON MEDICAL S.A a expenderse en envases conten
LI‘Vll) que contiene 0,1% (p/v) de azida séddica y potenciadores; 2) 1
m:| de anticuerpos monoclonales murinos de tipo IgG (estirpe celular
contiene 0,1% (p/v) de azida sédica y material de origen bovino; 3) 1
ml de anticuerpos monoclonales humanos de tipo IgG (estirp

P35131S123) que contiene <0,1% (p/v) de azida sédica, potenciadores
i

i . . . .
de origen bovino; 4) 1 vial con 5 ml de anticuerpos monoclonales hu

potenciadores y material de origen bovino;cuya composicion se detalla
y 66 con un periodo de vida dtil de 1) y 4) 24 (VEINTICUATRO) mese

fecha de elaboracién , conservado entre 2 y 8°C ; 2) 20 (VEINTE) ma

la: fecha de elaboracion. , conservado entre 2 y 8°C ; 3) 12 (D'OCE) me
la, fecha de elaboracion , conservado entre 2 y 80C
ARTICULO 29.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrant

89 a 112 y 220 a 264 , desglosandose las fojas 89 a 96, 220 a 224, 23

declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexa
|

A

endo 1) 1

vial con 3 ml de anticuerpos monoclonales murinos de tipo IgG (estifpe celular

vial con 3
BO3) que
vial con 5
e celular
y material

manos de

ftip:o IgG (estirpe celular P3YAN3) que contiene <0,1% (p/v) de azida sodica,

a fojas 65
s desde la
ses desde

ses desde

es a fojas

5a239y

'250 a 254 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la

f

MENTOS,

minar {os
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métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.
ARTICULO 5°.- Registrese: girese a Direccién de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
‘junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-1413/14-2,

av. 3 a 3 @
. Dr. ROBERTO LEDE
i . Subadministrador Nacional
f . . AN M. AR,

DISPOSICION No:




ORIGENALC™

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

\/‘C qO
ORTHO™ Sera Anti-M Mouse Monoclonal IgG for Ortho BioVue® System (CAT)

IVD | Uso Diagnostico “in vitro

[

REF 6904494

3mL
BC oy
Almacenamiento: 2 a 8°C ¢ ,R/ x
R22
Lote: XXXX Vencimiento: AAA-MM-DD

Establecimiento elaborador:  Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edmburgh EH17 7QT
Reino Unido

Establecimiento importador: Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259, CABA, CP: C1428DJG
Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis MN 12610

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la AN.M.A.T.

' Certificado N° Disposicién N°

Z

Do
CNICO
18.851 .
J”HI\.SUN % JQHNSGN WMEDICAL S.A.

11 48R, 2015 7 5\\
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

ORTHO'™ Sera Anti-M Mouse Monoclonal IgG for Ortho
BioVue® System (CAT)
3mL

IVD Uso Diagnostico “in vitro”

3°C
Almacenamiento: 2 a 8°C e i/

Lote: XXXX Vencimiento AAA-MM-DD

1]

Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EI117 7QT - Reino Unido

%

B

J
RYIDIO
CNICO

M.N. 15957 W.P | 18,851
JOHNSON & JOHRSDN MEMCAL S,

SYLVIA/MARTINEZ GOYA
poderada




PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

- .
S
ORTHO™ Sera Anti-N Mouse Monoclonal IgG for Ortho BioVue® System (CA“BO—”/

IVD Uso Diagnostico “in vitro

g

REF 6904495

3 mL

- ¥
Almacenamiento: 2 a 8°C ¢ ,R,

R22

Lote: XXXX Vencimiento: AAA-MM-DD

Establecimiento elaborador:  Alba Bioscience Limited.
: 21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT
Reino Unido
Establecimiento importador: Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259, CABA, CP: C1428DIG
Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis MN 12610

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la AN.M.A.T.

5

Certificado N° Disposicién N°

N

DI
oNico
W, 15.957 MP. 18851 -
JOHNSON & JOHNSCN TED}LAL 5.4,

|

SYLVIA MARTINEZ GOYA .
Agoderada
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

ORTHO™ Sera Anti-N Mouse Monoclonal IgG for Ortho
BioVue® System (CAT)
3mL

IVD Uso Diagnostico “in vitro”

e
Almacenamiento: 2 a 8°C e ,R/

Lote: XXX Vencimiento AAA-MM-DD

(i

Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT — Reino Unido

o~

R22

cO-DREG (OR
M.N. 15,957 M
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

IvD Uso Diagnostico “in vitro

U

REF 6904490

5mlL
8°C
Almacenamiento: 2a 8°C .. ,y

Lote: XXXX Vencimiento: AAA-MM-DD

Establecimiento elaborador:  Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT
Reino Unido .

Establecimiento importador: Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259, CABA, CP: C1428DIG
Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis MN 12610

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la AN.M.A.T.

-

Certificado N° Disposicion N°®

DIo

L3 DR TECNICO

VN 15357 M.P. [1B.851
SOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.

Gr BF?IE SERMV!

I[ SYLVIA MAR INEZG YA
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

ORTHO™ Sera Anti-S Human Monoclonal IgG for Ortho BioVue® O
System (CAT)
5SmL

IVD Uso Diagnostico “in vitro”

§C
Almacenamiento: 2 a 8°C ., Y

Lote: XXX Vencimiento AAA-MM-DD

Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT — Reino Unido

4

SYLVIA MARTING

] HEC
Apoderada M. 15.957 M.

-JOHHSON & JOHHSOR

AVIDIO

-TECNICO

k. 18.851
| MEDICAL 5.4,




PROYECTO DE ROTULO EXTERNO 3 @ g :@,

ORTHO™ Sera Anti-s Human Monoclonal IgG for Ortho BioVue® System

VD Uso Diagnostico “in vitro

Bh

REF 6904491

S5mL
&c
Almacenamiento: 2a 8°C /H/

Lote: XXXX Vencimiento: AAA-MM-DD

Establecimiento elaborador:  Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT
‘ Reino Unido
Establecimiento importador: Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259, CABA, CP: C1428DIG
Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis MN 12610

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la ANMAT.

