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" ",1: "2017 _ AÑo DE LAS E~ERGIAS LNOV ABLES"

'::\1. \
,1 Mb'¡""¡odeSa/,,d. OISPOSICIÓN N° 329 6
Secretaría de Políticas, Regulación 1

i 11 e institutos \
',1 A. N. M A. T \

,1

, ",11 BUENOSAIRES O 5 t~BR.\ 2017
,1
,1 1

1,11 VISTO, el expediente nO 1-47-3110-4510/16-1 del Registro de la
! I I I

'A(jllministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoldgía Médi1cay,
I I 1 I

,1 1 \

1 ',1 1

,1 1 \
1,1 CONSIDERANDO: !
1 ,1 1

'1 :,1
1

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ~RGENTIN\A S.A

soli!:ita autorización para la venta a laboratorios de análisis c1íriicos del Producto
I 111 I
, '1 1

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado Anti-H Mono-1ivpe@/ antisuero
, ,1 \
' ',1 , I

n¡o~:Oclonal (c1on 10934C11) que se usa para la deteccion de la ~ustancia H en la
1,1 ! I

s\!.lperficie de 105 eritrocitos mediante una reacción de aglutinaci;ón, con técnicas
,,1 \ \

dé tJbo y de gel. 1 .

, ,\ 1

1 ',\ Que a fs. 116 consta el informe técnico producido pdr el Serticio de
1 , . 1 \

ProdJctos para Diagnóstico que establece que el producto reúnel
l
las condiciones

, ,1 \
de'¡ap~itud requeridas para su autorización. : \

, .1 \
I :,1 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ',ha tomado la

1,\ \ \int~rv~nción de su competencia.
1 ',1 \ ' \
,,1 Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

¡ ':' \
',:1

1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°, , .

l 149Q/. ~,~ Y por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015. "
1,1
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"2017 - ANO DE LAS ENERGlAS RENOVABLES"

I \

1")1<:;r=lOS!C!ÓN W 3 2 9 6

\
i '
I , \
I Por ello; \

" " EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION ~ACIONAL DE, , ,
, 1

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
I ,\ 1

,,1 DISPONE: 1
1,1 1
, ,1 1

I¡\R~ICULO10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clíf)icos del Producto
, ,1 I

par~ diagnóstico de uso "in Vitro" denominado Anti-H MOnO-~ype@/ antisuero
: ,1 , \

~o~leclonal (clon 10934C11) que se usa para la detección de la ~ustancia H en la

s~p~rficie de los eritrocitos mediante una reacción de aglutinaci,ón, con ~écnicas
'1 I \

d~ t'~bo y de gel que será elaborado por MEDION GRIFOLS DIAGNOSTIcS AG,
:,1 I \

Bónnbtrasse 9, 3186 Düdingen (Suiza) e importado GRIFOLS ARGENTINt S.A a
, ,1 1 I
, \ I

expehderse en cajas conteniendo 1 vial por 5 ml;cuya composición se d~talla a
,,1 . 1

fojas ,44 con un período de vida útil de 24 (VEINTICUATRO) meses desde I~fecha
, ',1 1 \

L ,1 I
de elaboración, conservado entre 2 y 8°C. '1 \

' ,1
1,1 1

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
'1 :1 \ ¡

99, ,10\1 Y 103; y 105 a 107, 109 a 111 y 113 a 115, desglosándose lasl¡fojas
i ,\ \

103; ~1\105a 107 debiendo constar en los mismos que la fecha die vencin\iento
, , I \

es IJ dgclarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada pa~ida.
\ :,\ \ \

ARTICLJLO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente. \ \
, ',\ I I
, ,1 I

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENT¡OS,
1 1I1 I

1, \ I \ALIM~NJOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
: ,1 I ,

métodos\ de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo
I ,1 I \

determinl,en. \
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.111 , OISPOSICIÓN ~O \

.1
1

Ministerio de Salud \ 3 2 9 6
Secretaría de Políticas, Regulación \

,1 e Institutos \ \
.1 A.NMA. T 1

,1 I I
A~TICULO 5°,- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de I~formaci~n Técnica. , I

, 1 1 ,

,al sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entrad:as notifíquese al
, ,1 1 I

.int'eresado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
.1 ' . \
jurito con la copia de los proyectos de rótulos, manual de i;,nstrucci~nesy el
'. .1 \
~e~tificado correspondiente, Cumplido, archívese,- \

,1
1

\.1
EXPfdiente nO: 1-47-3110-4510/16-1.

