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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2199-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005846-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005846-23-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FELSAN S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en € Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s
para diagndstico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: DG Gel DC Scan Plus.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 'y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, denominado: Nombre descriptivo: DG Gel DC Scan Plus,
de acuerdo con lo solicitado por FELSAN S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-19214002-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1544-33 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: DG Gel DC Scan Plus
Marca comercia: Grifols

Model os;
DG Gel DC Scan Plus

Indicacion/es de uso:

Latarjeta DG Gel DC Scan Plus se utiliza en latécnicaen gel para evaluar las Técnicas de Antiglobulina Directa.
Esta técnica permite la diferenciacion de los hematies sensibilizados in vivo mediante inmunoglobulinas 1gG, IgA
e lgM y/o las fracciones de complemento C3b, C3d y C4b en muestras de sangre humana.

Latarjeta DG Gel DC Scan Plus se ha disefiado para la investigacion de aguellas situaciones clinicas en las que se
ha establecido o se sospecha la presencia de hemdlisis, para distinguir la anemia hemolitica inmunitaria de la no
inmunitaria.Este producto puede usarse con e método manual o con instrumentos automatizados.

Forma de presentacion: Cada caja contiene 25 tarjetas y cada tarjeta consta de 8 microtubos de perfil
AHG/IgG/1gA/IgM/C3c/C3d/C4/Ctl.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 25 meses conservada entre 2-8 °C



Nombre del fabricante:
Diagnostic Grifols, SA.

Lugar de elaboracion:
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Valles (Barcelona), Espaia

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-005846-23-5
N° Identificatorio Tramite: 52700

AM
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DG Gel DC Scan Plus

Antiglobulina Humana. Para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional exclusivo.

USO PREVISTO

La tarjeta DG Gel DC Scan Plus se utiliza en la técnica en gel para evaluar las Técnicas de Antiglobulina Directa. Esta técnica
permite la diferenciacién de los hematies sensibilizados in vivo mediante inmunoglobulinas I1gG, IgA e IgM y/o las fracciones
de complemento C3b, C3d y C4b en muestras de sangre humana.

La tarjeta DG Gel DC Scan Plus se ha disefiado para la investigacién de aquellas situaciones clinicas en las que se ha
establecido o se sospecha la presencia de hemdlisis, para distinguir la anemia hemolitica inmunitaria de la no inmunitaria.

Este producto puede usarse con el método manual o con instrumentos automatizados.

RESUMEN Y EXPLICACION

Una Técnica de Antiglobulina Directa (TAD) positiva en antiglobulina humana (AHG) poliespecifica generalmente indica que

los hematies estan recubiertos in vivo con inmunoglobulina y/o complemento. El uso de la tarjeta DG Gel DC Scan Plus esta
indicado en situaciones clinicas en las que debe realizarse una TAD. La TAD esta indicada en todos los pacientes en los que

se ha establecido o se sospecha la presencia de hemdlisis, para distinguir la anemia hemolitica inmunitaria de la no inmunitaria.
Ademés de usarse para la deteccién de Anemia Hemolitica Autoinmunitaria (AHAI), la TAD debe usarse para investigar casos
de Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido (EHRN), Reaccién Transfusional Hemolitica (RTH), Anemia Hemolitica Inmunitaria
Inducida por medicamentos (AHAIm) y reacciones hemoliticas relacionadas con un Trasplante alogénico de Progenitores
Hematopoyéticos (TPH) o trasplante de érgano sdlido."