-

Certificado N° Disposicion N°

} SYLVIA MARTINEZ GOYA -SER
Apoderada CO-DfRECTOR 3
MM, 15.957 B.F

JOHNSON & JOHRSON

VIDIO
ECNICO
. 18.851
MEDICAL S.A.
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PROYECTO DE ROTULOS INTERNOS

ORTHO™ Sera Anti-s Human Monoclonal IgG for Ortho BioVue®
System (CAT)
S5mL

IVD Uso Diagnostico “in vitro”

8c
Almacenamiento: 2 a 8°C ., /i/

Lote: XXXX Vencimiento AAA-MM-DD

(1]

Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT - Reino Unido

e

,R22 3

L
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
DEL GRUPO SANGUINEO
ORTHO™ Sera Anti-S (Anti-MNS3)

6904490

Uso previsto
Para uso diagnéstico in vitro
Para ia prueba de antiglobulina directa mediante la técnica de aglutinacién en columna

El reactivo Anti-S estd disefiado para la deteccion cualitativa in vitro de hematies humanos S positivos mediante la prueba
de antiglobulina indirecta.

Resumen y explicacién
El sistema MNS es un sistema complejo en el que los genes estan localizados en el cromosoma 4. El gen que codifica
para My N es GYPA, mientras que para Sy s es GYPB. Los loci estan estrechamente vincutados entre M, Ny 8, s, debido
a la ubicacion de estos genes. Estos se heredan en forma de un haplolipo, por ejemplo MS, NS, etc.*
El antigeno S se transporta en una molécula de glicoforina B (GYB, por sus siglas en inglés}, donde se caracteriza por
la sustitucidn de un solo aminoacido {meticnina) en ia posicién 29.
Por lo general, el antigeno S se destruzye cuando los hematies se exponen a papaina, bromelina y ficina. Normalmente
Ia tripsina no tiene efectos adversos. ™
La complejidad del sistema MNS también da lugar una serie de fenotipos en los que la expresidn $/s puede haber
sido modificada.’

Principios del procedimiento
Si se utiliza siguiendo la técnica recomendada, este reactivo provocara la aglutinacién {el agrupamiento) de los hematie
portadores del antigeno S. La ausencia de aglutinacion de los hematles demuestra la ausencia de! antigeno S.

0

Reactivos

Anti-5 se presenta en forma de un solo reactivo.
+ 1 vial con 5 mL de anticuerpos monoclonales humanos de tipo IgG (estirpe celular P3513.5123) que contiene <0,1% {piv}
de azida sédica, potenciadores y materiales de origen bovino.

No se reqguiere preparacion del reactivo. Se puede utilizar directamente del vial.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a 2-8 °C.
Puede estar a temperatura ambiente {15-30 *C) mientras se utiliza. Vuelva a tapar el producto cuando no lo utilice.

Recogida de muestras
No se requiere una preparacion especial del paciente o el donante antes de obtener la muestra. Las muestras se deben
recoger mediante una técnica aséptica con un anticoagulante. La muestra se debe analizar lo antes posible después dé su
obtencién. Sila prueba se retrasa, la muestra se debe almacenar a 28 °C. No se deben utilizar las muestras de sangre que
presenten contaminacién o hemédlisis importante. No utitice tubos de recogida que contengan medios de separacion de
plasma/células. Las muestras recogidas en EDTA se deben analizar en un plazo de siete dlas a partir de la obtencién. La
sangre de donantes almacenada en anticoagulante con citrato se puede analizar hasta |la fecha de caducidad de la donacion. :

Precauciones
No utilice el reactivo si est4 turbio.
No diluir.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
Este reactivo contiene <0,1% (p/v) de azida sédica.
Manipule y deseche los reactivos como si fueran agentes potencialmente infecciosos.
./ ~ Este reactivo es tnicamente para diagnéstico in vifro.

Version 1.0 L . N.° de pub. J39981_ES

I Luis aLBE 10 bE AlaELsS
oIRECTOR TECNICO
MN. 12810 WP, 17405

Apoderada
MH&DI # JOMNSOK MEDICAL S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

Procedimiento

Atencidn: La azida sbdica puede ser téxica por Ingestién y puede reaccionar con las
tuberias de ptomo y cobre formando compuestos muy explosivos. Sl desecha
el producto por el desagiie, aclare con agua abundante para impedir la
acumulacién de azidas.

Atenclén: El material original del que se deriva este producto no s reactivo para o!
HBsAg, anticuerpos fronte a HIV-1, a HIV-2 y a HCV. No existe ningan método
que pueda ofrecor una garantia absoluta de la no transmislén de enfermedades !
Infecclosas por medio de productos derivados de la sangre humana. Se debe !
tener el cuidado adecuade durante el uso y la eliminaclén de este producte.

Los materiales origlnales pueden ser los componentes humanos y las células
productoras do anticuerpos que se usan en la fabricaclén de productos

i . _policlonales y monoclonales.

Procedimiento

Informacién general
Este reactivo ha sido estandarizado para su uso mediante la técnica descrita a continuacién. Cuando se utilicen métodos
distintos de los descritos en eslas instrucciones de uso, se deben seguir los procedimientos indicados por el fabricante de
estos métodos. Se han de poner en practica procedimientos de valldacién aprobados. Se recomlenda consultar con ras'
agencias reglamentarias cudles son los requisitos de validacion especificos.

Cuando se ufilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual de} usuario
suministrado por el fabricante del dispositivo.