I ,

~IS10SICION N°: I

ait,ll 329 6 \
.1 \
.1 \
,1 1 \

,1 1 I
1 'r. ROBERTO lEO!!! 1

,1 'o o.ninlstrador Nacional \ \
.1 ' , "A.T. I \
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Anti-H Mono-Type@
I 'Anticuerpo monoelonal murino Anti-H para la detección de la sustancia H en los hematles para técnicas

en tubo y de gel.

F07764/l1O
(1212012)

I
USO PREVISTO Y PRINCIPIO I
El reactivo Anti-H Mono- Type@, detecta la sustancia H de la superficie de los hematíes mediante "una reacción
de aglutinación' con técnica en tubo o de gel. Debido a que la reacción con hematles A2 del subgrupo A es"mudhÓ,¿
más fuerte que la que ocurre con hematíes Ah Anti-H Mono-Type@ también se puede utiliZir para<l~
discriminación ~e los subgrupos A2 y Al; por consiguiente a veces también se le conoce como :;AJÍti-i\i\)'.> ¡

" "\\"'j
( --' \ - I

El gen H permite la conversión de un polisacárido precursor en antígeno H. El antígem(!",es:el precursor de los
antígenos de los grupos sangulneos A y B en ,los individuos que poseen los geneS:A y/Ó B. La conversión
enzimática en A y B no es nunca completa, por lo que siempre existe algo deáÍ\tige~i>Hresidual incluso en ¡as
células A y B que reaccionan más fuertemente, ~~ \SV , I
El grado de actividad H observado en hematíes tiene el siguient¡qiatrón'general: O > A2 > B > A2B > Al > Ala.
Los hematies AJ y AIB reaccionan débilmente o pueden nO're8ccionar\con Anti-H. Los hematíes de.inaividuos
con el fenotipo raro Bombay (Oh) carecen del antigeno H y. no seacéiónarán con Anti-H M,,ono"-,,T,YP!',/Í);I,; ,,l

' ~ "-;/ /~"U v ~
REACTIVO l.. r."'V'-'-) . f. 17',:--- -..J/ ~~
Cada reactJVOconllene anllcuerpos monoclonales IgM (clone 10934Cll) y conllene,albumma de suero bovmoy
porcino y azida,sódica al 0.1% (P/v) 9~m¡''c?Í1sefvante. <\. -";' ¿(~\~/v I

I /'. \ '-AV \\ ¿-.., '\\1 i
Precaución: TOGaSlos productosdehen ser tratados como potencialmente infeccios.os. LaS'lmeas celulares o los
linfocitos de los donantes.q~e 'se hiÍn utilizado para preparar estos anticuerpos monÓClonalés,'Íian sido 'analizados
con resultado negativopka:HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1/HIV-2, No se conoce ~ihiíí¿'método que ofrezca nAa
garantia comple",d~ que\los' productos derivados de sangre humana no_~uedari'ihínsmitir agente~ infecciosos,
Una vez ~ili,1idO, ',sedehe desechái, 'el producto en contenedores esp<£iale~pariíresiduos biológico~. 1
Sólo p~ uso Pro,',fesion,al,: J-, i~opara el uso, ~(0~.:'/ ,. (~,::., >\ \, (",; v ~ \\S I
E.ST~BILIDAD /:'\\' S\\\: I
No exponer'a te~raturas extremas. Conservar a-2-8 OC'cuando no se utilice. No utilizar después de la fecha de
',/ '1 -, " • ' \ 'w- .

caducidad.'.Si'se conserva adecuadamente a 2.8 °C,.el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de
caduciOad indicada. /'> '\\ \, ')~vr '

\O" I <:-, \ \ \.;
RECOGIDA y PREPARACIÓN,b'E tASMUESTRAS. I
Recoger muestnls de sangre"utilizando'técnicas de f1eliotomfa adecuadas. La muestras se pueden recoger .in
EDTA, ACD (o ,sin anticó~gulaói¡, 'si se utiliza la técnica en tubo). El análisis debe realizarse lo btes posible
después de extraer JaSahgre a fin de minimizar el riesgo de obtener falsos positivos o falsos negativos a causa de
una posible conlamiJiadon 'o de una conservación inadecuada. Por lo tanto, se prefieren los henlalíes recién
extraídos para ''el 'az¡ális"is; las muestras de sangre que no se utilicen inmediatamente o que debap trasladarse
deben "CónserVatSea 2-8 oc. Las muestras de sangre que presenten hetiJ.ólisis masiva o contaminación no debeh
uti"lizars,.e,;LO'Shematies reactivo deben ser utilizados según las instrucciones del fabricante. 1, I
,. "- /