En la AHAI, la hemdlisis esta mediada por autoanticuerpos que actdan contra los hematies y, en algunos casos, esta destruccion
se ve reforzada por la activacién del sistema del complemento. La AHAI se puede clasificar en cuatro tipos principales segun
el isotipo del autoanticuerpo, la temperatura 6ptima de los autoanticuerpos que reaccionan con la superficie de los hematies y
la activacion, o no, del sistema del complemento. La Anemia Hemolitica Autoinmunitaria por anticuerpos calientes (AHAIc) es
el tipo mas prevalente y normalmente estd mediada por IgG que reaccionan a temperaturas consideradas calientes, aunque
se han notificado algunos casos de este tipo de anemia mediada por IgA. El segundo tipo mas frecuente es la Enfermedad por
Crioaglutininas (ECA) que esta mediada mayoritariamente por IgM frias con capacidad para activar el sistema del complemento.
En este tipo de AHAI, se pueden detectar fracciones del complemento como C3b y C3d en la superficie de los hematies y
algunas de ellas, como C3b y C4b, pueden indicar fases agudas de la enfermedad.? La Criohemoglobinuria Paroxistica (CHP)
también es un tipo de AHAI fria causada por autoanticuerpos IgG bifasicos que, en una primera fase y a temperatura baja,
promueven la activacion parcial del sistema del complemento (hasta la fijacién del C4) y, en una segunda fase, a temperatura
superior, acostumbra a separarse de los hematies y el sistema del complemento termina su activacion. Este es el tipo de AHAI
menos frecuente y, en su caso, se podrian detectar diferentes fracciones del sistema del complemento (como C3yC4)enla
superficie de los hematies.? Finalmente, una de las formas mas graves de la enfermedad es la AHAI de tipo mixto, mediada
por IgG calientes e IgM frias con activacion del sistema del complemento. Los cuatro tipos de AHAI tienen diferentes efectos
inmunitarios, producen sintomas diferentes y el pronéstico y tratamiento del paciente también es diferente.? Por ello, para el
diagnéstico del tipo de AHAI puede ser (til detectar los diferentes isotipos de inmunoglobulinas o de fracciones del sistema del
complemento.

En la EHRN, los hematies del feto o del recién nacido estéan recubiertos por los anticuerpos IgG de la madre que actuan contra
los antigenos de hematies heredados por via paterna por el feto y causan la destruccién de los hematies.* En la RTH, los que
inducen la respuesta inmunitaria que causa la destruccion de los hematies son los anticuerpos IgG e IgM contra los hematies
y factores del complemento transfundidos.*

La tarjeta DG Gel DC Scan Plus contiene reactivos AHG, anti-IgG, anti-IgA, anti- i i i-C4 y se usa para

C3b, C3d y C4b.

Lic. ANDRES SANTIN
126.644.967

| F-2024-19214002-APN-DVPCY ARZFANMAT

GRIFOLS "

Pagina2 de 11




DG Gel DC Scan Plus

PRINCIPIO DE LA TECNICA

El principio del método se basa en la técnica en gel para detectar las reacciones de aglutinacién de los hematies.® Las tarjetas
DG Gel DC Scan Plus consisten en ocho microtubos predosificados con una solucion de gel tamponada que contiene antiglobulina
humana poliespecifica (anti-IgG y anti-C3d) o monoespecifica (anti-lgG, anti-IgA, anti-IgM, anti-C3c, anti-C3d o anti-C4) o una
solucion tamponada que no contiene anticuerpos.

La aglutinacién se produce cuando los hematies sensibilizados in vivo por los anticuerpos humanos Ig y/o fracciones de
complemento reaccionan con los anticuerpos de la antiglobulina humana presentes en la solucion de gel. La columna de
gel actiia como un filtro que atrapa los hematies aglutinados en la parte superior o a lo largo de la columna cuando pasan
por el gel durante la centrifugacion de la tarjeta. Los hematies no aglutinados descienden hasta el fondo del microtubo

y forman un sedimento.

Las tarjetas se identifican individualmente con un cédigo de barras. Los microtubos estéan protegidos con un precinto de aluminio.

REACTIVOS

Cada microtubo de la tarjeta DG Gel DC Scan Plus contiene una solucién de gel tamponada con conservante y anticuerpos
especificos o sin anticuerpos. Todos los microtubos contienen azida de sodio (NaN3) como conservante a una concentracion
final de 0,09%.