Materiales que se incluyen
ORTHO™ Sera Anti-S

Materiales adicionales necesarios que no se incluyen
+ Solucidn salina isoténica
Hematles reactivos adecuados para el control del Anti-S
Casetes Globulina anti-humana Anti-{gG def sistema Ortho BioVue®
Micropipetas para dispensar 10 pl., 40 uL y 50 pL
Incubador del sisterna Ortho BioVue®, 37 °C
Centrifuga dei sistema Ortho BiovVue®

Procedimiento de la prueba

Prueba de antiglobulina indirecta

1. Prepare una suspension del 0,8% al 3-5% de hematles del paciente o del donante en solucidn salina isoténica.

2. Espere a que el casete y el reactivo alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos.

3. Etiquete el casete debidamente con un identificador de la muestra.

4. Anada 40 pl de los antisueros reactivos a lafs) camara(s) de reaccidn apropiada(s) de! casele abierto. Evite que la
pipeta entre en contacto con el borde de la cAmara de reacclén. Sl eso sucede, camble |2 punta de la pipeta
antes de proceder a la sigulente cdmara.

5. Afada 50 pL de la suspension de hematies al 0,8% o afiada 10 pl. de la suspensidn de hematies al 3-5% a la(s)
camara(s) de reacciéon aproplada(s) del casete.

6. Compruebe que el contenido de la{s) camara(s) de reaccion se mezclen. Si fuese necesario, golpéela suavemente)
NOTA: ‘Asegurese de que I0s reacilvos permanezcan en la camara de reacélén. No debe producirse fa mezcla de ‘!os
reactantes con los reactivos de la columna antes de la centrifugacion. i

incube a 37 *C durante 15 minutos.

Centrifugue el casete inmediatamente en |a centrifuga del sistema Ortho BioVue®.

Una vez finalizada {a prueba, lea la parte anterior y pesterior de cada una de las cotumnas para comprobar la presencia
de aglutinacién.

10. Anote la intensidad de la reaccidn.

©m~

Interpretacion de los resultados
Aglutinacién = resullado positivo de la prueba
Sin aglutinacién = resultado negative de la prueba

. Estabilidad de los resultados
Los resultados de la prueba se deben leer, interpretar y reglistrar una vez finalizada la centrifuggcion.

N

|sién 1.0

Ap derada -

JORNSON & 1ORSON T ICAL S,
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Control de calidad

Control de calidad

Es necesario realizar el control de calidad {CC} de los reactivos. El control de calidad se debe realizar en cada lote de rleacﬂvo
cada dia de uso, sigulendo los precedimientos normalizados de trabajo.

Limitaciones del procedimiento
1. Laintensidad de la expresion de diertos antigenas de los hematies puede disminulr durante ef almacenamiento,
especialmente en muestras con EDTA. Los mejores resultados se consiguen con muestras reclén oblenidas.
2. La supresion o disminucién de la expresion de los antigenos de grupe sanguineo puede dar lugar a reacciones
negativas falsas.
3. Las sigulentes condiciones pueden dar lugar a resultados anémalos:

»  Fibrina o0 materia en forma de particulas.

+  Adhesién de los hematies a tas paredes de la camara de reaccién,

+  Hematies con resultado positive en la prueba de la antiglobulina directa,

»  No utilice casetes que presenten dafios {es declr, lamina de sellado rota o columna rota, agrietada o con burbujas),
muestren signos de secado (p. &j., el nivel de liquido se encuentra en o por debajo de la parte superior de las perias
de vidrio) o decoloracion (debido a la contaminaclén bacteriana, que podria causar reacciones falsas).

« Lapeérdida de liquido en |a columna de casete puede causar resullados positivos falsos (débiles).

«  En ocaslones pueden observarse reacclones J con concentraciones elevadas de hematles. También pueden
observarse reacciones J si durante la centrifugacion los casetes no estan comrectamente asentados en el soporte
© no se realiza la centrifugacion con un anguio de 80°.

[Nota:  Una reaccién J consiste en células gue forman un botdn en ei fondo de fa columna de™ |
esferas o del microtubo cuando un extremo del botdn de hematles sube por el lateral i ]
de la columna. | :
|
I

Es posible que el botdn de hematies se distorsione. Una reaccion J puede denotar una |

reaccién positiva débil,

4. Se han de repetir las pruebas realizadas en estas sltuaciones o que muesiren otros resultados anémalos.

5. Cabe la posibilidad de que se produzcan resultados erréneos si las reacciones finales no se leen al término de la
centrifugacion.

6. Se pueden encontrar poblaciones de hematies mixtos como consecuencia de, por ejemplo, transfusidn, hemorragia
materno-fetal o trasplanie. Consulte el historial de! paciente cuando se observen resultados de esta naturaleza antes
de asignar un tipo de antigeno.

Caracteristicas de rendimiento

Resultados esperados*

En los estudios de evaluacion del rendimiento, se analizaron muestras con ORTHO™ Sera Anti-S mediante la técnica de
aglutinacitn en columna (CAT, por sus siglas en inglés) del sistema Ontho BioVue® del modo siguiente:

Muestras poslitivas en la
Reactivo Niémero Suspensldn de Concordancla®* evaluaclén del rendimiento
anallzado hematies CAT .
N Frecuencia (%)
430 0,8%
i- 1
Anti-S 100 3 5% 00% 223 51,9

* Datos de archivo en Alba Bloscience Limited.
* La concordancia solo indica que los reactivos comespondientes concuerdan pero no sefiala cudl de ellos ha producido los
resultados correctos.

Los resultados han sido evaluados en relacién con productos comparables con marca CE utilizando los métodos adecuados
de baja fuerza ionica (LIS, por sus siglas en inglés) o fuerza idnica normal (NIS, por sus siglas en inglés) para los comparatores.

