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

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médical Y,

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

CONSIDERANDO:

solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto

J

para diagndstico de uso “in Vitro” denominado Anti-Fy® Mono-Type®/ antisuero

monoclonal {clon P3TIM) que se usa para identificar los antigenos Fy® de los

hematies, en técnicas de tubo y de gel.

Que a fs. 122 consta el informe técnico producido por el Servicio de
|1
Productos para Diagndstico que. establece que el producto relne las condiciones

de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tpmado la
intervencidén de su competencia. .
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M AT NO 21674/99.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado Anti-Fy® Mono-Type®/ antisuero
monoclonal (clon P3TIM) gue se usa para identificar los antigenos nya de los
hematies, en técnicas de tubo y de gel que sera elaborado por MEDION [GRIFOLS
DIAGNOSTICS AG, Bonnstrasse 9, 3186 Didingen (Suiza) e importado |GRIFOLS
ARGENTINA S.A a expenderse en cajas conteniendo 1 vial por 5| mi;cuya

composicion se detalla a fojas 44 con un periocdo de vida uatil de 24

(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado entre 2 y
8eC.

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrante:s a fojas
102, 104y 106; vy 108 a 111, 113 a 116y 118 a 121 , desglosandose 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 rotulos de cada partida.
ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado corréspondiente.

ARTICULO 49.- |A ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reéxan;inar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

determinen.
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ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion 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 Disposicidn
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n°: 1-47-3110-4511/16-3.
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DISPOSICION No:

av.

By, ROBERTES LED!
Subadministrador Nacionar
AN M.A.T.
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Anti-Fy" Mono-Type® FY1

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

Uso PREVISTO Y PRINCIPIO
El antigeno Fy* es una proteina presente en la superficie de los hematies

Anti-Fy® Mono-Type® es un antisuero monoclonal para identificar los antigenos Antl-Fy en”
los hematies para técnicas en tubo y de gel. El anticuerpo que reacciona con dlChO anhgeno
puede provocar reacciones transfusionales o enfermedades hemoliticas en los remén namdos

Para uso con el sistema de DG gel. @7

Para uso en diagnéstico in vitro. @
REACTIVO O

Anti-Fy* Mono-Type® (clone P3TIM) denva@tuna/ linea celular de heterohlbndoma
humano-murino cultivada in vitro. Estaxlmea celular permite obtene{/’ un', reactlvcf\de
especificidad y titulo constante para, la< determmamén de los grupos Sangumeos ' Estc~react1\}o
\r \

contiene un anticuerpo monoclonal IgG«y 0,1% (p/v) de azida sédica-como conservante

Oy N <& \\\\_? -
Precauciéon: Todos los productos sanguineos deben ser tratados como\,potenmalmente
infecciosos. Cada lmea celular o los linfocitos del donante que s seshan utahzado para preparar
el antlcuerpo monoclonal “ha sido analizada con resultado negatlvo\ para AgHBs, anti-VHC,
anti-VIH-1+¥ VIH-2 No se- conoce ningin método que ofrezca\una garantia completa de que
-y
los productos denvadosfde sangre humana no pued:«&n stransmitir agentes infecciosos. No ha
sido determmada la. ausencna de virus de origen murino;
—
- A2 H\“J/ \‘)

Advertenga Este producto contiene amda \gédlca. La azida so6dica puede reaccionar con las
tuberias .de plomo y cobre form}ndo a21das metalicas sumamente explosivas. Si se desecha
por el desagiie, dejar fluir agua- en\abundancxa para evitar la acumulacion de azida.
Una vez utilizado, el producto 'se. “debe desechar en contenedores especiales para residuos
biolégicos.

N |
Para uso excluswo\de‘.profeswnales. Listo para su uso.

