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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2586/15-9 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médi 'a y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOlS ARGENTI A S.A

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de Pwducto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado EXTENDED 'IV CONT Ol, para

control regular de los materiales, de los procedimientos y trabajo del

del instrumento para la determinación' de los antígenos ABO, Rh Y ,para la

determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema la

detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina

enzimáticas respectivamente y las pruebas de compatibilidad ABO. El prodLcto

esta adaptado al uso en técnica DG Gel, MDmulticard y técnica convencional en

tubo.

Que a fs. 158 consta el informe técnico producido por el S rvicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las ca ldiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

intervención de su competencia, l
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establec la ley

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición A N M A T N° 26 4/99,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por I Decr-eto

N0 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2Y5.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado EXTENDED IV CONTROL, para.

control regular de los materiales, de los procedimientos y trabajo del p~rsonal y

del instrumento para ia determinación de los antígenos ABO, Rh Y K para la

determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema A O Y la

detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina hlmana y

enzimáticas respectivamente y las pruebas de compatibilidad ABO. El roducto

esta adaptado al uso en técnica DG Gel, MDmulticard y técnica conven lonal en

tubo que será elaborado por MEDION GR.IFOLS DIAGNOSTl S AG,

BONNSTRASSE 9, 3186 DÜDINGEN, SUIZA e importado por ; RlFOLS

ARGENTINA S.A a expenderse en envases conteniendo VER ANEXO 1; cuya

composición se detalla a fojas 49 y 55 con un período de vida útil de 60

(SESENTA) dias desde la fecha de elaboración, conser-vado entre 2 y 8° .

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instr-ucciones obrante a fcjas

141 a 145 y 147 a 154 , desglosándose las fojas 141 y 147 a 148 debiendo¿.J /(
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constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declara a por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida,

ARTICULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente,

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA ENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexa inar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanci s así lo

determinen,

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíq ¡ese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticClda de ia presente Dis osición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente, Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-2586/15-9.

DISPOSICIÓN N°:

av.
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ANEXO 1

Expediente N° 1-47-3110- 586/15-9

PRODUCTO:

EXTENDED IV CONTROL, para control regular de los materiales de los

procedimientos y trabajo del personal y del instrumento para la determi ación de

los antígenos ABO, Rh Y K, para la determinación de los corresp ndientes

anticuerpos del sistema ABO y'la detección de anticuerpos irreguiare en las

técnicas de antiglobulina humana y enzimáticas respectivamente y las pruebas

de compatibilidad ABO. El producto esta adaptado al uso en técnica G Gel,

MDmulticard y técnica convencional en tubo.

PRESENTACION:

Caja conteniendo 4 viales con 6 mi de una suspensión de hematíes hum nos en

medio isotónico tamponado con conservantes y anticuerpos añadidos:

Tubo ABO Rhesus Otros Anticuerpos

antígenos

QCX1 A2B CcD.Ee K positivo

CCwD.ee
----

QCX2 A Fy" negativo Anti-B, Anti- Fy"-jAnti-A
----_._---- ------¡

QCX3 B CcD.EE

QCX4 O ccddee K negativo Anti-A, Anti-B, ' nti- D

(~0,05UI/ml)

Dr. ROIil¡;rIilT
Subadmlnlijlragg

A.N.M ..A.T.
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Expediente na: 1-47-3110-2586/15-9.
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AdYertentia: Este producto contiene alida sódica. la azida sódica puede
reaccionar con las tuberfas de plomo 'f cobre formando azidas metálicas
sumamente erplosivas. Si se desecha por el desagne. dejar fluir agua en
abundancia para evitar la acumulación de azida.

ESTABIUDAO
No exponer a temperaturas extremas. Conservar a 2-8 oC cuando,no se~
utilice. la aparici6n de turbidez puede indicar el deterioroodel reactivo o
contaminaciOn microbiana; desedlar si tiene lugar. No utilizar después de la'
fedla de cadueidad. Si se cooserra adecuadamente a 2~OC,.e1PrQducto es
estable una vez abierto hasta la fecha de caducidad inditada.
Es nonnal ver a un ligero cambio en el c:ofoi del sobren3dante.

0- • ....-....-

CORTROtO[ CWD.\O
Para garantizar una centrifugación adecuada, cada centrifuga deberé
calibrarse para el procedimiento de la prueba que se vaya a realizar.

RESUlTlOOS
lnt!rpretaClén
Si tos resultados de la prueba son diferentes a los consiguientes resultados
descritos en la secci6n -REACnVO-. comprobar irnmediatamente el
procedimiento de trabajo. el método de prueba. el instrumento automaticol
equipo y cualquier otro material relacionado que se haya utilizado. Repita la
prueda después de aplicar las correcciones pertinentes.