El anafisis inclula los siguientes numeros minimos de muestras: muestras de paclente y donante, un minimo del 10% de cada;
muestras de reclén nacidos, un minimo del 2%, muestras de grupe sanguineo ABO A o B, un minimo del 40%. La proporc:(m
total de muestras del grupo O analizadas era del 44%. Los resuttados de los andlisis son representativos de una frecuencua
de antlgenos tipica de acuerdo con la poblacion del Reino Unido, pues han sido realizados en centros de dicho pais.®

S

Version 1.0

DI ECTO ECNICO
MN. 12610 M.P. 17405
JOHNSON 8 JOHNSON MEDICAL S.A.




' TRANSFUSION MEDIERE

INSTRUCCIONES DE Uso

Bibliografia

Caracteristicas de rendimiento especificas

" Si desea informacion adicional o asistencia técnica, pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente.

El reactivo para la determinacion def grupo sanguineo ORTHO™ Sera Anti-S ha sido analizado manualmente mediante el
sistema Ortho BioVue®, y cuando se utiliza de acuerdo conias instrucciones de uso recomendadas se ha visto que aglutina
especificamente hematies humanos con ei antigeno correspondiente.

Ei reactivo ORTHO™ Sera Anti-S reacciona con células que expresan el antigeno S.

Bibliografia
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Glosario de simbolos
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TRANSFUSION MEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO
REACTIVO PARA LA DETERMINACION  concih

DEL GRUPO SANGUINEO REF] gaoaess
ORTHO " SeraAnti-M (Anti-MNS1)

ORTHO" SeraAnti-N (Anti-MNS2) |

Uso previsto
Para uso diagnostico in vitro
Para la prueba de aglutinacion directa mediante la técnica de aglutinacién en columna

El reactive Anti-M esta disefiado para la deteccion cualitativa in vifro de hematies humanos M positivos mediante la prueba de
aglutinacion directa. .
El reactivo Anti-N esta disefiado para la deteccion cualitativa in vitro de hematles humanos N positivos mediante la prueba de
aglutinacion directa. ‘

Resumen y explicacién
Ef estado MN de los hematles se define mediante la secuencia de aminoacidos de la principal sialoglicoproteina de los
hematles, la glicoforina A. Los reactivos Anti-M y Anti-N reaccionan con sus respectivos antigenos en glicoforina A, lo que
provoca la aglutinacion de los hematies y clasifica estas células en tres fenotipos distintos: M+N-, M+N+ y M-N+, Ademas,
independientemente del estado MN de su glicoproteina principal, casi todos los hematies humanos levan el antigeno N en
una sialoglicoproteina de menor importancia de los hematies, la glicoforina B.

Principio del procedimiento
Si se utiliza siguiendo la técnica recomendada, este reactivo provocara la aglutinacién (agrupamients) de los hematies
portadores del antigeno M o N. La falta de aglutinacién de los hematies demuestra la ausencia del antigeno Mo N,

Reactivos
Anti-M se presenta en forma de un solo reactivo. !

+ 1 vial con 3 mL de anticuerpes menoclonales murinos de tipo 19G (estirpe celular LM1) que contiene 0,1% (p/v) de :

azida sodica y potenciadores. H

Anti-N se presenta en forma de un solo reactivo.

« ' 1 vial con 3 mL de anticuerpos monoclonales murines de tipo [gG (estirpe celular BO3) que contiene 0,1% (p/v) de
azida sodica y material de origen bovino. !

I I

No se requiere preparacion del reactivo. Se puede utilizar directamente del vial. '

Condiciones de almacenamiento
Consérvese a 2-8 °C. .
Puede estar a temperatura ambiente (15-30 °C) mientras se uliliza. Vuelva a tapar el producto cuando no lo utilice. |

Recogida de muestras
No se requiere una preparacion especial del paciente o donante antes de cbtener la muestra. Las muestras se deben recoger
mediante una técnica aséptica con un anticoagulante. La muestra se debe analizar lo antes posible después de su obtehcitn. |
Si la prueba se retrasa, la muestra se debe almacenar a 2-8 °C. No se deben utilizar las muestras de sangre que presefnlen :
contaminacion o hemdlisis importante. No utilice tubos de recogida que contengan medios de separacion de plasma/ceélulas.

Las muestras recogidas en EDTA se deben analizar en un plazo de siete dlas a partir de [a obtencidn, La sangre de donantes
almacenada en anticoagulante con cilrato se puede analizar hasta |a fecha de caducidad de la donacitn.

Versién 1.0
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INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones

Precauciones
No utilizar el reactivo sl esta turblo.
No dilulr.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
El reactivo Anti-M contiene un 0,1% (piv) de azida sodica.
El reactivo Anti-N contiene un 0,1% (p/v) de azida sédica.
Manipule y deseche los reactivos como si fueran agentes potenclalmente infecciosos.
Este reactivo es Unicamente para diagnéstico in vitro.

Atenclén: La azida sédica puede ser toxica por ingestidén y puede reaccionar con lIas tuberias
de plomo y cobre formando compuestos muy explosives. Si desecha e! producto
por el desagle, aclare con agua abundante para Impedir la acumulaclén de azidas.

.(R22 - Téxico poringestion}

/Atencién: El material original de! que se deriva este producto no es reactivo para el HBsAg ni para |
anticuerpos frente a VIH-1, ViH-2 y VHC. No existe ningilin método que pueda ofrecer
garantias completas de la no transmislon de enfermedades infecciosas por medio de
productos derivadoes de la sangre humana. Se debe tener ol culdado adecuado durante
el uso y la eliminacién de este producto. Los materiales originales pueden Inciulr, entre ]
|
F)

otrus, componentes humanos y células productoras de anticuerpos que se usanen la
L . __ .. . _Habricacién de productos policionales y monoclonales.

