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‘: ll VISTO, el expediente n® 1-47-3110-4510/16-1 del Registro de la
i ] -

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medl‘pa Y,
P '

|
| ,ll CONSIDERANDO: . : \
i

|
Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A
[

solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinlicos del Producto
o |
parzl diagnédstico de uso “in Vitro” denominado Anti-H Mono-'l]ype®/ antisuero
‘ l
mon'oclonal (clon 10934C11) gue se usa para la deteccién de la sustancia H en la
! ll

| l
superficie de los eritrocitos mediante una reaccién de aglutlnamon con técnicas
| Il : l
de tu'lbo y de gel. ll' :
il ‘.\ Que a fs. 116 consta el informe técnico producido po'r el Serl/icio de

Produ‘ctos para Diagnoéstico que establece que el producto ren’melklas condiciones

de. ap\:ltud requeridas para su autorizacion. |

l
| |
l! .l Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ila
L \
interv,encién de su competencia. \
ol

| Ill Que se ha dado cumplimiento a los términos que estLbIecen la Ley
I '

16 4‘63‘\, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT N° 2674/99

| |

‘ l Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eI Decreto N©
|

1490/9£ y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015! ':
ll '
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|\l Por ello;

[

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION lI}IACIONAL DE

l ’ l
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| _ |
) DISPONE: |
[

c |
ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del |Producto
. |
I‘,a diagnéstico de uso “in Vitro” denominado Anti-H Mono-1“'ype®/ antisuero
|

mon.
] 1

pl)_ar

loclonal (clon 10934C11) que se usa para la deteccion de la Sustancia H en la

‘ |

sﬂilpt'?_llrﬁcie de los eritrocitos mediante una reaccion de aglutinacion, con técnicas
. l |

de tllllbO y de gel que sera elaborado por MEDION GRIFOLS DI}f\GNOSTfCS AG,

Bdnnllstrasse 9, 3186 Didingen (Suiza) e importado GRIFOLS AF‘{!GENTIN/'\ S.Aa

. | |

expenderse en cajas conteniendo 1 vial por 5 ml;cuya composicién se détalla a
. : |

fojas.‘l'44 con un periodo de vida Util de 24 (VEINTICUATRO) meses'I desde Ié fecha

o ’ | 1
de jelalboracion , conservado entre 2 y 8°C. ‘l
L |
ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

P
99,i10ll1 y 103; y 105 a 107, 109 a 111 y 113 a 115, desglosandose Iasll fojas
b
103: y“|l105 a 107 debiendo constar en los mismos que la fecha le vencinlniento
| i

es IalI d%c!arada por el elaborador impreso en los rotulos de cada pall,tida.
| \
ARTICL‘J\LO 30,- Extiéndase el Certificado correspondiente. \

\ l
Lo

L |
ARTICUII;_O 49 - LA  ADMINISTRACICN NACIONAL DE MED‘I\CAMENTlOS,
[

[ |
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar
bl
|

i L !
métodosl de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

los

determihllen.
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- ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccidn de Gestién de Irlllformacio,n Técnica
-
a

! l
|sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
Col

|
Jinteresado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la présente Dlsposici()n

| . . j .
'Junlto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de mstrucaqnes y el

Feﬁtificado correspondiente. Cumplido, archivese.- l l\
A : |
| !
o l
Exp'Fdiente n%: 1-47-3110-4510/16-1. l
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Anti-H Mono-Type
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|
Anti-H M'ono-Type® |

(
Antlcuerpo monoclonal murino Anti-H para la deteccidn de la sustancia H en los hematfes para técnicas
en tubo y de gel. l
USO PREVISTO Y PRINCIPIO |
El reactivo Anti-H Mono-Type®, detecta la sustancia H de la superficie de los hematfes mediante una reacmén

de aglutinacién con técnica en tubo o de gel. Debido a que la reaccién con hematies A; del subgrupo A es mucho -

més fuerte que la que ocurre con hematies A;, Anti-H Mono-Type® también se puede uhlmar para “a

discriminacién de los subgrupos A, y A,; por consiguiente a veces también se le conoce como “A\I&I Ag\,‘ ll
N