~RóéEDIMIENTO I
Reactivo sumini~trado , I
Anti-H Mono- Type@, 1x5 mi, nOcal. 213633 I
Materiales requeridos pero DO suministrados I
Prueba en tubo I I
• Tubos de ensayo 12 x 75 mm, por ej. n.Ocal. 401855
• Solución salina fisiológica, por ej. Irnmusol Compaet, n.o cal. 213580
• Pipeta (tamallo de la gota -50 Id)
• Centrífuga calibrada, por ej. Irnmucent@ 111,n.Ocal. 213597,

t
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Método con iJrjetas
• DG Gel Neutral (Diagnostic Grifols, SAl
• Centrífuga, pbr ej. DG Spin para taJjetas DG Gel (Diagnostic Grifols, SAl
• DG Gel Sol (Diagnostic Grifols, SAl
Dejar atempetar (18-25 'C) muestras y reactivos antes del análisis.

I

Prueba en tub/,
Para obtener Díejores resultados, se recomienda lavar una vez 'con solución salina fisiológica la muestra de.;:,
sangre que se dbsea analizar. . . . . ""'\\. \~~\.
l. Preparar una suspensión de hematíes al 2-3% en solUCión salma fiSIOlógica con los hemalles lavados 'una vez.
2. En un tubo ~e ensayo correctamente etiquetado, mezclar 1 gota de Anti-H Mono-Type@\Y\I~gÓti. de Ila
suspensión de hemalles. ~;\\--~1 . \
3. Incubar durah,.'tel mino a temperatura ambiente. /~' ''¿~\); ,
4. Centrifugar a 750 rcf* durante 20 segundos <'00 \ I I
5. Resuspender'~uavemente el botón celular y a continuación examinar si se:.Pr!Jduc'e,aglutinación. !
6. Documeniar e) resultado y la potencia de la reacción. ~~\\SV I \
*rcf= 0,00001118 x radio de rotación (cm) x rpm' @ <-.> I \

I U I_~
Técnica de gel: I re .'Y A~ 1,

Anti-H Mono- TyPe@ puede emplearse tanto con métoaos manta:les como con instrumentos autómáticos. Para la
utilización de siStemas automáticos, consulte e.!,!!~luª}d~l usuario del instrumento corresportdienteS ~\I
l. PJ:eparar una suspensión al 1.%en DG ge\,~ol~~,l,o~ hema~es a analizar. . 1"!:1 ~~ ,./ ~ \ \:--~
2. Pipetear 50/!1 de la suspensión de hematíes.y.SO /!I de AnlI-H Mono-Type@en,lacámarade.mcubaclón.de un
microtubo de la taJjeta DG Gel NeutnÚ.'.~ \'- / S \ . <\\ \\.-":'i 1
3. Incubar durante 10 mino a temPe'rafura~biente. 'V ~ \>\). I
4. Centrifugar I~ taJj,.eta D<:i,(3eVl'eÍJ1l1ilen la centrifuga de taJjetas. (\.. \ ()....:> I I

5. Evaluar y regl~~~8~~~\S~tadOS. <OIS\~~V i

l
1\

CONTROL ~~C,ALJD~" 0 . _,0'0:>..::>' . . .
Cada vezijUe se. usa AnlI-H_Mono,. Type@, se deben anahzar ,en 'paralelo un control POSitIVOconOCido y un
control-:riigati~ {ónocido!Uá.pruebas deben considerarse no~áIid3s 'si lós controles no muestran los resultado~
eAAe.:ad~s.\Para diferenci'ai,as reacciones especlficas dd;;' ri¡¡'!'sp.,tíficas (forrnación de agregados en pilas dJ
rÓoh~das(forrnación.rouleaUx, aglutininas frias)/se prled~,'realizar un autocontrol en paralelo, sustituyendd
An(¡~H<~~;1~T~é'for suero del paciente.~~~ V . \

RESULTADOS, 4. ,Iv
Interpretación .[ ~~v
Aglutinación = reticción positiva.~::'.)
Sin aglutinación =Ireacción.rie¡(atiya\ '
La lectura e interpretación de la; tiUjetas de gel deben realizarse según las instrucciones del fabricante.<¿...\\.~/. I