Procedimiento

Informacidn general
Este reactivo ha sido estandarizado para su uso mediante la técnica descrita a continuacion. Cuando se utilicen métodos
distintos de los descritos en estas instrucclones de uso, se deben seguir los procedimientos indicados por el fabricante de
estos métodos. Se han de poner en practica procedimientos de validacién aprobados. Se recomienda consultar con las
agencias reglamentarias cuéles son Ios requifsitos de validacion especlficos.

Cuando se utilicen Instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manuatl de! usuario
suministrado por el fabricante del dispositivo.

Materiales que se incluyen

ORTHGO" Sera Anti-M
ORTHO™ Sera Anti-N

Materiales adicionales necesarios que no se incluyen
Solucién salina isotbnlca

Hematles reactivos adecuados para el control del Anti-M
Hematies reactivos adecuados para el contro! del Anti-N
Casetes Neutral del sistema Ortho BioVue®

Micropipetas para dispensar 10 pl, 40 ul y 50 pL

Centrifuga del sistema QOrtho BioVue®

* & & & 9 @

Procedimiento de la prueba

Prueba de aglutinacidn directa

1. Prepare una suspensidn at 0,8% o 3-5% de hematies del paciente o del donante en solucidn salina isotonica.

2. Espere a que el casete y el reactivo alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos.

3. Etiquete el casete debidamente con un identificador de la muestra.

4. Afiada 40 ul de los antisueros reactivos a la{s) camara(s) de reaccidn apropiada(s} de! casete abierto. Evite que lalpipeta
antre an contacto con el borde de la camara de reacclén. Sl aso sucede, cambie la punta de la plpeta antes de
proceder con la sfigulente camara.

5. Afada 50 ulL de la suspensidn de hematles al 0,8% o afiada 10 L de la suspensién de hematles al 3-5% a la(s)
camara(s) de reaccién apropiada(s) del casete. ‘

6. Compruebe que el contenido de la(s) cdmara(s) de reaccién se mezcla. Si fuese necesario, golpéela suavemente.

NOTA: Aseglrese de que los reaclivos permanezcan en la camara de reaccion. No debe produdirse Ta mezcla de os}
reactantes con los reactivos de a columna antes de la centrifugacion. . ____ I

7. Centrifugue el casete inmediatamente en la centrifuga det sistema Ortho BioVue®,

8. Una vez finalizada la prueba, lea la cara anterior y posterior de cada una de las columnas para comprobar la presencla
de aglutinacion.

8. Anote la intensidad de la reaccion.

M.N. 12014 M.P.N
JUPRSON 8 10K SON MEDIAL S.A.
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Interpretacién de los resultados

Interpretacion de los resultados ;
Aglutinacidn = resultado positivo de la prueba !
Sin aglutinacion = resultado negativo de la prueba

Estabilidad de los resultados ' :
Los resultados de la prueba se deben leer, interpretar y registrar una vez finalizada la centrifugacion. ;

Control de calidad
Es necesario realizar el control de calidad (CC) de los reactivos. El control de calidad se debe realizar en cada lote de reactivo
cada dia de uso, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo.

Limitaciones del procedimiento
1. Laintensidad de la expresion de ciertos antfgenos de los hematfes puede disminuir durante el almacenamiento,
especialmente en muestras con EDTA. Los mejores resultados se consiguen con muestras recién obtenidas.
2. La supresién o disminucion de la expresion de los antigenos de grupo sanguineo puede dar lugar a reacciones
nagativas falsas.
3. Las siguientes condiciones pueden dar lugar a resuitados andémales:
«  Fibrina o particulas
*  Adhesitn de los hematies a las paredes de la camara de reaccion
« Hematies con resultado positivo en la prueba de la antiglobulina directa
. No utilice casetes gue presenten dafios (es decir, l[dmina de sellado rota o columna rota, agrietada o con burbujas),
muestren signos de secado (p. gj., &l nivel de liquido se encuentra en o por debajo de ia parte superior de Iasf
micraesferas de vidrio) o decoloracion {debido z la contaminacién bacteriana, que podria causar reacciones falsas).
. La pérdida de liquido en la columna del casete puede dar lugar a falsos positivos (débiles).
»  Con concentraciones altas de hematles es posible que en ocasiones se observen reacciones J. Tambien se podrian
observar reacciones J si durante la centrifugacion los caseles no estan bien colocados en el soporte 0 si no se
pueden centrifugar en un angulo de 90°.
‘NGt Una réateion) cortsiste 8t TIIas Giie Torman 1 boton en 8l Tondo de Ta colliina de
ﬁesferas o roférotubo cuando un extremodel botdn de hematiés sube por el laterat de fa colurmn
Es posible.que e botth de hematies e distorsione. Una réaction J puede denotar una reaccion
positiva aebil; 5 el nde 5 & B
Se han de repetir [as pruebas e stas situaciones o que muestren otros resultados andmalos.
Cabe la posibilidad de que se produzcan resultados errénecs si las reacciones finales no se leen al término de la
centrifugacion.
6. Se pueden encontrar poblaciones mixtas de hematies como consecuencia de, por ejemplo, transfusion, hemorragia
matemno-fetal ¢ trasplante. Consulte el historial del paciente cuando se observen resultados de esta naturaleza antes de
asignar un tipo de antigeno.

e

oA

%

Versién 1.0

M.N. 1281C M.P. 17405
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IgG y ORTHO™ Sera Anti-N Mouse Monoclonal IgG mediante la técnica de aglutinacién en columna (CAT) del sistema
Ortho BioVue® del siguiente modo:

s 16n d Muestras positivas en
Nimero uspen's nde la evaluacién del rendimiento
Reactivo hematies en Concordancia*™*
anallzado™* CAT
N Frecuencia (%}

473 0.8%

Anti-M 100% 376 79
100 5%
472 0.8%

Anti-N 100% 323 68
100 3-5%

* Datos archivados en Alba Bioscience Limited.
** El nimero total de muestras distintas analizadas con Anti-M es 473, ya que se analizaron 100 muestras utilizando

Caracteristicas de rendimiento
Caracteristicas de rendimiento
Resultados esperados*
En fos estudios de evaluacion del rendimiento, se analizaron varias muestras con ORTHO™ Sera Anti-M Mouse Monoclonal

suspensiones de hematies al 0,8% y al 3-5%. El nimero total de muestras distintas analizadas con Anti-Nes 472, ya que se

analizaron 100 muestras utiizando suspensiones de hematies al 0,8% vy al 3-5%.
*** |a concordancia solo indica que los reaclivos comrespondientes coinciden en cuanto al resultado, pero ne indica qué
reactivos dieron los resultados correctos.