E! gen H permnc la conversion de un polisacarido precursor en antigeno H. El antigeno H(es el-precursor de ios

antigenos de los grupos sanguineos A y B en-los individuos que poseen los genes- A y/o B. La conversmn

enzimdtica en A y B no es nunca completa, por lo que siempre existe algo de. antigenB H-residual incluso en las

células A y B que reaccionan més fuertemente. < ‘;\\\\/ l

o
El grado de actividad H observado en hematies tiene el siguiente- patrén general: 0> A; > B> AZB > A, > A B
Los hematies A, y A,B reacctonan débilmente o pueden no- reacc:onar con Anti-H. Los hematies de mdmduos
con el fenotipo faro Bombay (Oh}) carecen del antigeno H y \Eo réaccionaran con Anti-H Mono—Type®
o/

. ™~ \L" -,_.v'
REACTIVO | P . A7 <) (\g\
Cada reactivo contiene anticuerpos monoclonales 1gM (clone 10934C11) y conneue albumma de suero bovmo y
porcino y azida sédica al 0.1% (p/v) como conservante ~ () \

Precaucion; Toiios los productos debe\ﬁ"sgr tratados como potencialmente infecciosos. Las linea.s celulares 0 los
linfocitos de los donantes -que se han utilizado para preparar estos anticuerpos monoclona!es han sido anallzados
con resultado negatwo para HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1/HIV-2. No se conoce\mngun n'método que ofrezca una
garantia completa de que: Jos productos derivados de sangre humana no. puedan fransmitir agentes infecciosos.
Una vez utlhzado ~se debe desechar el producto en contenedores espeéla]es para residuos bloléglcos
Sélo pard uso profesnonal LIStO para el uso. (AN ;

N p (\\
ESfl‘ABILI])AD 7 \ e (\i\ |
No exponer a temperamras ‘extremas. Conservar a2-8°C cuando no se utilice. No utilizar después de la fecha de
caducndad 81 s€ tonserva adecuadamente a 2 8 °C,,el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de
caducndad lndlcada (ﬂ " > |

' W

RECOGIDA Y PREPARACION\DE LAS MUESTRAS. S '
Recoger muestras de sangre uhlmndo técnicas de flebotomia adecuadas. La muestras se pueden recoger e'n
EDTA, ACD (o sin antu:oagulame §i se utiliza la técnica en tubo). El andlisis debe realizarse lo antes posnble
después de extraer la’s sangre a fin de minimizar el riesgo de obtener falsos positives o falsos negativos a causa de
una posible contammac:én o de una conservacién inadecuada. Por lo tanto, se prefieren los hematies rec:én
extraidos para. ‘el anéhSIS las muestras de sangre que no se utilicen inmediatamente o que deban trasladarse
deben- conservarse a 2-8 °C. Las muestras de sangre que presenten hemélisis masiva o contamma::lén no debeh
ljltthﬂ{SC ,}os hematies reactivo deben ser utilizados segan las instrucciones del fabricante. |
PROCEDIMIENTO |
Reactivo summ:l}trado ¢ I
Anti-H Mono-Type®, 1x5 ml, n° cat. 213633 i
Materiales requeridos pero no suministrados i |
Prueba en tubo
= Tubos de ensayo 12 x 75 mm, por €j. n.% cat. 401855 |
* Solucién salina fisiologica, por €j. Immusol Compact, n.” cat. 213580
* Pipeta (tamailo dela gota ~50 pl)
+ Centrifuga calibrada, por €j. Immucent® II1I, n.® cat. 213597

Grifols, Argentina S.A.
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, ‘N7 .
RESULTADOS | . \ , |
Interpretacién - Q\ l |