Los microtubos se identifican mediante la etiqueta frontal de la tarjeta:

«- Microtubo AHG: Solucién Tamponada‘dé Baja Fuerza Ionica (LISS) con antiglobulina humana poliespecifica. Mezcla de
" anticuerpos policlonales ‘anti-lgG de congjo y anticuerpos monoclonales murinos anti-C3d (anticuerpos IgM, clon 12011D10).
- Este microtubo es de color verde.

«.. Microtubo.lgG: Solucién Tamponada de.Baja Fuerza lonica (LISS).con anti-lgG pollclonales de conejo. Este microtubo
esincoloro.. ;. ...« ‘ :

.. Microtubg.lgA: Solucién Tamponada de Baja Fuerza lonlca (LISS) con antl-IgA pollclonales de conejo.de cadena pesada

... especifica. Este microtubo es incoloro. -

* . Microtubo IgM: Solucién Tamponada de Baja Fuerza Ionlca (LISS) con antl -IgM policlonales de conejo de cadena pesada
espemf ca. Este microtubo es incoloro.

+  Microtubo C3c: Solucién Tamponada de Baja Fuerza I6nica (LISS) con anti-C3c¢ pollclonales de conejo. Este microtubo
es incoloro. Este reactivo puede detectar la fraccién C3b (fraccién C3c + fraccién C3d) que recubre los hematies.

+ Microtubo C3d: Solucién Tamponada de Baja Fuerza l6nica (LISS) con anti-C3d monoclonales murinos (anticuerpos IgM,
“¢clon 12011D10). Este microtubo es incoloro. Este reactlvo puede detectar la fraccion C3b (fracmon C3c:+ fraccion C3d) y
C3d que recubre’los hematies. - 7 ci Lanenen asiia At S R Cnd s ROT VRIS @ I 2

 Microtubo C4: Solucién Tamponada de Baja Fuerza lénica (LISS) con anti-C4c policlonales de conejo. Este microtubo
es incoloro. Este reactivo puede detectar, |a fraccion C4b (fraccion C4c + fraccion C4d) que recubre los hematies.

. Mlcrotubo Ctl Solucnon tamponada que no contlene antlcuerpos (mlcrotubo de control) Este mlcrotubo es |ncoloro

O
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Advertenclas y precauclones

. Los resuliados f)or si solos no constltuyen un diagnostico. CllnICO es necesario evaluarlos junto a la |nformaCIon clinica
del pamente

* El producto debe ser utilizado exclusivamente por personal cualifi icado.

. Todos los productos que contlenen material derivado de origen ammal asi como Ias muestras de sangre humana

deben manlpularse como:si fueran potencialmente capaces de-transmitir enfermedades infecciosas..

. Una vez. utnhzado, eI producto debe desecharse en contenedores especuales para residuos bIO|OgICOS conforme a la

normatwa local, estatal y nacional. ., . _ e N i o

* Enelmétodo manual deben utilizarse puntas de plpeta de p|ast|co desech bles a ﬁyde/eatar cotaminacio e cruzadas
con muestras y reactivos.. 4 '




DG Gel DC Scan Plus -

Almacenamiento y estabilidad

 Almacenar én posicion vertical (como indican las dos flechas del envase externo) con el precinto intacto a una temperatura
de 2-8 °C. ‘ '

* No congelar.

+* No'exponer lastarjetas a un calor excesivo, a aparatosr de aire acondicionado ni a salidas de ventilacién.

¢ No utilizar después de la fecha de caducidad.

e No utilizar las tarjetas si las condiciones de temperatura durante el almacenamiento o transporte son inadecuadas.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Deben utilizarse muestras de sangre recogidas en EDTA, citrato sédico o heparina. La muestra no requiere ninguna preparacion
especial previa a la recogida de muestras. Las muestras deben recogerse siguiendo las directrices generales de recogida de
muestras o los procedimientos fijados por el laboratorio.®7 El intervalo de centrifugacién recomendado es de 1000-2000 x g
durante 5 minutos.