Los resultados se compararcon con productos con el marcado CE mediante los métodos apropiados para los comparadares.

En las pruebas se incluy6 el siguiente nimero minimo de muestras: muestras de donantes y pacientes, un minimo de un

10% de cada tipo; muestras neonatales, un minimo de un 2%; muestras de los grupos sanguineos ABQ A o B, un minimo de

un 40%. La proporcién total de muestras del grupo O analizadas con ORTHQO™ Sera Anti-M fue del 42%. La proporcién totdl de
muestras del grupo O analizadas con ORTHO ™ Sera Anti-N fue del 42%. Los resultados de ias pruebas fuéron representativos

de la frecuencia de antlgenes normal, en funcidn de la pablacidn del Reino Unido, ya que las pruebas se efectuaron en cen
de este pals.'

Caracteristicas de rendimiento especificas

Los reactivos para la determinacion del grupe sanguines ORTHO™ Sera Anti-M Mouse Monoclonal IgG y ORTHO™ Ser.
Anti-N Mouse Monoclonal 1gG se han evaluado manualmente con el sistema Ortho BioVue® y, cuando se han utilizado

tros

conforme a as instrucciones de uso recomendadas, se ha observado que aglutinan de forma especifica hematfes humanos

con el antigeno correspondiente.

El reactivo ORTHO™ Sera Anti-M reacciona con células que expresan el antigeno M.
El reactivo ORTHO™ Sera Anti-N reacciona con células que expresan el antigenc N.
Sidesea informacién adicional o asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio de soporte técnico al cliente.

N.° de pub. J389

M.N. 12810

DEJANGELIS
TECNICO
M.P. 17405

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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REACTIVO PARA LA DETERMINACION oae
DEL GRUPO SANGUINEO
ORTHO * Sera Anti-s (Anti-MNS4)

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro
Para la prueba de antiglobuiina indirecta mediante Tecnologia de Aglutinacién en Columna

El reactivo Anti-s esta disefiado para la deteccion cualitativa in vitro de hematles humanos s positivos mediante la prueba de
antiglobulina indirecta.

Resumen y explicacion

El sisterna MNS es un sisterna complejo en el que los genes estdn localizados en el cromosoma 4. €1 gen que codifica para
My N es GYPA, mientras que para S y $ es GYPB. Los loci estan estrechamente vinculados entre M, Ny S, s, debido alla
ubicacién de estos genes. Estos se heredan en forma de un haplotipo, por ejemplo MS, NS, etc.*
El antigeno s se transporta en una molécula de giicoforina, la glicoforina B (GYB), que se caracteriza por la sustitucidn de
un soto amineécido {treonina) en la posicion 29. El antigeno s suele destruirse cuando los hematies se exponen a papaina,
bromelina y ficina. Normalmente, la tripsina no tiene efectos adversos™?,

La complejiﬁiad del sisterna MNS también da lugar una serie de fenotipos en los que la expresion S/s puede haber sido
modificada.

Principios del procedimiento

Si se utiliza siguiendo la técnica recomendada, este reactivo provocara la aglutinacion {(agrupamiento} de los hematies
portadores del antigeno s. La ausencia de aglutinacién de los hematies demuestra la ausencia del antigeno s.

Reactivos

Anti-s se presenta en forma de un solo reactivo.
» 1 vial con 5§ mL de anticuerpos monoclonales humanos de tipo IgG (estirpe celular P3YAN3) que contiene <0,1% {p/v) de

azida sédica, potenciadores y material de origen bovino.
L]

No se reguiere preparacion del reactivo. Se puede utilizar directamente del vial.

Condiciones de almacenamiento

Consérvese a 28 °C.
Puede estar a temperatura ambiente {15-30 °C) mientras se utiliza. Vuelva a tapar el producto cuando no o utilice.

Recogida de muestras

No se requiere una preparacion especial del paciente 0 el donante antes de obtener la muestra. Las muestras se deben
recoger mediante una técnica aséptica con un anticoagulante. La muestra se debe analizar lo antes posible después de
su obtencion. Si la prueba se retrasa, la muestra se debe almacenar a 2-8 °C. No se deben utilizar las muestras de sangre
que presenten contaminacién o hemdlisis importante. No utilice tubos de recogida que contengan medios de separacion de
plasma/células. Las muestras recogidas en EDTA se deben analizar en un plazo de siete dlas a partir de la obtencion. Lz
sangre de donantes almacenada en anticoagulante con citrato se puede analizar hasta la fecha de caducidad de la donacion,

Precauciones

Versién 1.0

No utilizar el reactivo si esta turblo.

No diluir.

No utilizar después de |a fecha de caducidad.

Este reactivo contiene <0,1% (p/v} de azida sddica.

Manipule y deseche los reactivos como si fueran agentes potencialmente infecciosos.
Este reactivo es Unicamente para diagnéstico in vitro.

LUIS ALFERTO DENGELIS
1

‘M.N, 12810 M.PF 17405
SORKSON & JOKNSON MEDICAL S.A.
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Procedir:nlento

)

Atencién: La azlda sédica puede ser téxica por ingestién y puede reacclonar con las tuberias de
plomo y cobre formando compuestos muy explosives. Si desecha el producto por el
desagile, aclare con agua abundante para Impedir la acumulaclén de azidas.