3296

b

{
Método con t':irjetas :
* DG Gel Neutrai (Dlagnostlc Grifols, SA) l
» Centrifuga, por ej. DG Spin para tarjetas DG Gel (Diagnostic Grifols, SA) |
* DG Gel Sol (Dlagnostlc Grifols, SA) }
Dejar atempel;ar {18-25 °C) muestras y reactivos antes del andlisis. i

I

Prueba en tubb
Para obtener niejores resultados, se recomienda lavar una vez con solucién salina fisiolégica la muestra‘*de
sangre que se désea analizar. | ':>
1. Preparar una suspen516n de hematies al 2-3% en solucién salina fisiolégica con los hematies lfwados\L una vez.
2. En un tubo de ensayo correctamente etiquetado, mezclar 1 gota de Anti-H Mono- Type® y“*l«gota de'la
suspensién de hematies. F
3. Incubar duran'te 1 min. a temperatura ambiente. - l

4, Centrifugar a l’?SO ref* durante 20 segundos (’\

5. Resuspender suavemente el botén celular y a continuacién examinar si se: produéa Aglutinacién.

6. Documentar e1 resultado y la potencia de la reacclén 2\ \3 .
*ref=0,000011 18 x radio de rotacién (cm) x rpm’ &S
AN
- \)/' \ 4 I

Técnica de gel l Lo

Anti-H Mono-Type® puede emplearse tanto con métodos mandales como con instrumentos automatlcos Parala
utilizacion de sistemas automaticos, consulte el manual del usuario del instrumento correspondlente S \\
1. Preparar una suspensnén al 1% en DG GelrSol dexlos hematfes a analizar. . 'u}\*/ N

2. Pipetear 50 pl de la suspension de hematies Y5 SO ul 'de Anti-H Mono-Type®. eﬁ' la caimara de,mcubamén de un

microtubo de la tarjeta DG Gel Neutral.” \\ % |
N

3. Incubar duranté 10 min. a temperathra ambiente.

4. Centrifugar la tar_]eta DG Gel l\feutral en la centrifuga de tarjetas.

5. Evaluar y registrar los‘;esy\l'tados %
] o \

CONTROL DE !(?ALIDAD
Cada vez-qué se. .Usa Anti- H«Mono—Type@ se deben anahza:ren paral\lo un control positivo conocido y un
control ne\ganvo donocido:’ Las pruebas deben considerarse no* véhdas 5i 10s controles no muestran lds resultados
csﬂerados“Para dlferenc:tar las reacciones especificas de- -Jas 6o eSpemﬁcas (formacién de agregados en pilas dé
rﬁ‘onédas (formacnén\ rduleavx, aglutininas frias),se pﬁedé Jrealizar un autocontrol en paralelo, sustltuyendo
AnticH Mono-Type for suero del paciente.

Aglutinacién = reaccu&n posmvaC
Sin aglutinacién =[reacci6n- negatwa>
La lectura € mterpre)tacnén de las tarjetas de gel deben realizarse segiin las instrucciones del fabncante

1\/\ -
El grado de. actﬁ'ldad H-observado en hematies tiene el siguiente patrén general: O> A, > B> A;B > A, > AB.
Los hemat{e§ A, '_v'l A B reaccionan débilmente o pueden no reaccionar con Anti-H Mono-Type®. Los hematfes
de.individuos. con el fenotipo raro Bombay (Oh) carecen del antigeno H y no reaccionaran con Antl-]-[ Mono-
Type® </ 1| .
LlMITAClONESlDEL PROCEDIMIENTO ‘
1. La determinacién de los subgrupos A se realiza si los grupos A o AB han sido previamente establecidos’.
2. La lectura de los tubos debe realizarse inmediatamente después de la centrifugacion. '
3. Una agitacién enérgica durante la resuspension puede dlspersar los aglutinados débiles, dando lugar a que no
se detecte una reacénén positiva débil. i

