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DISPOSICIÚN N° 329 9
BUENOSAIRES 05 ABR 2017

-19aJ

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-4511/16-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,
j

r

CONSIDERANDO: !
Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLSARGENTI~A S.A

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del broducto

para diagnóstico de uso "in Vltro" denominado Anti-Fy. Mono-Type@/ Ltisuero

monoclonal (c1on P3TIM) que se usa para identificar los antígenos F~ade los

hematíes, en técnicas de tubo y de gel.

Que a fs. 122 consta el informe técnico producido por el Servicio de
l'

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.



"2017 - AÑo DE LAS ENERGlAS RENOVABLES"

•Ministerio de SaludSecretaría de Políticas, Regulación
e Institutos
A.N.M.A. T

Por ello;

DlSPOSICIÚN N° 329 9

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado Anti-Fy. Mono-Type@/ antisuero
,

monoclonal (clan P3TIM) que se usa para identificar los antígenos F¥ade los

hematíes, en técnicas de tubo y de gel que será elaborado por MEDION GRIFOLS

DIAGNOSTICS AG, Bonnstrasse 9, 3186 Düdingen (Suiza) e importado GRIFOLS

ARGENTINA S.A a expenderse en cajas conteniendo 1 vial por 5 ml;cuya

composición se

(VEINTICUATRO)

8°C.

detalla a fojas 44 con un período de vida úti de 24

meses desde la fecha de elaboración , conservado Ltre 2 y

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

102, 104 Y 106; Y 108 a 111, 113 a 116 y 118 a 121 , desglosándose las fojas

106; Y 108 a 111 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento

es la declarada por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

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

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

bt. I'IOI!I!~?O lert
SUbadmlnistr8:dor Nacioaal

A.N M.A,.T.

ay.

Expediente nO: 1-47-3110-4511/16-3.

DISPOSICIÓN N°:
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Anti-Fy8 Mono-Type@ FYl

Anti-Fy' monoclonal para técnicas en tubo y de gel

•

•

USO PREVISTO Y PRINCIPIO
El antígeno Fy' es una proteína presente en la superficie de los hematfes.
Anti-Fy' Mono-Type@es un antisuero monoclonal para identificar los antígenos Anti-Fya.éii?
los hematíes para técnicas en tubo y de gel. El anticuerpo que reacciona con di¡;:líó\I.h~ieñ9
Puede provocar reacciones transfusionales o enfermedades hemolíticas en lou~¿iéh.ríai:idos.¡

Para uso con el sistema de DG gel. @<:!.js~'-
Para uso en diagnóstico in vitro. ~ ~ ~

REACTIVO r;::([5}!;;,---J.--J1
Anti-Fy' Mono-Type@ (clone P3TIM) d<rriva~e;una línea celular de heterohib,ridoma
humano-murino cultivada in vitro. Esta..Jfuea célular permite obtener(uií~\rt¡áctiv~d¿
especificidad y título constante para ,láileteImiriación de los grup0?csang¡íÍneos.'Este-ieactiv'o
contiene un anticuerpo monoclonál'lgG-y.o~í% (P/v) de azida sódica~mo'eÓnse¡¡\.lÍJ¡te~\>( " .;':,>~ \0 ¿\\Y-/
~reca~ción: Todo.s_1~s,~4g'ct;fs ~an~íneos deben ser tratado~~~o~potenCialrnente
¡nfecc.lOsoS.Cad~l~!1e~'ce!Ular? los I~ocltos del donante qu:;;~\h~ ',u~1Jzadopara p.reparar
el antIcuerpoJ!l0no~l<?nal,ha sido analizada con resultado neg!\tI,:<t:.paraAgHBs, antI-VHC,
anti-VIH-l tYVIH~2;No.se.conoce ningún método que ofrezca~a garantfa completa de que
I d/>' d' . d '¿'dl'" \ h -~-¿'\I \ J.. . ti. N hos p~o,uctos: enva9s. \~.'~gre umana no pU"F'r~t1'aíISIn1tlfagentes In ecclOSOS. o a
sido determinada laáusencia de virus de origen murin'o\S
\);S.. ~. (>~J/\) . .c', ~------>. .' .'
Adve}1encla: Este producto contiene ~datód¡ca. La azlda sódica puede reaccIOnarcon las
tuberiaS'IÍ; plomo y cobre formando \¡¡zil!lÍsmetálicassumamente explosivas. Si se desecha
por el de~agüe,dejar fluir agll\l.éñ'ábilildánciapara evitar la acumulación de azida.
Una vez utilizado, el produeto\~\d~be desechar en contenedores especiales para residuos
biológicos. ~~W'''>
P lA ('\d\J ) ti . al' L'ara uso exc USIVO,e.pro eSlOn es. IStOpara su uso.

