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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-686-19-9

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-686-19-9 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  WM ARGENTINA S.A.  solicita autorización de  modificación del 
registro del Producto para diagnóstico de uso “in vitro” denominado: ORTHO CONFIDENCETM WB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación del Certificado Nº 8072 del producto para diagnóstico de uso in vitro 



denominado: ORTHO CONFIDENCETM WB, autorizado según Disposición N° 4968/14.  

ARTICULO 2º.- Acéptese la modificación en el uso previsto del producto registrado bajo el certificado de la 
referencia que en lo sucesivo será: Ensayo diseñado para garantizar la fiabilidad de los reactivos serológicos 
básicos de banco de sangre y de los sistemas de identificación automáticos o manuales de grupos sanguíneos 
usando técnicas de aglutinación en columna. Este reactivo se ha validado para su uso manual en ORTHO BioVue
® System y en los sistemas automatizados ORTHO AutoVue® System (Innova o Ultra), ORTHO Vision® 
Analyser y ORTHO Vision® Max Analyser; y el nuevo origen de elaboración: Alba Bioscience Ltd. James 
Hamilton Way, Penicuik, EH26 0BF. (REINO UNIDO).

ARTICULO 3°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-82925227-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado de Inscripción Nº 8072 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la 
Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese.

 

Expediente Nº 1-47-3110-686-19-9
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TRANSFUSION MEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO
ORTHO CONFIDENCE,'WB
Kit de control de calidad de sangre total simulada

6842785

o

o

Uso previsto
Para uso d¡agnóstico in wto
El k¡t de control de calidad ORIHO CONFIDENCE" WB está dest¡nado al uso de controles cualitativos para garanlizar la
frabilidad de los react¡vos serológicos básicos de bancos de sangre y de los s¡stemas de ¡dentif¡cac¡ón automát¡cos/manuales
de grupos sanguineos usando técn¡cas de aglut¡nación en columna.

Resumen y explicación
El objetivo de la garantfa de cal¡dad d¡aria de los bancos de sangre es confrmar la llab¡lidad del sislema de análisis.
El s¡stema de anál¡si$ incluye reactivos, procedimientos de análisis e ¡nstrumental. Un método de control de calidad aceptado
es el anális¡s de muestras conocidas. S¡ se observan los resultados de anál¡s¡s previstos, Ios procedimientos se están
real¡zando de forma precisa y los reactivos y el ¡nstrumental funcionan cofectamente. Si se observan resuliados no prev¡slos,
el problema puede ser debido a un funcionam¡ento incorrecto del análisis, a inskumenlal defecluoso o a la contaminac¡ón o
deterioro de los react¡vos. El or¡gen del problema se debe delerminar y solLrcaonar antes de comunicar los resullados del
anális¡s del paciente/donante.
El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE^ \/vE] permite confirmar la reactividad de lo$ reaclivos usados
rutinariamerfe y debe comprobarse cada dfa de uso. La observación de resullados de anál¡s¡s previstos con el k¡t de conlrol
de calidad ORÍHO COñFIDENCE" WB confrmarán la react¡vidad de los ant¡cuerpos de ABO, Rh, y K, as¡ como tas élulas
del grupo sérico y hemalfes reactivos usados en la detección del ant¡cuerpo.

Principio del procedimiento
Los proced¡m¡entos util¡zados con estos reactivos se basan en e! principio de aglutinación. Los hemat¡es humanos normales
se aglutinarán en presencia del ant¡cuerpo adecuado dirigido contra antigenos en esos hematfes. La no aglutinación ind¡ca la
ausencia del antfgeno o anticuerpo demostrable.

Reactivos
El kit de control de cal¡dad ORTHO CONFIDENCE" WB se prepara a partir de hematfes extrafdos de donantes de sangre.
Los ant¡cuerpos ABO y Ft' son de origen monoc¡onal, mientras que anti-D y ant¡-c son de or¡gen pol¡clonal. El material de
o.igen anti-D policlonal se prepara a partir de una concentración inic¡alde <10 Ul/mL a una concenkac¡ón de
aproximadamente 0,1 LJI/mL.

La concentración de hematíes en cada una de las muestras es del 15%r2olo. Los hemalies se ponen en una suspens¡ón
de solución conservante para retrasar la hemólis¡s y la contam¡nación bacter¡ana.