Atenclon: El material original del que se deriva este producto no es reactivo para el HBsAg, !
anticuerpos frente a HIV-4, a HIV-2 y a HCV. No existe ningln métedo que pueda ofrecer |
garantias completas de la no transmisién de enfermedades Infecciosas por medio de
productos derivados de la sangre humana. Se debe tener i cuidado adecuado durante
ol uso y la eliminacién de este producto. Los materiales originales pueden incluir, entre
otros, componentes humanos y células productoras de anticuerpos que se usan en la
fabricaclén de productos peliclonales y monoclonales. 1

Procedimiento

Informacién general
Este reactivo ha sido estandarizado para su use mediante la técnica descrita a continuacién. Cuando se utllicen métedos
distintos de los descritos en estas instrueciones de uso, se deben seguir los procedimientos indicades por el fabricante de
estos métedos. Se han de poner en practica procedimientos de validacion aprobados. Se recomienda consuttar con las
agencias reglamentarias cuales son los requisitos de validacion especificos.

Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en ef manual del usuario
suministrado por el fabricante del dispositivo.

Materiales que se incluyen
ORTHO™ Sera Anti-s

Materiales adicionales necesarios que no se incluyen
+ Solucién salina isoi6nica
Hematles reactives adecuados para el control del Anti-s
Casetes Globulina Anti-humana Anti-lgG de! Sistema Ortho Biovue®
Micropipetas para dispensar 10 pL, 40 pL y 50 pL
Incubador det Sisterna Ortho Biovue®, 37 °C
Centrifuga del Sistema Crtho BioVue®

Procedimiento del ensayo

Prueba de antigiobulina indirecta

1. Prepare una suspension al 0,8% o 3-5% de hematies de! paclente o del donante en solucion salina isotonica.

2. Espere a que el casete y el reactivo alcancen |a temperatura ambiente antes de usarios.

3. Etiquete el casete debidamente con un ldentificador de la muestra,

4, Afiada 40 pL de los antisueros reactivos a la(s) camara(s) de reaccion apropiada(s) dei casete ablerto. Evite que la pipeta
entre en contacto con la pared de la cAmara de reacclén, Si eso sucede, camble la punta de la plpeta antes de
proceder con la sigulents cdmara.

5. Afiada 50 plL de la suspensién de hematies al 0,8% o aflada 10 pL de la suspensién de hematles al 3-5% a ta(s)
camara(s) de reaccién aproplada(s) del casete,

6. Compruebe que el contenido de la(s) cdmara(s) de reaccién se mezclen. Si fuese necesario, golpéela suavemente.
NOTA: Aseglirese de que los reactivos permanezcan en |2 camara de reaccidn. No debe producirse Ta mezcla déos |
L reactantes con los reactivos de la columna antes de (a2 centrifugacion. J

7. Incube a 37 °C durante 15 minutos.

8. Centrifugue el casete inmediatamente en Ja centrifuga del Sistema Ortho BloVue®.

9. Una vez finalizada la prueba, lea la parte anterior y posterior de cada una de las columnas para oomprobar la presengia
de aglutinacion.

10. Anote la intensidad de ta reaccidn.

[P —

Interpretacién de los resuitados
Aglutinacion = resuitado positivo de la prueba
Sin aglutinacion = resuitado negativo de ta prueba

. Estabilidad de los resultados
Los resultados de la prueba se deben leer, interpretar y reglstrar una vez finalizada la centrifugacion.

JORUSON & JOHNSOK M&l]KAl S.A
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Control de calldad

Control de calidad

Es necesario realizar e} control de calidad (CC) de los reactivos. El control de calidad se debe realizar en cada lote de reactive

cada dla de uso, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo.

Limitaciones del procedimiento
1.

2.
3

Versién 1.0

La intensidad de la expresién de clertos antigencs de fos hematles puede disminulr durante el almacenamiento,
especialmente en muestras con EDTA. Los mejores resultados se consiguen con muestras recién obtenidas.
La supresién o disminuci6n de la expresion de los antigenos de grupo sanguineo puede dar tugar a falsos negativos.
Las siguientes condiciones pueden dar tugar a resultados andmalos:
«  Fibrina o partfculas
+  Adhesion de los hematies a las paredes de la camara de reacclon
« Hematles con resultado positivo en la prueba de la antiglobulina directa
. No utilice casetes que presenten dafios (es decir, ldmina de sellado rota o columna rota, agrietada o con burbyjas),
muestren signos de secado (p. )., el nivel de liguido se encuentra en o por debajo de la parte superior de las
microesferas de vidrio} o decoloracidn (debido a la contaminacion bacteriana, que podria causar reacciones falsas).
« La pérdida de liquido en ta columna del casete puede dar lugar a falsos positives (débiles).
s  Con concentraciones altas de hematles es posible que en ocasiones se observen reacciones J. También se podrian
observar reacciones J si durante la centrifugacion los casetes no estan bien colocados en el soporte o si no se pueden
centrifugar en un dngulo de 90°.
Nota: Una reaccién J consiste en céluias que forman un beton en el fondo de Ta columna
de esferas o microtubo cuando un extremo del boton de hemnaties sube por el iateral de

la columna,

Es posible que el boton de hematles se distorsione. Una reaccion J puede denotar una
reaccion positiva débil —

Se han de repetir las pruebas realizadas en estas sltvaciones 0 que muestren otros resultados anémalos.

Cabe la posibilidad de que se produzean resultados erréneos si las reacclones finales no se leen al témino de la
centrifugacion.