:-,\\:.v(> \
ESTABILIDAD
No,bJ(pd'ne~a temperatIrras extremas. Conservar a 2-8 oC cuando no se utilice. La aparición
M:tli:rbiélezpuede indicar el deterioro del reactivo o contaminación microbiana; desechar si
tiene lugar. No utilizar después de la fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamente a
2-8 oC,el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de caducidad indicada.

G
98

GRIFOL5
I

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
Recoger muestras de sangre utilizando técnicas de flebotomía adecuadas. Las muestras se
pueden recoger en anticoagulantes de uso común (por ej.EDTA, CPDA-l, ACD). El análisis
debe realizarse lo antes posible después de extraer la sangre a fin de minimizar el riesgo de
obtener falsos positivos o falsos negativos a causa de una posible con . ación o de una

Grifols Argentina S.A.

on..~~os
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conservación inadecuada. Por lo tanto, se prefieren los hematíes recién extraídos para el
análisis; las muestras de sangre que no se utilicen inmediatamente o que deban trasladarse
deben conservarse a 2-8 oC. Las muestras de sangre que presenten hemólisis masiva 'o
contaminación no deben utilizarse. Los hematíes reactivo deben usarse de acuerdo con J¡is
instrucciones del fabricante. .l
PROCEDIMIENTO ,.........\l~

~
\ G"\/Reactivo suministrado /"). ,\{~

Anti-Fy' Mono-TyPe@, Ix5 mi, n.o cato213208 <0!\~ .

Materiales necesarios pero no suministrados W~'~ Y;S>'
Método con tarjetas '\\ \v
• DG Gel Coombs (Diagnostic Grifols, SA) '\\0\'>
• DG Gel Anti-IgG (Diagnostic Grifols, SA) ~')5
• Incub~dora, por ~j. DG ~erm para ~etas (Dia/,gI)~~C{ri~ols, ~A) ~ (1
• Centrifuga, por ej. DG Spm para taJ]etas DG Gel'~la:gnOStIc Grifols, SA) <:'O'J<:::::: I

• DG Gel Sol (Diagnostic Grifols, SA) ~ ~ . @~ U~
Prueba en tubo ~(q\S) (~('~ rry\S
• Tubos de ensayo 12x75 mm,@ej,n,ocat. 401855 <0. ' <::\~0
• Pipetas (tamaño de gota -f50~I)::-? '-' \'> G0"'0
• Solución salina fisiológica,)po'r ej. Immusol Compact, n.o cato21358Ó\. \ .~ .
• Centrifuga c.al¡brad¡¡';]Jpr ~j ..Immucent@III,n.Ocat. 213597 ~ ~~'»v
• Baño maria,r3.nC'o incubadora . f'r0y/::J
• Reacti.vo(\de)aritigloiJulilÍa;humana, por ej. Anti-~Hum.. ~; Globulin Mono-Type@green,