Las muestras deberan analizarse lo antes posible. Si fuera necesario, se pueden utilizar muestras almacenadas a 2-8 °C durante
las 48 horas posteriores a su recogida.

También pueden utilizarse hematies procedentes de bolsas recogidos en CPD, CPD-A o SAG-Manitol hasta la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta de la bolsa. Si se van a utilizar hematies del segmento de la bolsa, se recomienda lavarlos con
solucion sa]ina fisiologica antes de preparar la suspension.

PROCEDIMIENTO
Indicaciones observables

Inspeccionar el estado de las tarjetas antes del uso.
No utilizar la tarjeta si se observa:

J ContamlnaCIon m|crob|olég|ca alteracwnes o cambios en el color u otros artefactos.

o Burbujas atrapadas en el gel, gel agrletado o con fi suras gel seco o gel sin una fina linea V|S|ble de sobrenadante.

e Precinto de alumlnlo dafado o abierto.

* Gotas dispersas en la parte superior del microtubo. En este caso, la tarjeta debe centrifugarse con la centrifuga Grifols
para tarjetas de gel antes de su uso. Si las gotas no descienden tras una centrifugacion, no se debe utilizar la tarjeta.

Material suministrado

Las tarjetas DG-Gel DC Scan Plus estan listas para su uso.

Cadigo Denommamén del Producto " Presentacion Perfil
210127 DG Gel DC Scan Plus 25 Tarjetas AHG/IgG/IgA/IgM/C3c/C3d/C4/Ctl.

Material necesario no suministrado
Método Manual

' Pipetas automaticas de 10 pL, 50 pL'y 1-mL.
e Puntas de pipetas desechables.

* Tubos de ensayo de vidrio o de plastlco
. Dlluyente Grifols.

. Centrifuga Grifols para tarjetas DG Gel.

* Lector Grifols para tarjetas DG Gel (opcional).

Métodos Completamente Automatizados
» Diluyente Grifols.

e DG Fluid A y DG Fluid B.
 Instrumento automatizado de Grifols.

GRIFOLS
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DG Gel DC Scan Plus

Método analitico

1. Dejar que las tarjetas DG Gel DC Scan Plus, los reactivos adicionales y las muestras alcancen la temperatura ambiente
(18-25 °C).
Nota: En caso de utilizar instrumentos completamente automatizados, omitir los pasos siguientes y consultar las
Instrucciones de Uso del instrumento.
2. ldentificar las tarjetas a utilizar y las muestras a analizar.
3. Preparar una suspensién de hematies al 1% en diluyente Grifols (10 pL de concentrado de hematies en 1 mL de diluyente
Grifols).
4. Retirar cuidadosamente el precinto de aluminio de toda la tarjeta o de los microtubos que se van a utilizar en la prueba.
Nota: Utilizar los microtubos inmediatamente después de retirar el precinto de aluminio.
5. Asegurar la homogeneidad de la suspension de hematies al 1% antes de su uso.
6. Dispensar 50 pL de la suspensién de hematies al 1% en cada uno de los microtubos (AHG/IgG/IgA/IigM/C3c/C3d/C4/CHl.).
Nota: Dispensar con cuidado la suspension de hematies, evitando el contacto de la punta de la pipeta con las paredes
o el contenido de los microtubos para evitar el arrastre.
7. Centrifugar la tarjeta de gel en la centrifuga Grifols.
8. Después de centrifugar, leer los resultados visualmente o usar un lector Grifols.

Estabilidad de los resultados

No dejar las tarjetas procesadas en posicion horizontal. Si fuera necesario, puede realizarse una lectura retardada hasta
24 horas después de procesar las tarjetas, si se conservan en posicion vertical, refrigeradas (2-8 °C) y selladas con un film
de laboratorio para evitar la evaporacion del sobrenadante.