. viat .1 -GrupoArB D+C+E+c+e+ (RrRr)

. Vial2-GrupoO D+C+E-c-e+ (R1R1) K+, anti-4, anli-B, anti-c

. Vial 3 - Grupo A D+C-E+c+e- (R2R2) Fy(a-), anti-B, anti-Fy'

. Vial4-GrupoB D-C-E-c+e+ (rr) K-, anli-A, añti-D (conc4ntración de aproximadamente 0,1 UUmL)

Requisitos de conservación
Conservar a 2-8 'C
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TRANSFUSION MEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO
Prácáuciones

Precauciones
. No transfera el contenido del v¡al a otro contenedor, ya que se podrla verter o contaminar.
. No util¡zar una vez superada la fecha de caduc¡dad.
. lJna vez ab¡edos los viales del producto, las caracterl$tic€§ de rendimiento del reactivo se mant¡enen durante 14 dfas.
. No congelar.
. No ut¡lizar s¡ se obseNa una hemól¡s¡s marcada. Es normal que se produzca una descolorac¡ón del sobrenadante durante

la v¡da útil del producto, Una turbidez, precipitación o hemólisis exces¡va de los hematfes puede ¡nd¡car una alteración
delproducto.

. No ut¡lizar s¡ hay ev¡denc¡as de contaminación.

. Vuelva a tapar los v¡ales cuando no los eslé usando.

. Deje que los v¡ales se atemperen a temperatura ambiente (18-25'C) antes del uso.

Atenc¡óni El material de or¡ggn del que se ha derlvado este producto se ha demostradg
no reaclivo para HB6Ag, Ant¡.HlV '112 y Ant¡.HCV. No se conocon métodos
dg prueba qug puodan ofrocer garantlas absolutas de la no transmlsióñ de
enfermedades inf€cclo6as por med¡o de prcductos der¡vados de la sangrs
humana, Debe eiercitarse sl cu¡dado adecuado en el uso y el¡minación de
este producto.

Procedimiento
Esle reactlvo se ha validado para su uso manual en ORTHO B¡ovueo Syslem. y para su uso en los sistemas automatizados
de prueba de delermlnaclón del grupo sangufneo ORTHO Autovueo System (lnnova o Llltra), ORTHO VlSlON" Analyzer y
ORTHO VlSlON" Max Analyzer, por lo que no s€ puede garantizar su idoneidad para su uso por parte de otras tecnologfas.
Los cllentes que opten por utll¡zar antisueros comerc¡ales y react¡vos de hemalles de un modo no indicado deben asegurarse
de que la metodologla de prueba eE aproplada mediant€ la val¡dación de su uso previsto.
Cuando se util¡cen instrumentos automati¿ados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual del usuado
sumin¡strado por el fabricante del dispos¡t¡vo.
El kit de cont.ol de calidad ORTHO CONF,DENCE" WB se ha diseñado p-ara s¡mular muestras de sangre normales.
Las muestras conten¡das en elcontrolde calidad ORTHO CONFIDENCE WB deben utilizarse a temperatura smbiente
(,l8-25 "C) y anal¡zarse según los procedimientos estándar, de acuerdo con las inskucc¡ones de uso relevantes para el uso
rutinario del react¡vo.
Es necesario centrifugar los viales 8ntes del primer uso. La centr¡fugación debe real¡zarse 6egún la práctica eslándar de
centritugación de muestras de pacientes del laboratorio del usuario. El posteñor almacenamiento refrigerado y en verlical
elin¡na la neces¡dad de centrifugados ad¡c¡onales, a no ser que 9e haya realizado una mezcla.

Mater¡ales sum¡nistrados
. vial 1, Conlrol de sangre totálsimulada - Grupo A1B D+C+E+c+e+ (RrRr)
. Vial2, Controlde sangre totalsimulada - Grupo O D+C+E-c-e+ (RrR, K+, anti-4, ant¡-B, anti-c
. Vial 3, Control de sangre tolal simulada - Grupo A D+C-E+c+e- (RrR?) Fy(ar, ant¡-B, anti-Fy'
. Vial4, Control de sangre total simulads - Grupo B O-C-E-c+e+ (r) K-, anti-A, anli-D (concentración de aprox¡madamente

0,1 UUmL)

Materiales adicionales necesarios no suministrados
Para pruebas automát¡cas:
. Cassettes de ORTHO B¡ovueo System
. Hemal¡es reaclivos
. ORTHO Autovueo System (lnnova o UltrayORTHO VlSlONo AnalyzelORTHO VISION* Max Analy¿er