PROC£OI1lEIIlO
ReactiYos sumiDislndos ...-
útended IVControl. 4x6 mi. n.,'Cal213286
Materiales reqm1dos pero 10 suminlsb .dos
Considerar los prÓduttos y equipos adecuados conforme a la técnica Que se
vaya.a utilizar.. ' .•. r
Los reaclh'osdéb!n ••••-.s._..._ng-25"CIlmtes
deanárz¡rlos. o/' ..•••,~-,~

PIÍOIBA ./ \,) ~ \.; (\
Tratar Extended rv Control igual que muestras de pacientés. '\ .. ' \--:~"~~ \.
M!lo1Iomanaat,_ OSGet . . ,,>\ \,-
Utilizar las suspensiones de Extended IV Control como, muestras control'
con reactivos DG Gel de Diagnostic Grifols SA y/o los reactivus hematfes
O.no de Medion Grifols Diagnostic:s AG o Diagnostics Grifols SAo Seguir
las instrucciones de uso de la tarjeta oG Gel y de los reactivos hematles
0.B'ló utir""dos. •
M!Ilnlo_111_
Utilizar las suspensiones de Extended IV Control como muestras control
con reactivos MDmulticard de Median Grifols oiagnoslics AG. Sf!guir las
in:strueeiones de uso de la MDmuttitard utilizada.
Il!lolIo manaat, t&nka _al en_
Utilizar las suspensrones de Extended IV Control como muestras control con
~ para técnica en tubo de Medien Grifols oiagnostics AG. Seguir las
instrucciones de uso de tos re:actiws , de los reactivos hemalles utilizados.
Il!lolIo_
las Suspensiones Extended (Y Control han sido validadas para ser usadas
en los intrumentos de Diagnostic Grifols SA para oG Gel. Siga el manual
de usuario del instrumento utilizado. En caso de prueba con sistemas
automáticas, se recomienda hacer un control de calidad después de los
procedimientos de descontaminación. Extended IV Control se puede utilialr
para ello.

Control de calidad para uso en técnica DGGel, MDmulticard o técnica convencional en tubo
uso PREYISTOT PRINCIPIO
la garantia de calidad de los ballCOS de sangre incluye un control el dfa de
su uso de todos los reactivos utilizados habitualmente en los procedimientos
inmunohematológicos. con el fin de asegUlClr que funcionan cmrectamente y
de comprobar las técnicas.
Extended IV Control se usa como control regular de los materiales, de
los procedimientos y trabajo del personal y del instrumento para (i)
la determinación de tipaje ABO, Rh Y de los antfgenos K.(ii) para la
determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, (jii)
la detección de anticuerpos irregulares en las téenicas de amiglobulina
humana y enzimátita respectivamente J (iv) las pruebas de compatibilidad
ABO. El producto está adaptado al uso en técnica DG Gel, MOmulticard ,
técnica convencional en tubo. . \

REACTIYIl
Atfnrtencla: No usar para tipificar donantes o receptores. Usar sólo en
laboratnrio como control de calidad de los reactivos de bancos de sangre.
Las suspensiones de Extended IV Control han sido preparadas a partir de
hemalfes procedentes de donantes de sangre. Cada tubo puede prepararse
a partir de un único donante de sangre o de un pool de donantes. las
suspensiones están compuestas de hematfes humanos Chematocrito de 15
% 2%) en un medio nutritivo isotónico tamponado que contiene conservantes
(0.03% (pIv) de neomicina , 0.05% (pIv) de cllnnlenicoll , anticuerpos
anadidos segón sea necesario y que contienen <0.01% (p/v) de azida de
sodio como conservante. HemaUes congelados/descongelados pueden
haberse utilizado en este producto.
Cada kit de Enended IV Control contiene 4 viales de 6 mI:

Tubo ABO RIIesus Otras Anti=-.n1flenos

OCXl A¡l CeO.re Kpos -

OCX2 A CC"D.ee Tf neg Anti-8,
" Anti-ff

OCX3 B ceO.[[ - Anti-A

llCX4 O ce<ldee' K,eg Anti-A, AnU..B,
Anti-Q (...0.05 WmO

Antiarerpos Clones utilJzados ltri¡en.\\

Anti.-A monoclonal Birma-l
. Murino'

AntHI monoclonal LB2 ""Yurintl

Anti-Q polJelonal - Humantl

Anti.Fya monoclonal P3TIM Murinolhumano

o
:::~

ilExtended IV Control

Cada suspension de hematles de Extended IV Control presenta un test de
antiglobulina directa negativo.
Para uso exclusivo de profesionales. listo para su uso.
Precaución: Todos los productos derivados de la sangre humana deben
ser tratados como potencialmente infecciosos. Cada unidad de donantes
empleada en la prepariltión de este producto. ha sido analizada y resultado
negativa para AgH8s, anti ..VHC, anti-VlH-l y anti.VlH.2. No se conoce ningún
método que ofrezca una garantía completa de Que los pnxluctos derivados
de sangre humana no puedan transmitir agentes infecciosos, se recomienda
adoptar las precauciones de seguridad adecuadas. No ha sido determinada
la ausencia de virus de origen murino.
Una vez utilizado, el producto se debe desechar en contenedores especiales
para residuos biológicos./,
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UMITACIONES DEl PRDCEOIMIEIfTO
1. El uso de Entended IV Control con técnicas inapropiadas puede invalidar
los resultados obtenidos.