",' /. / \ \" / (\\ '-'"-.::/n.o cilc2B568 ()' v . ~'\ \
\\ \HeÍn'a'tíes co'fifr0t\ de la prueba de\:coombs, por ej. Coombs Control,
n.oc\L 21339i? ~-:/ ~\\\S" \.'~ ..••.~/ \)

/\ ." ("-,. \
D ' '\ \. (18 25 'C) A' \.:)-....;, d l ál"eJar atemperar - mue,stra~ y reactivos antes e an ISIS •

.......S\\0 \)-
Análisis ('v,\,,-::.J
Anti-Fy' Mono-Typé~'puede utilizarse tanto con métodos manuales como con instrumentos
automáticos. Parli lit 'utiliZación de sistemas automáticos, consulte el manual de usuario del I
instrumento<Cdm;s~Ó~(¡¡ente,

¡;~\!-Y">
Técnica' de gel
í.J)~p~ una suspensión al 1% en DG Gel Sol de los hematíes a analizar.
i:-Pipetear 50 ).11 de la suspensión de hematíes y 25 ).11 de Anti-Fy' Mono- Type@ en la cámara
de incubación de un microtubo de la tarjeta DG Gel Coombs o la tarjeta
DG Gel Anti-IgG.
3. Incubar durante 10 min a 37 oC,
4. Centrifugar la tarj eta DG Gel en la centrifuga de tarjetas.
5. Evaluar y registrar los resultados.

t

•

•
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Prueba en tubo (prueba de Antiglobulina Indirecta)
l. Preparar una suspensión de hematíes frescos a 3-5% con células lavadas una vez en
solución salina fisiológica. ¡
2. Poner l gota de Anti-Fya Mono-Type@y l gota de suspensión en un tubo debidamente
etiquetado. I
3. Agitar los tubos para mezclar los reactivos. \l
4. Incubar ~urante 30 min a 37 oC. . . . . . -", ~\-¿
5. Lavar cwdadosamente 3 veces con solución salma fiSIOlógIca.Desechar al máxImo'poSIble
el so~re?adante después del último l~vado.. . / <:\\.:,-~'0v 1
6. AñadIr a cada tubo 2 gotas de AntI-Hwnan Globulm Mono-Type@y agttar~~y-
7. Centrifugar durante 20 segundos a 750 fcr* o durante el tiempo yAa:y~o'cídacíapropiado
para la calibración de la centrífuga. .' /?:\\\\)) /' . 1
8. Resus~ender por .comp~eto los .hema~es ag~?~\?U!rvemente y exammar¡
macroscóplcamente de mmedIato la eXIstencIa de llgluqnacIón. Valorar y anotar los
resultados. ;"'\ (fJ ';"0 ~~ ('
9. Confrrmar con los hematíes de control de la !P5bade Coombs las reaccion,es~ñegativas
con Anti-Hwnan Globulin Mono-Type@. S\\..':::::/ dü--" \.-\\
• fcr= 0.00001118 Xradio de rotación.{c~rpm2 ~ 0\.0)\5 ~~/O )\> t,;¡~ \.'-? A\>
CONTROL DE CALIDAD e~=:; <\\ ¿"(~0
Se deben realizar controle~positi~os (expresión antigénica heterocigótíca)\}>.,negativos en
paralelo cada día que.seuthiía"el reactivo. Las pruebas deben consiáer¡{¡.~e'~<>válidas si los

\ .••.••' ',,,\ .••••••\> ~ .••.••.," ~\".; •

controles no muestran',los"resultados esperados. Para asegw:aruna,centrífugacIón correcta,
cada centríJ}rga;de~f~¿s~calibrada para la prueba específicaa;rtalillr~

RES~~O~ ;,~C~> ~~
IÍíterp-:"~¡a~ión.•(j'\~\j , ('\\ \~
A'I\'" !\I'd .. F.' \\,\gutina~IOn =; resu ta o POSItiVO,y antIgeno p~esente;
Sin aglutl~ífció';}~ resultado negativo, Fy'.,aritíg'eno ausente.