Se pueden encontrar poblaciones mbdas de hematfes como consecuencia de, por ejemplo, transfusién, hemorragla
materno-fetal o trasplante. Consulte el historial del paciente cuando se observen resuttados de esta naluraleza antes
de asignar un tipo de antigeno.
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Caracteristicas de rendimiento

Caracteristicas de rendimiento

Caracteristicas de rendimiento especificas

Resultados esperados*

En los-estudios de evaluacion del rendimiento, se analizaron varias muestras con ORTHO™ Sera Anti-s monoclonal humano

de tipo 1gG mediante la técnica de aglutinacién en columna (CAT) del sistema Ortho BioVue® del siguiente modo:

Muestras posltivas en la
Ndmero Suspensién de . evaluacién del rendimiento
Reactivo analizado hematies en CAT Concordancla
N Frecuencia
(%)
iy 411 0,8%
Anll. 5 100% an 90
100 3-5%

* Datos en archivo de Alba Bioscience Limited.

** La concordancia solo indica que los reactivos correspondientes coinciden en cuanto al resultado, pero no indica que
reactivo dio los resultados correctos.

Los resuitados se evaluaron frente a productos con el marcado CE comparables mediante {os métodos apropiados para
comparadores. :

En las pruebas se incluyé el siguiente nimero minimo de muestras: muestras de donantes y pacientes, un minimo de un

0S

10%
de cada tipo; muestras neonatales, un minimo de un 2%; muestras de los grupos sanguineos ABO A o B, un minimo de yn

40%. La proporcidn total de muestras del grupo O analizadas con ambos reactivos fue del 44%. Los resultados de ias prn,iiebas
fueron representativos de |a frecuencia de antigenos tipica, en funcién de la poblacién del Reino Unido, ya que 1as pruebas se

efectuaron en centros de este pals.'

El reactivo de determinacién del grupo sanguineo ORTHO™ Sera Anti-s monoclonal humano de tipo IgG se ha evaluado
manualmente con el sistema Ortho BioVue™ y cuando se ha utilizado conferme a las instrucciones de uso recomendadas
ha ohservado que aglutina de forma especifica hematies humanos con el antigeno correspondiente.

El reactivo ORTHO™ Sera Anti-s reacciona con células que expresan el antigeno s.

Si desea informacion adicional o asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Soporte al Cliente.

1]
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Glosario de simbolos

Glosario de simbolos

Los siguientes simbaolos pueden haber sido empleados en ef etiquetado de este producto.

® Mo reutilizar W Contiena suficlente ! Erdgil, manipetar con cuidado
n param" ensayos
Usar antes da & Fecha de m Producto sanitario para Lil,
caducidad (afio-mes-dia) diagnéstico in vitro T Mantener seco
o7 ] Cédigoonimerodeiote Limite superior de
% /R’ Iemperan?r?a @ Este lado hatia armiba
NOmero de serie
5 Lirniter inferipr de
Rafarencia de catal .
o Codigo del pm&'gﬂ f temperatura @ Neo usar si esta dafiado
& Precaucitn ’H/ Limitacion de temperatura % Cassett
Atencion, vax las instruccionss
ﬂ Fecha de fabr [:[3-] de uso Concentracién
Puntc Verde {der griine Pubikt),
‘ Fabricante & Rigsgos biolégicos @ ) fabricants ot 1a regultekin
.. Reprosentante autorizado sobre gestién de residuos
Ec] ; de log embalajes
en fa Unién Europea |Z| Nocivo :

A

a
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-1413/14-2

Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A a importar y

comercializar - el Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado 1)

ORTHO™ SERA ANTI-M MOUSE MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUEY SYSTEM

(CAT), para la deteccién cualitativa in vitro de hematies humanos M| positivos

mediante la prueba de aglutinacién directa; 2) ORTHO™ SERA ANTI-N MOQUSE

MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la deteccidn

cualitativa in vitro de hematies humanos N positivos mediante la prueba de

aglutinacién directa; 3) ORTHO™ SERA ANTI-S HUMAN MONOCLONAL IgG FOR

ORTHO BIOVUE® SYSTEM (CAT) para la deteccién cualitativa in vitro de ILematl'es
humanos S positivos mediante la prueba de antiglobulina indirecta; 4) (LRTHOTM
SERA ANTI-s HUMAN MONOCLONAL IgG FOR ORTHO BIOVUE® SYSTEILI (CAT)
para la deteccién cualitativa in vitro de hematies humanos' s positivos mediante la
prueba de antiglobulina indirecta, en envases conteniendo 1) 1 vial con 3 ml de
anticuerpos monoclonales murinos de tipo IgG (estirpe celular LMl) que o‘qntiene
0,1% (p/v) de azida sédica y potenciadores; 2) 1 vial con 3 ml de anticuerpos

monoclonales murinos de tipo IgG (estirpe celular BO3) que contiene 0,1% (p/v)

de azida sodica y material de origen boviné; 3) 1 vial con 5 ml de anticuerpos

monoclonales humanos de tipo IgG (estirpe celular P3S13]JS123) que -contiene

<0,1% (p/v) de azida sodica, potenciadores y méterial de origen bovino; 4) 1 vial




con 5 ml de anticuerpos monoclonales humanos de tipo IgG (estirpe celular
P3YAN3) que contiene <0,1% (p/v) de azida sddica, potenciadores y material de
origen bovino.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos
por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, vy

Resolucién M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ALBA BIOSCIENCE

LIMITED, 21 ELLEN’S GLEN ROAD, EDINBURGH, EH17 7QT, REINO UNIDO.

Periodo de vida util: 1) y 4) 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
elaboracidn , conservado entre 2 y 8°C ; 2) 20 (VEINTE) meses desde la fecha de

elaboracion, conservado entre 2 y 8°C ; 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de

-

elaboracidon , conservado entre 2 y 8°C .En las etiquetas de los envases, anuncios

y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE
USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Certificado nO:O O 8 3 8 3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA. '
%
Buenos Aires, ﬂhﬁ“ w of. HB84 5 Gene
Subadministrador Nacional
AN M. AT
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