2. Se pueden obtener falsos negativos o lalsos positivos por
contaminación de tos materiales utilizados. temperatura y/o perfodo
de reacciOn inapropiados, centrifugaciOn inapropiada, condiciones de
almacenamiento del material inadecuadas y no adición de reactivos de la
prueba.

3. No utilizar si se observan cambios de color y/o hemOlisis evidentes.
4. Si se utiliza con los instrumentos automáticos de Diagnostic Grifols SA

en técnica OCGel, la interpretación ABOprevista para el tubo QCXI es AS
en lugar de ~B.

5. las células pueden perder la fuerza del antlgeno durante el periodo de
validez del producto, lo que da lugar a reacciones positivas más débiles
que con células frescas.

6. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones de utilización de las
ta~etas OC Gel, de los reactivos hemaUes 0.8%, de los reactivos para
técnica convencional en tuDo, de los reactivos MOmulticard y de los
instrumentos utilizados.

CARAI:TERlsncAS ESPEciFICAS DEl FUNCIOIAMIEIfTO
las especificaciones técnicas comunes (CTSJ 2009l886lEC no soo aplicables
en términos directos. La actuación del producto está suficientemente
validada para su correspondiente campo de aplicación.
Según las pruebas de repet.itividad , la reproducibilidad, el número tutal de
pruebas (n) figura en lo bajo y la sensibilidad así como la especffitidad se
han calculado para cada técnica para la cual se ha obtenido un acuerdo al
100% respecto a la sensibilidad y la especificidad.

Técnica AntIgen•• Con1rol pm rmtiYus aulimr¡ml

n determinación

A B lB O C E e ,e C' B

Gel l2D l2D 160 480 l20 lro 240 240 80 80

MOmuftlcard 160 160 80 l2D 160 160 160 160 80 80

Tubo 80 80 80 80 RO 80 80 80 80 40

Téenia Anticuerpos: Contnd ¡1m bemm UtJPO innm:J,
, . n determinación

""

. An1i-A Anli-B AeIi-AB Sin
, . Imqlo1lnln.

Gel , 80 80 80 80

Tubo 80 80 RO , , 80.

T!cnIea Anticuel1lDS:Corrtrofpan las céttrbs de 'detécdón J de
identificacfon de IDtlcoerPos '

n.determinati4n

An1Hl
,

Antl-fr SlnanllcuelJlQS

Gel 120 ". 120 240

Tubo 60 ' . 60 120

, ..,
'. \ \\ .'.

Sensibflidad: probabilidad de obtener un resultado positiw en presencia de una
muestra positiva.
Especificidad: probabilidad de obtener un resultado negativo en presencia de
una muestra negativa.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: 1-47-3110-2586/15 9

Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S,A a importar y co'mercializar el

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado EXTENDED IV C NTROL,

para control regular de los materiales, de los procedimientos y trabajo del

personal y del instrumento para la determinación de los antígenos ABO Rh Y 1<,
,
para la determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO y la

detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina l,lImana y

enzimáticas respectivamente y las pruebas de compatibilidad ABO. El producto

esta adaptado al uso en técnica DG Gel, MDmulticard y técnica conv e cional en

tubo, en Caja conteniendo 4 viales con 6 mi de una suspensión de hematíes

humanos en medio isotónico tamponado con conservantes y ¡ ncicuerpos

añadidos:" ,... . ......... , ................................ ............. "
.................. ...... ........ . . .. ..- ......... .....

.

Tubo ABO Rhesus Otros Anticuerpos

antígenos

QCX1 CcD,Ee 1 ,
A,B

K ,ooiti" -l-
CCwD,ee Fya negativo Anti-B, Anti- Fy"

.. f-----------;,
QCX2 A

QCX3 B CcD,EE - Anti-A

QCX4 O ccddee 1< negativo Anti-A, Arti-B, Anti-D

( ~0,05UI/ml)
,
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Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hélllar-se

comprendidoen las condiciones establecidas en la Ley 1ó.463, y Resolución M.S.

y A.5. N° 145/98. Lugar de elaboración: MEDION GRIFOLS DIAGNOSTlCS AG,

BONNSTRASSE 9,3186 DÜDINGEN, SUIZA. Periodo de vida útil: 60 (sesenta) días
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TECNOLOGIA MEDICA.

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
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Dr. BERTO LECE
Su ¡nlstrador Nacional

.A.T.

Firma y sello

los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

Buenos Aires, 1 1 ABR 2016

desde la fecha de elaboración, conservado entre a 2 y 8 oC .En las etiquetas de

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

Certificado nO: OO8 3 8 6
ADMINISTRACION NACIONAL DE ~1EDICAMENTOS, ALH~ENTOS y TECNOLOGÍA

MÉDICA.
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