No deben leerse los resultados de los microtubos que se hayan centrifugado mas de una vez.
Nota: Si la lectura de las tarjetas procesadas con muestras positivas débiles se retrasa 24 horas, es posible que se observe

" una'pérdida en la intensidad de la aglutinacion.

Control de calidad

Se recomienda incluir controles positivos y negativos de acuerdo con la politica del laboratorio. Si se obtiene un resultado de
control inesperado, debera realizarse una evaluacién completa del instrumento, los reactivos y el material utilizados.

RESULTADOS .
Reportar los resultados como grado de aglutinacién, ausencia de aglutinacion, hemodlisis o Doble Poblacion:
Negativo Sedimento bien definido de hematies no aglutinados en el fondo de la columna de gel y ausencia de
células aglutinadas visibles o hemdlisis en el resto de la columna de gel.
Positivo Y Pequefas acumulaciones, apenas visibles, de células aglutinadas en la parte inferior de la columna de

gel y un sedimento de células sin aglutinar en el fondo.

Pequenas acumulaCIones de células aglutlnadas principalmente, en la mitad inferior de la columna de

L+
i gel. También podrla observarse un pequefio sedimento en el fondo de la columna de gel.

Acumulaciones de tamafio mediano o pequefio de células aglutinadas a lo largo de la columna de gel.

2+ - . :
También podrian observarse algunas células no aglutinadas en el fondo de la columna de gel.

3+ | Acumulaciones de tamafio mediano de células aglutinadas en la mitad superior de la columna de gel.

Una banda bien definida de hematies aglutinados en la parte superior de la columna de gel. También

4+ : .
podrian observarse algunas células aglutinadas por debajo de la banda.
Doble DP Una banda de hematies en la parte supérior del gel o dispersa a lo Iargo de la columna de gel y un
Poblacién sedimento de células sin aglutinar en el fondo del microtubo.

Hemolisis H Hemdlisis en el microtubo con muy pocos o ningdn hen)atfen la cofumna de gel. tar si se ob@/va\
hemodlisis en el microtubo, ﬁe\[o R\\Q la muestra.

GRIFOLS
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DG Gel DC Scan Plus

i

Figura 1. Ejemplo de grados de aglutinacién

Interpretacion de los resultados

- Reaccién negativa: Indica la ausencia de anticuerpos IgG, IgA o IgM y/o fracciones del complemento C3c,
C3d o C4 detectables en los hematies.

- Reaccion positiva: Indica que los hematies del paciente estan sensibilizados (hematies recubiertos con
anticuerpos 1gG, IgA o IgM y/o fracciones del complemento C3c, C3d o C4).

Notas:

1. La abreviatura “Ctl.” significa “Control”.

2. El microtubo Ctl. debe ser negativo. Debe invalidarse la técnica si el resultado es positivo debido a la formacién de “rouleaux”,
a autoaglutininas frias o por otras causas. Repetir la determinacién después de lavar los hematies con una solucién salina
fisiolégica y preparar una nueva suspension de los hematies lavados con diluyente de Grifols. Si el microtubo Ctl. de la
técnica repetida es negativo, los resultados de la técnica pueden interpretarse; si es positivo, debe invalidarse la técnica.

3. Los resultados positivos obtenidos del microtubo AHG deben contrastarse con los obtenidos de los microtubos IgG y C3d.
Se recomienda comprobar o investigar cualquier discrepancia en los resultados.

4. La observacion de hemdlisis parcial o completa (columna gel y/o sobrenadante rosado) en los microtubos debe interpretarse
como un resultado positivo después de verificar que no se debe a un problema en la recogida y/o manipulacién de la muestra.