<‘—\
ESTABILIDAD
Nlo exponer a temperaturas extremas. Conservar a 2-8 °C cuando no se utilice. La apanclén
de- -tiirbidez puede indicar el deterioro del reactivo 0 contaminacién microbiana; desechar si
tiene lugar. No utilizar después de la fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamente a
2-8 °C, el producto es estable una vez abierto hasta la fecha de caducidad indicada.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Recoger muestras de sangre utilizando técnicas de flebotomia adecuadas. Las muestras se
pueden recoger en anticoagulantes de uso comun (por €).EDTA, CPDA-1, ACD). El analisis
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 contaminpacién o de una
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conservacion inadecuada. Por lo tanto, se prefieren los hematies recién extraidos para el
analisis; 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 hemdlisis masiva ‘o
contaminacién no deben utilizarse. Los hematies reactivo deben usarse de acuerdo con lds
instrucciones del fabricante.

PROCEDIMIENTO (\&\;‘)
Reactivo suministrado (\\\’,\1
Anti-Fy® Mono-Type®, 1x5 ml, n.° cat. 213208 D

Método con tarjetas

* DG Gel Coombs (Diagnostic Grifols, SA)

* DG Gel Anti-IgG (Diagnostic Grifols, SA)

» Incubadora, por e_| DG Therm para tarjetas (Dlagno’s'g: Grifols, SA)

* Centrifuga, por €j. DG Spin para tarjetas DG Gél’ (Dlagnostlc Grifols, SA)
« DG Gel Sol (Diagnostic Grifols, SA) &

Materiales necesarios pero no suministrados @??%
AN

Prueba en tubo Q\@ @t& CL?
« Tubos de ensayo 12x75 mm, por ¢j:;n: °cat. 401855

* Pipetas (tamafio de gota ’30 p.l) B

* Solucién salina ﬁsnoléglca, por ej. Immusol Compact n.° cat. 21358\

* Centrifuga cahbrada, por &j. Immucent® I1I, n.° cat. 213597

* Bafio maria a“37 °Co 1ncubadora <\

. Reac‘uvo\df:::l antlglobulmaj ‘humana, por ej. Antl-Humam Globulin Mono-Type® green,

W e

n.° cat,213568” 1

’\gHematles contro\l\; de la prueba dé@oombs, por ¢. Coombs Control,
\cat 213393\9

SRS

De]ar\htemperar (18-25 °C) muestr\i'lis y reactivos antes del anilisis.

<)

.

Anilisis AN
Anti-Fy® Mono-Type@ puede utilizarse tanto con métodos manuales como con instrumentos
automaticos. Para la, utlllzacmn de sistemas automaticos, consulte €l manual de usuario del |
instrumento corrgspond:ente

Técmca de gel

1 Preparar una suspension al 1% en DG Gel Sol de los hematies a analizar.
2 Pipetear 50 pl de la suspension de hematies y 25 pl de Anti-Fy* Mono-Type® en la c4mara
de incubacién de un microtubo de la tajeta DG Gel Coombs o la tarjeta
DG Gel Anti-IgG. :

3. Incubar durante 10 min a 37 °C.

4. Centrifugar la tarjeta DG Gel en la centrifuga de tarjetas.
5. Evaluar y registrar los resultados.

wiierQL S ARG AT o4,
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Sin aglutlnamén resultado negatwo \Fy ,:gntigeno ausente.

Prueba en tubo (Prueba de Antiglobulina Indirecta)
. Preparar una suspensién de hematies frescos a 3-5% con células lavadas una vez en

solucu‘)n salina fisioldgica. i

2. Poner 1 gota de Anti-Fya Mono-Type® y 1 gota de suspensién en un tubo debidamente

etiquetado.

3. Agitar los tubos para mezclar los reactivos. .

4. Incubar durante 30 min a 37 °C, Q"‘-A

5. Lavar cuidadosamente 3 veces con solucién salina fisioldgica. Desechar al méx1m0‘pos1ble

el sobrenadante después del 1ltimo lavado. f\\h ))\J"

6. Afiadir a cada tubo 2 gotas de Anti-Human Globulin Mono-Type® y agltar“‘““

7. Centrifugar durante 20 segundos a 750 fcr* o durante el tiempo y-la- \\{elocldad apropiados

N

para la calibracién de la centrifuga. P

8. Resuspender por completo los hematies agltando i suavemente y examinar

macroscopicamente de inmediato la existencia de aglutmacu&n Valorar y anotar los

resultados. “ e )\\5 o
9. Confirmar con los hematies de control de la .p\n‘l;ba de Coombs las reacc1ones negatlvas
con Anti-Human Globulin Mono-Type®. D