Para pruebas manuales:
. Cassettes de ORTHO B¡ovueo System
. Hematles reactivos
. P¡petas manuales o electrónicas
. Puntas de pipeta
. Temporizador
. Tubos de ensayo
. ORTHO Workstation/Cenkifuga de ORTHO Biovuet System y ORTHO B¡ovueo lncubator
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TRANSFUSION l\,lEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO
lntorprstac¡ón d€ los resultados

lnterpretación de los resultados
La tabla s¡gu¡ente i¡ustra los resultados previslos en pruebas con e¡ k¡t de control de cal¡dad ORTHO CONFIOENCE" WB
y reactivos de banco de sangre de rut¡na.

o

o

Componente del k¡t de control
ORTHO CONFIDENCE" WB

Reactlvo de la prueba
Resu¡tados
prevlstos de
la PruBba*

V¡al 1 Ant¡-B
Anti-A,B
Anti-D
Células A,
Células &
Células B
Células O
Hematfe de escrulinio 1 (R1Rr)
Hematfe de escrutinio 2 (RrRr)
Hematle de escrut¡nio 3 (rr)
Ant¡-C
Ant¡-E
Anti-c
Anti-e

+

+
0
0
0
0
0
0
0

+

Via¡ 2
AntLA
Anli-B
Anli-A,B
Anli-D
G¡ulas Ar
Células fu
Células B
Células O
Hematle de escrutin¡o 1 (RrRr)
Hematle de esc.utinio 2 (R R,
Hemalie de escrulin¡o 3 (rr)
Arti-C
Anti-E
Arfi-c
Anti-e
Anti-K

0
0
0

+
+

0
0
+
+

0
0

+

Via¡ 3 Anti-B
Antl-A,B
Ant¡-D
Células A1

Células &
Células B
Células O
Hematle de escrutinio 1 (RrR,
Hematfe de escrut¡nio 2 (RrRr)
Hematfe de escrut¡nio 3 (rr)
Anti-C
Anli-E
Anti-c
Ant¡-e

+

0

+
0
0

0

0
+
+

0

Cont¡nuac¡ón
' Los resultados discrBpant€s d€ben ¡nvsst¡garss d€ nu€vo.

" Los resultados depeñden de la confrguración del anlígeno

ENTIi!/\ s,,,"
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TRANSFUSION 14EDICINE

INSTRUGCIONES DE USO
Control de Calidad

Componente del kit dE conlrol
ORTHO CONFIDENCE" WB Reactlvo de la prueba

Resultados
pr€vistos de
la prueba'

Vial 4 A¡ti-B
Anli-A,B
Anli-D
Células Aj
Células ,A¿

Células B
Célu¡as O
Hematfe de escrulin¡o 1 (RrR,)
Hematle de escrutln¡o 2 (RrR,
Hematfe de escrutinio 3 (n)
Anti-c
Anti-E
A¡li-c
Antl-e
Anti-K

0

+

0

0
0
+
+
0
0
0
+

0

^ Los r€sultados discrepantes deben ¡nvestigarse de nuelo
" Los resultados dependen de la configuración det antigeno.

a
Control de Galidad

Este producto es un reaclivo de conlrol de calidad y su rendim¡ento satisfaclor¡o cuando se ut¡l¡za con las técñicas
recomendadag representa un grado de control adecuado.

Limitaciones del procedimiento
1. El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE" W€ se ha diseñado para pruebas con reactivos no d¡luidos.
2. Las técnicas ¡nadecuadas púeden ¡nvalidar los resultados obtenidos con este produclo.
3. Se pueden produc¡r resultados falsos positivos o negativos debido a la contam¡nación de los materiales de la prueba,

una temperatuÉ de reacción ¡nadecuada, el almacenam¡ento inadecuado de los materiales y la omisión de reactivos
de la prueba.

4. Los proced¡miento§ ¡ndividuales de cada laboralorio pueden afeclar a la polencra de la reacción final observada en las
pruebas realizadas con el kit de controlde cal¡dad ORTHO CONFTDENCE''WB.

5. En determ¡nadas ckcunstanciaa, la especifcidad de anti-c presente en el plasma del v¡al 2 puede reacc¡onar a temperatura
amb¡ente con lar células O de Affimagen cuando se analiza con cassettes de ORTHo Biovueo System Reverse Diluent,
generando una déb¡l e inesperada reacc¡ón pos¡t¡va.