\) ¿!,\ i, 0v

La lectura e interpretación\d~~.as\i¿u)~ de gel deben realizarse según las instrucciones del
fabricante. (G,~---..\

?~\":>
LIMITACIONES AiJ'MÉTODO
1. Las célúí¡;g.."~tieden perder intensidad antigénica durante el almacenamiento, dando
reaccionJs ¡;~sitivasmás débiles que las células recién extraídas. ,
2á'f~s(;heieda como un alelo de Fy. y Fyb Yse comporta como un antígeno Fybdébil. No
~xi$l'.cingún anti-Fy". Algimos suerosanti-Fyb reaccionan débilmente con hematíes de
iI1dividuosFy.IFy", mientras que otros, especialmente con aglutinación directa anti-Fyb, no
reaccionan con este tipo de células.I
3. Se pueden obtener falsos positivos o falsos negativos por contaminación microbiana o
química de la muestra y de los materiales del test, temperatuta y/o tiempo de incubación
inadecuados, condiciones de almacenamiento del material inadecuadas, centrifugación
inadecuada, no adición de reactivos del test, concentración de hematíes incorrecta y ciertos
estados patológicos.

•

•

3035159/110
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4.' Los hematíes recubiertos con alo o autoanticuerpos (DAT positivo) pueden producir fals.6
reacciones. , \
5. Tener en cuenta todas las limiataciones que figuran en las instrucciones de uso de las
taI]etas de gel utilizadas y en el manual del usuario de los instrumentos automáticos. I
6. Cualquier modificación en los procedimientos de análisis descritos en estas instrucciones
de ,uso requieren la validación del usuario.

CARACTERÍSTICAS ESPECIALES DE FUNCIONAMIENTO t?-<:.::: ~
El producto Anti-Fy' Mono- Type@ cumple las exigencias de IVD-D 98/79/Efu ~ ~

GAR.miA @%\!1
Este producto está garantizado para ser utilizado según 10\d1~0en su etiqueta y en l
bibliografia del producto y Medion Grifols DiagI].ostiCS':.:-~G>declina cualquier garantid
impl~cita ~e co~ercial~zación o adaptación ..-;:p,'é) )jtio.s~ fin~s..y en ~~I cas~
MedlOn Grifols DlagnOStiCSAG será responsable de-ciJálqwer prejWCIOque slllJa'po,r usos
distintos a los explícitamente mencionados~ g~aAtia. @~ ~
BmLIOGRAFÍA -.~CC».~ ~ ~~ @ !(J't~---'>
1.~ffThmi,I" H"":~!'P':2. Editio~2002,p. 328~~ ~\'0

\I~~:I~~ucto sanitarioparadiagnóstico"In~\oe~~~~
: <0~0i1(~~~nte <t.@~"~\s ,O) -S\\(

\t~«,(g)\S ~~~~~
C~'oP3 ~\~

.•..•.~ MedioD Grifols ~~ AG, Bonnsirasse 9, CH-3186 DOdingenlSwitzerland_ WV' .
,~~~

~@~---.>
I

I
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-4511/16-3

Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comercializar el

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado Anti-Fy' Mono- Type@/

antisuero monoclonal (c1on P3TIM) que se usa para identificar los antígenos Fy'

de los hematíes, en técnicas de tubo y de gel, en cajas conteniendo 1 Vi~1por 5.1.
ml.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por ¡aliarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.S. y A.S. N0 145/98. Lugar de elaboración: MEDION GRIFOLS DIAGNbSTICS

AG, Bonnstrasse 9, 3186 Düdingen, (Suiza). Periodo de vida Jtil: 24

(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y

80C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá

constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS

O
Al(t1ENTOSy TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: U 8 5 2 8

Dr. 1'I0e1':11lV@ l~
Subadmlnistrador Naoioial
Firr'llllf ~5e«0

1

05 ABR 201'1

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

~ B","" A;",'.
J~
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