L 2
* fer = 0.00001118 x radio de rotacnon {cm).X rpm @ &
(O 2\ © (\

CONTROL DE CALIDAD /‘\\
Se deben realizar controles posmvos (expresion antigénica heterocxgotlca)\y,negatlvos en
paralelo cada dia que.se ut1hza el reactivo. Las pruebas deben con51derarse no vélidas si los
controles no muestran “10% resultados esperados. Para asegurar una\centnfugamén correcta,
cada centrli;uga debe -estar cahbrada para la prueba especifica: ﬁ‘r&ahzar

R 0

RESULTAi‘)os f\%<

Interpretaclén /' \\\j

Aglutmacmn < resultado positivo, Fy* ant:geno presente;

La lectura e interpretacién defl:as ~t'31jetas de gel deben realizarse segin las instrucciones del
fabricante. f’ T
R v>

LIMITACIONES AL‘METODO
1. Las celulas pueden perder intensidad antlgémca durante el almacenamiento, dando
reaccwnes posmvas mas débiles que las celulas recién extraidas.

fF)f‘ se hereda como un alelo de Fy* y Fy® y se comporta como un antlgeno Fy® débil. No
ex1ste ningin anti-Fy*. Algunos sueros antl-Fyb reaccionan débilmente con hematles de
individuos Fy"/Fy", mientras que otros especialmente con aglutinacién directa anti- -Fy®, no
reaccionan con este tipo de células.'
3. Se pueden obtener falsos positivos o falsos negativos por contaminacién microbiana o
quimica de la muestra y de los materiales del test, temperatufa y/o tiempo de incubacién
inadecuados, condiciones de almacenamiento del material inadecuadas, centrifugacién
inadecuada, no adicién de reactivos del test, concentracién de hematies incorrecta y ciertos
estados patoldgicos.
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4.'Los hematies recubiertos con alo o autoanticuerpos (DAT positivo) pueden producir falsz‘ts
reacciones. ,

5. Tener en cuenta todas las limiataciones que figuran en las instrucciones de uso de las
tarjetas de gel utilizadas y en el manual del usuario de los instrumentos automaticos.

6. Cualquier modificacién en los procedimientos de andlisis descritos en estas instrucciones
de uso requieren la validacién del usuario.

- \2
CARACTERISTICAS ESPECIALES DE FUNCIONAMIENTO \(%
El producto Anti-Fy* Mono-Type® cumple las exigencias de [IVD-D 98/79/EC: |

GARANTIA &Q h
Este producto estd garantizado para ser utilizado seguin lo:descnto en su etiqueta y en 13
=  bibliografia del producto y Medion Grifols DlagnostlcstAG}declma cualquier garantla!
. implicita de comercializacién o adaptacién ‘,.para ‘Otfos fines y en nmgun caso

Medion Grifols Diagnostics AG sera responsable de ualquier prejuicio que SuI]a\por usos
dlstmtos a los explicitamente mencionados en nla garantia

BIBLIOGRAFIA @\5\) &b @’© @@

1. Geoff Daniels, Human Blood: G%ups, ;2™ Edition, 2002, p. 328 329 ‘&
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-4511/16-3
Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comercializar el
Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado Anti-Fy® Mono-Type®/
antisuero monoclonal (clon P3TIM) que se usa para identificar los antigéﬁos Fy?®
de los hematies, en técnicas de tubo y de gel, en cajas conteniendo 1 vial por 5
ml.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos por haltarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion
M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracion: MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS
AG, Bonnstrasse 9, 3186 Didingen, (Suiza). Periodo de vida util: 24
(VEINTICUATRO) meses desde la fecha de eiaboracic’m, conservado en‘;re 2y
80C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manua! de instrucciones debera
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO _POR. LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

L
MEDICAMENTOS Aﬁ‘ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

8228

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

Certificado n©: 0

MEDICA.
Dr. ROBERTE H-.i"-’\ ‘
- Subadministrador Naciosal
Buenos Aires, (5 ABR 201/ Firma y 9elo
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