Características de rendimiento
. Cada muestra celular se ha demostrado negat¡va en ¡a prueba de ant¡globulina d¡recta.. Cuando se conserva adecuadamente y se usa según los procedimientos eslándar, estos reaclivos demostrarán los

antlgenos/anticuerpos adecuados espec¡ficados en la descripción del reactivo.
. El Procedimiento y la lnterpretación de resultados deben seguirse f¡elmente para garanlizar la exactitud de los resultados

de la prueba. Cada laboratorio debe d¡sponer de un programa de formación del personalen el adecuado uso y
maniputación del producto.

. Las con§ultas técn¡cas relat¡vas a este react¡vo se deben didg¡r al Centro de soluciones técn¡cas de Odho Caretu tocal.

o
¡

Glosario de símbolos
Los s¡guientes simbolos pueden haber sido empleados en el eliquetado de este producto.
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iñstrucc¡on€s de uso
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TRANSFUSION t',1EDICINE

INSTRUCCIONES DE USO
Resumen de las revisiones

Resumen de las revisiones

' Lás barasde cambio indican le posición d€ lás modificaciones técnicss efsctusdas €n €ltsxlo con respectc a la versión anterlor
o
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Fecha do
rev¡s¡ón VErs¡ón Sección Descripc¡ón de camb¡os técnicos'
2017,02-17 4.0 Precauciones Primera viñetai 'No transf¡era n¡nguno de estos

hematles reactivos" ha c€mbiado a "No transfiera el
conten¡do del vial".

Procedim¡ento . Ad¡ción de ORTHO VlSlONo Analyzer.
. Adición de ORTHO vlSlONo lvlax Analyzer

Materia166 adicional€a
nec€garios qug ñq se
sum¡nislran para
pruebaa automalizada§

. Ad¡ción de ORTFiO vtstot,t' Analyzer.

. Ad¡ción de ORTHO VlSlONo l¡ax Analyzer

Materialea ad¡cionalea
necesarigs qug no s§
sum¡nlslran para
oruebas manualog

Adición de ORTHOTM Workstat¡on

Caracterist¡cas de
rgnd¡m¡onto

Se ha camb¡ado Centro de Servicio Técn¡co al Clienle
por Cenl.o de soluciones técnicas de Ortho CarerM.

Reverso Aclual¡zación de¡ logot¡po corporativo para eliminar
"Parte de Johnson y la famil¡a de emp.esas Johnson"
Se ha actualizado el marcado "CE" para incluir el
número de ent¡dad notifcada.
Se ha actualizado la información del copyright.

2013-08-28 3.0 Precauciones lnformáción elim¡nada de la tercera v¡ñeta:
un mlnimo de
Elim¡nado de la novena v¡ñeta: Consu¡te la ficha de
datos de seguñdad (Malerial Safety Data Sheet.
MSDS) disponible en Ortho-Clinical Diagnostics, lnc.
para obtener informac¡ón más especlfica.

2012-04-03 2.0 React¡vos Los anticuerpos Ff se han reclasifcado de origen
ool¡clonal a oriaen monoclonal.

Précaucioños Se ha añadido un tercer epigrafe: Una vez abiertos los
viales del producto, las caracter¡sticas de rendimiento del
reactivo se mantienen durante un mlnimo de 14 dfas.

lnlerpretac¡ón de Ios
resullados

Se han incluido las filas de élulas Az y células O

Llm¡tac¡onos del
procodlmlonto

Se ha añadido iñformación al paso 5 relativa a la
especific¡dad de Anti c y la posible reacc¡ón con las
células O de Afflrmagen.

Reverso Se ha actualizado el logotipo de la empresa
En todo el documento Se han aclualizádo las marcas comerc¡ales

201G06-21 1.0 Versión in¡cial de las lnstrucciones de uso

Versión 4.0 N." de pub. J39796_ES
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TRANSFUSION I'4 EDICINE

¡NSTRUCCIONES DE USO
Resumon d6 la6 rovisionea

o

C€
0843

d Alba Bimcience [imitod
Ellen'§ 6l€n ftoüd, tdinburgh tH l7 70T, U K

Oistribuido por:

Ortho-Clin¡cal Diagnost¡cs, lnc.
1001 US Highway 202
Raritan. NJ 08869 LJSA

0rtho Clinical Diagnostics

¡,IAR

El kit de control de ca¡idad ORTHO CONFIDENCE" WB
es una marca comercialde Onho-Clinicat Diagnoslics, Inc.
O Ortho Clin¡cal Diagnostics, 2010
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