4. Se pueden obtener falsos positivos si los hematfes se recubren con una aglutinina fria fuerte. '

5. La potencia de reaccnén de los resultados positivos depende de la antigiiedad de la muestra de sangre utilizada. '

6. Anti-H Monq—Type@ viene listo para el uso y debe aplicarse sin aditivos. |

' hl |

|
' Grifols Argentina S.A. GRIFQLS AR T -

Con Dra. AJiDREA CAMINOS

3 (] uJ
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7. Se pueden cbtener falsos negativos o falsos positivos por contaminacién microbiana o quimica del material de

la test y lde Hla muestra, temperatura y/o tiempo de reaccién o incubacién inadecuados, ciondlclones de

almacenam1ento del material inadecuadas, no adicién de reactivos del test, concentracion de hematfes mcorrecta

y ciertos estados patoldgicos. L -

8 Cualqmer modificacion en los procedimientos de andlisis descritos en estas instrucciones de uso requieren la

validacién ‘del*ﬁsuano

9. Tener en cutnta todas las limitaciones que figuran en las instrucciones de uso de las tarjetas de gel utilizadas y

en el manual de usuario de los instrumentos automaticos. N

R

GARANTIA

Este producto estﬁ garantizado ser utilizado segun lo descrito en su etiqueta y en la blbhograﬁa de producto y
=y AT !

Medion Grifols |D1agnost1cs AG declina cualquier garantfa implicita de comercmhzacnén d. adaptac16n para otros

fines y en t'ungfm caso Medion Grifols Diagnostics AG 'serd responsable de cualquler peqﬁlcm lque surja por

usos distintos al los explicitamente mencionados en la garantfa, % N

BlBLlOGRAFiA

1. Molhson PIL Blood Transfusion in Clinical Medwmenllth&Edltlon Oxford: Blackwell Sc:ermﬁc
Pubhcatlons'ZOOS Chapter 4.

2. Issitt, P. DI Apphed Blood Group Serology, 4th Edition, fh? am1 Montgomery Publications, 19981/Chapter 8.}
3. Prétransfusionelle Untersuchungen, D. Schdmtz.er<2 iBetarbeitete Auflage, 1998, p. 37. @

\ | @Q N @9 @
O NN
o> R\

. =3[
¢préducto sanitario para diagnéstic;p@hio\"

Q= o
S i '

e

= 7

. “1 | N2
CE o3 || ®ﬂ\\>
| Hm@% |

I Medion- Gnl’ols Diagnostics AG, Bonnstlasse 9, CH-3186 Dﬁdmgenmetzerland

e ———

\ i Grifols Argentina S.A. “ ~UL8 ARGE AT SDI
an I.

Uras ANDREA CAMINOS fegant ks
NIRECTORA TECNICA AN NG l

(1272012}

GRIFOI.{S

|
|
l
FO7764/110 ‘
|
|




-Secretaria de Politicas, Regulacion

— _Z_ —
n

tancia H en la superficie de los eritrocitos mediante
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
|

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n®:1-47-3110-4510/1 |5-1

suero monoclonal (clon 10934C11) que se usa para la

i

l |
Sel autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comercializar el

LH Mono-Type®/

deteccion de ia

una reaccion de

'agITtJtinacién, con técnicas de tubo y de gel, en cajas contenitlando 1 vial por 5
r:nI.ESe le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por hallarse
nprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién
S ¥ A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS
AGL Bonnstrasse 9, 3186 Dudingen, (Suiza). Periodo de vida atil: 24
) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y

8°(i:l.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de ins‘:ruccione:s debera

| ‘ |
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL

EXC
|

e

Cert

tificado. no: O 0 8 5 2 7

LUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

)ICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

NACIONAL DE

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MED'ICA.

Pr. ROBERTO LEDE

nos Aires, 05 ABR. 2017 Su?jﬁqﬂé‘.ﬁﬁe‘wd“
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