5. Los anti-lgG policlonales utilizados en las tarjetas DG Gel DC Scan Plus no son especificos de la cadena pesada, por lo
que pueden reaccionar débilmente con los hematies recubiertos con moléculas de IgA y/o IgM debido a la actividad
anticadena ligera.

6. En algunas ocasiones, es posible que en las muestras positivas 4+, los hematies queden retenidos en la camara de
incubacién; este hecho no interfiere con la lectura de los resultados.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Las muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o las muestras con presencia de un coagulo pueden
dar resultados falsos positivos o falsos negativos. :

2. Las muestras envejecidas o hemolizadas pueden dar lugar a reacciones mas débiles que aquellas que se obtienen de
una muestra fresca. ;

3. La presencia de gelatina de Wharton en: muestras de sangre del cordén pueden causar una aglutmauon inespecifica
de los hematies. Se recomienda lavar los hematies antes de efectuar la técnica. :

4. La presencia de algunos farmacos o soluciones de dextrano o de restos de gel de silicona del tubo de extraccxon dela
muestra pueden generar un resultado positivo en la Técnica de Antiglobulina Directa.?

5. Pueden darse resultados falsos positivos si en la muestra analizada hay anticuerpos contra los componentes de la solucién
conservante.

6. En ocasiones, es posible que los hematies no aglutinados queden retenidos en alguna parte de la columna de gel en forma
de punto o mota diminuta de color rojo. No obstante, esta retencion inespecifica no deberia i
del resultado.

7. Una resultado positivo en la Técnica de Antiglobulina Directa tiene un valor pre;if{ tivo baj
anemia hemolitica.

8. En la Técnica de Antiglobulina Directa, no tod ‘, las redcciones negativas indican ausencia\de enfer

~S0CI0 GERENTE
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DG Gel DC Scan Plus

9. Enla Técnica de Antiglobulina Directa, no todas las reacciones positivas indican la presencia de anticuerpos clinicamente
relevantes. Para el estudio adicional de los resultados positivos se puede utilizar técnicas de elucion.
10. Las muestras de pacientes con AHAI pueden mostrar hemdlisis. Si se observa, se recomienda lavar los hematies con suero

salino fisiolégico antes de preparar

la suspension.

11. Un resultado falso positivo en la Técnica de Antiglobulina Directa puede deberse al complemento fijado a los hematies de las

muestras recogidas de lineas de infusién utilizadas para administrar soluciones que contienen dextrosa,* o a muestras que

se han recogido en tubos que contienen gel de silicona.*

12. Las proteinas adsorbidas inespecificamente (p. ej., dosis elevadas de inmunoglobulina intravenosa, mieloma multiple,
trastornos autoinmunes y otras patologias asociadas a la globulina sérica elevada) y la modificacion que causan algunos
farmacos en la membrana de los hematies pueden dar lugar a un resultado positivo en la Técnica de Antiglobulina Directa.*

13. Si se obtiene un resultado inesperado en la Técnica de Antiglobulina Directa, se recomienda lavar los hematies con una
solucién salina fisioldgica, preparar una nueva suspension de los hematies lavados y repetir la técnica.

14. La utilizacion de diferentes voliumenes y/o concentraciones de suspensiones de hematies que los indicados en las
Instrucciones de Uso, asi como la utilizaciéon de un diluyente que no sea de Grifols, puede modificar la reaccion y
generar resultados incorrectos (falsos positivos o falsos negativos).