El grado de.acii~dad H~bservado en hemalles tiene el siguiente patrón general: O > A2 > B > A,B::l Al > A,B.
Los hematles.X;y;.AIB reaccionan débilmente o pueden no reaccionar con Anti-H Mono- Type@. LOs hemalles
de_incÍividuo~. ton 'el fenotipo raro Bombay (Oh) carecen del antígeno H y no reaccionarán con Anii-H Mono-

" .••• 1 •••.•. .// 1 ¡

~~'J :\ '

. .1
LIMITACIONESIDEL PROCEDIMIENTO I
l. La determinación de los sub grupos A se realiza si los grupos A o AS han sido previamente establecidos'.
2. La lectura de los ¡tubos debe realizarse inmediatamente después de la centrifugación. I
3. Una agitación enérgica durante la resuspensión puede dispersar los aglutinados débiles, dando lugar a que no
se detecte una reac¿ión positiva débil. I
4. Se pueden obteriér falsos positivos si los hematles se recubren con una aglutinina fria fuerte. I
5. La potencia de r¿acción de los resultados positivos depende de la antigüedad de la muestra de sangn! utilizada.
6. Anti-H Mono,. Ty),e@ viene listo para el uso y debe aplicarse sin aditivos. I

, 111 \

ii 17rifOI1£sArg~na S.A. GRi!'DLS AH ,\
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7. Se pueden obtener falsos negativos o fulsos positivos por contaminación microbiana o química del material de
la test y ide! ¡la muestra,. te~peratura y/o tie~~o de reac~ión o incubación ina~ecuados, ~o~di~iones Ide
almacenamIento del matenal madecuadas, no adICIón de reactlvos del test, concentracIón de hematfes mcorrecla
y ciertos estados patológicos. \ ! \
8. Cualqui~r IHodificación en los procedimientos de análisis descritos en estas instrucciones de uso requieren la
validación idelllIsuario. \ 1
9. Tener eti cu~nta todas las limitaciones que figuran en las instrucciones de uso de las taJjetas de gel utilizadaS y
en el manu11 <icl usuario de los instrumentos automáticos. k: W
~s~~~h ~Stá garantizado ser utilizado según lo descrito en su etiqueta y en la bibliogrt;'fia,ae~d~cto y
Medion Grifol~ \Diagnostics AG declina cualquier garantia implícita de comercialización:6.ad8¡3tic'i6n para otrbs
fines y en tlin@n caso Medion Grifols Diagnostics AG 'será responsable de cualqu¡¡'C1e~~icio ~que sUIja p6r
usos distint~s allos expUcitamente mencionados en la garantfa. <z:>~ V" \, \

BIBLIOGRAI\ÍA ~\s
1. Mollison' P!L.: Blood Transfusion in Clinical Medicine,-H th\:Edition, Oxford: Blackwell Scientific
Puhlicationsi20b's, Chapter 4. i""I. (n)'\> I 11
2. Issitt, P.D~: A'pplied Bload Group Serology, 4th Edition!Miarni:Montgomery Publications, I<&hapter 8. ,3.PrlItransfu~ioitblle Untersuchungen, D. Schfinitzer,~2., Ullefái'Íl'eitete Auflage, 1998, p. 37'@\:T \.í
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"2017 - AÑo DE LAS ENE~GIAS REJOV ABLES"

•I Ministerio de Salud
,Secretaría de Políticas, Regulación

I e Institutos
A. N. M. A. T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

1

I

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTO$ y TECNOLOGÍA
i

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN iITRO

Expediente nO:1-47-3110-4510/16-1
1 . ¡ :

sel autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comertializar el

fr¿ructo para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado AntitH MonLType@/

anf/suero monoclonal (c1on 10934C11) que se usa para la' detecci~n de la

L""c;, H " 1, '",,,M, d, 1" "Iteoclto<m,dl'''' 1"" coJ"IÓ' d,

agl'ltinación, con técnicas de tubo y de gel, en cajas conteniendo 1 Jial por 5
I1 ¡ I
InIJSe le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

~o~l'prendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.d63, y Rlsolución
I I I
~'S.' Y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: MEDION GRIF01LSDIAGNOSTICS
II . I

AGl, Bonnstrasse 9, 3186 Düdingen, (Suiza). Periodo de, vida útil: 24

i • I ·(VE[NTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y
i '[ I : I .
800. En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera
I I1 :. I
éonstar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROF1ESIONAL

ExdLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
11 I
~E[j)ICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA.

Ce~ificado nO:O O85 2 7
. I

I !

4D~INISTRACION
I • i

PlICA'

sJ os Aires, O 5 ABR. 2017
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