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECIFICAS

Comparacion de métodos

Para el método manual, se verificé el funcionamiento de los reactivos en un estudio comparativo con otros productos con el
marcado CE. En la tabla siguiente se indican los porcentajes de concordancia y sus limites de confianza inferiores estimados

con un intervalo de confianza del 95%:

P S— Porcentaje de Concordancia Negativo Porcentaje de Concordancia Positivo
euerp (Limite Inferior IC 95%) (Limite Inferior IC 95%)
AHG 98,6% 98,9%

(Anti-lgG, -C3d) (97,2%) (94,9%)
100,0% 100,0%
Anti-gG
e (98,5%) (96,0%)
99,8% 95,5%
Anti-IgA
nii-g (99,4%) (86,4%)
99,9% 92,5%
Anti-IgM ' '
g (99,6%) (81,7%)
99,37% 93,55%
Anti-C3c ! '
n (98,8%) (81,1%)
98,2% 100,0%
Anti-C3d ' »
o (94,4%) (87,8%)
99,8% 100,0%
t'_
Anti-C4 (99,4%) (88,7%)

Los porcentajes de concordancia solo indican la concordancia entre los reactivos Diagnostic Grifols y otros productos con
marcado CE, pero no reflejan qué reactivo obtuvo el resultado o resultados correctos.

Precision

Se ha evaluado la precisién de los reactivos presentes en la tarjeta'DG Gel DC Scan
reproducibilidad interlote y reproducibilidad intralaboratorio. No sgg obtuvieron resuttados discrep
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Director Técnico: Roque Luis Espinosa

Aut. por AN.M.A.T. N°. PM-1544-33

LEYENDA DE SiMBOLOS

Es posible que en el etiquetado/envase de este producto se usen uno o varios de estos simbolos.
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DG Gel DC Scan Plus

Rotulos externos

Proyecto de etiqueta superior

. DG Gel DC Scan Plus
2 Oy

(AHGAGNgA/IgM/C3¢/C3d/CA/CH.)

&) https</ftechdocs.grifols.com

wd”

Diagnostic Erifols, S.A. Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Vallis, ESPANA (SPAIN)

sl

Proyecto de contraetiqueta externa

Determinacion de la técnica de Antiglobulina Directa positiva,

Estomba, N°. 288, C1427 COF, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

en técnica de gel.
210127
-13 Uso profesional exclusivo
DG Gel AR | Director Técnico: Roque Luis Espinosa
OC Scan Plus Aut. por AN.M.A.T N°.: PM-1544-33
Importado por:
wed FELSAN S.R.L.
]
% ARGENTINA

T lic

F
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Rotulos internos

Frontal

ﬂ g6 ‘ Igh | IgM | C3c | C3d | C4 ’ Ctl.

i

3062900 Diagnostic Grifols, S.A.

Dorsal

719903233333300014

DG Gel DC-Scan Plus
8¢ [ToT] 00.xx

B mox-xx
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-22190629-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005846-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005846-23-5

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FELSAN S.R.L. ; se autoriza la inscripcién en el Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: DG Gel DC Scan Plus
Marca comercia: Grifols

Model os;
DG Gel DC Scan Plus

Indicacion/es de uso:
Latarjeta DG Gel DC Scan Plus se utiliza en latécnica en gel para evaluar las Técnicas de Antiglobulina Directa.
Esta técnica permite la diferenciacion de los hematies sensibilizados in vivo mediante inmunoglobulinas 1gG, IgA



e lgM ylo las fracciones de complemento C3b, C3d y C4b en muestras de sangre humana.

Latarjeta DG Gel DC Scan Plus se ha disefiado para la investigacion de aguellas situaciones clinicas en las que se
ha establecido o se sospecha la presencia de hemalisis, para distinguir la anemia hemolitica inmunitaria de la no
inmunitaria.Este producto puede usarse con el método manual o con instrumentos automati zados.

Forma de presentacion: Cada caja contiene 25 tarjetas y cada tarjeta consta de 8 microtubos de perfil
AHG/1gG/IgA/IgM/C3c/C3d/C4/Ctl.

Periodo de vida Util: 25 meses conservada entre 2-8 °C

Nombre del fabricante:
Diagnostic Grifols, SA.

Lugar de elaboracion:
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Esparia

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1544-33 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005846-23-5
N° Identificatorio Tramite: 52700

am

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.01 16:31:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
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