|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9201-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Noviembre de 2019

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

VISTO el expediente N° 1-47-3110-686-19-9 del Registro de la Administracion Naciona de Medicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacion de modificacion del
registro del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado: ORTHO CONFIDENCE ™ wB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en e expediente de referencia consta € informe técnico producido por e Servicio de Productos para
Diagndstico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lamodificacion del Certificado N° 8072 del producto para diagnéstico de uso in vitro



denominado: ORTHO CONFIDENCET™ WB, autorizado segiin Disposicién N° 4968/14.

ARTICULO 2°.- Acéptese la modificacion en el uso previsto del producto registrado bajo e certificado de la
referencia que en lo sucesivo ser& Ensayo disefiado para garantizar la fiabilidad de los reactivos serol6gicos
basicos de banco de sangre y de los sistemas de identificacion automaticos o manuales de grupos sanguineos
usando técnicas de aglutinacion 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 elaboracion: Alba Bioscience Ltd. James
Hamilton Way, Penicuik, EH26 OBF. (REINO UNIDO).

ARTICULO 3°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-82925227-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado de Inscripcion N° 8072 cuando €l
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legagjo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-686-19-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.13 09:33:39 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.13 09:33:46 -03:00



TRANSFUSION MEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO

ORTHO CONFIDENCE" WB

Kit de control de calidad de sangre total simulada

6842785

Uso previsto

Para uso diagnéstico in vitro

El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB est4 destinado al uso de controles cualitativos para garantizar la
fiabilidad de los reactivos serolégicos bésicos de bancos de sangre y de los sistemas de identificacion automaticos/manuales
de grupos sanguineos usando técnicas de aglutinacion en columna.

Resumen y explicaciéon

El objetivo de la garantia de calidad diaria de los bancos de sangre es confirmar la fiabilidad del sistema de analisis.

El sistema de analisis incluye reactivos, procedimientos de analisis e instrumental. Un método de control de calidad aceptado
es el andlisis de muestras conacidas. Si se observan los resultados de andlisis previstos, los procedimientos se estan
realizando de forma precisa y los reactivos y el instrumental funcionan correctamente. Si se observan resultados no previstos,
el problema puede ser debido a un funcionamiento incorrecto del andlisis, a instrumental defectuoso o a la contaminacién o
deterioro de los reactivos. El origen del problema se debe determinar y solucionar antes de comunicar los resultados del
analisis del paciente/donante.

El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB permite confirmar la reactividad de los reactivos usados
rutinariamente y debe comprobarse cada dia de uso. La observacién de resultados de analisis previstos con el kit de control
de calidad ORTHO CONFIDENCE ~ WB confirmaran la reactividad de los anticuerpos de ABO, Rh, y K, asi como las células
del grupo sérico y hematies reactivos usados en la deteccion del anticuerpo.

Principio del procedimiento

Los procedimientos utilizados con estos reactivos se basan en el principio de aglutinacion. Los hematies humanos normales
se aglutinaran en presencia del anticuerpo adecuado dirigido contra antigenos en esos hematies. La no aglutinacién indica la
ausencia del antigeno o anticuerpo demostrable.

Reactivos

El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE ™ WB se prepara a partir de hematies exfraidos de donantes de sangre.
Los anticuerpos ABO y Fy® son de origen monoclonal, mientras que anti-D y anti-c son de origen policlonal. El material de
origen anti-D policlonal se prepara a partir de una concentracién inicial de <10 Ul/mL a una concentracién de
aproximadamente 0,1 Ul/mL.

La concentracién de hematies en cada una de las muestras es del 15%+2%. Los hematies se ponen en una suspension
de solucion conservante para retrasar la hemdlisis y la contaminacion bacteriana.

Vial 1 - Grupo A;B D+C+E+c+e+ (RiRz)

Vial 2 - Grupo O D+C+E-c-e+ (R4R;) K+, anti-A, anti-B, anti-c

Vial 3 - Grupo A D+C-E+c+e- (R:R;) Fy(a-), anti-B, anti-Fy*

Vial 4 - Grupo B D-C-E-c+e+ (rr) K-, anti-A, anti-D (concentracién de aproximadamente 0,1 Ul/mL)

Requisitos de conservacion

Version 4.0

Conservar a 2-8 °C.

WM ARGE
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones

Precauciones
+ No transfiera el contenido del vial a otro contenedor, ya que se podria verter o contaminar.
No utilizar una vez superada la fecha de caducidad.
Una vez abiertos los viales del producto, las caracteristicas de rendimiento del reactivo se mantienen durante 14 dias.
No congelar.
No utilizar si se observa una hemdlisis marcada. Es normal que se produzca una descoloracién del sobrenadante durante
la vida til del producto. Una turbidez, precipitacion o hemolisis excesiva de los hematies puede indicar una alteracion
del producto.
+ No utilizar si hay evidencias de contaminacian.
s Vuelva a tapar los viales cuando no los esté usando.
+ Deje que los viales se atemperen a temperatura ambiente (18-25 °C) antes del uso.

Atencion: El material de origen del que se ha derivado este producto se ha demostrado
no reactivo para HBsAg, Anti-HIV 1/2 y Anti-HCV. No se conocen métodos
de prueba gue puedan ofrecer garantias absolutas de la no transmisién de
enfermedades infecciosas por medio de productos derivados de la sangre
humana. Debe ejercitarse el cuidado adecuado en el uso y eliminacion de

este producto. .

Procedimiento
Este reactivo se ha validado para su use manual en ORTHO BloVue System, y para su uso en los sistemas automatlzados
de prueba de determinacién del grupo sanguineo ORTHO AutoVue® System (Innova o Ultra), ORTHO VISION® Analyzer y
ORTHO VISION® Max Analyzer, por lo que no se puede garantizar su idoneidad para su uso por parte de otras tecnologlas.
Los clientes que opten por utilizar antisueros comerciales y reactivos de hematies de un modo no indicado deben asegurarse
de que la metodologia de prueba es apropiada mediante la validacién de su uso previsto.
Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deben seguirse los procedimientos indicados en el manual del usuario
suministrado por el fabricante del dispositivo.
El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB se ha disefiado para simular muestras de sangre normales.
Las muestras contenidas en el control de calidad ORTHO CONFIDENCE ™~ WB deben utilizarse a temperatura ambiente
(18-25 °C) y analizarse segtn los procedimientos estandar, de acuerdo con las instrucciones de uso relevantes para el uso
rutinario del reactivo.
Es necesario centrifugar los viales antes del primer uso. La centrifugacion debe realizarse segun la practica estandar de
centrifugacion de muestras de pacientes del labaratorio del usuario. El posterior almacenamiento refrigerado y en vertical
elimina la necesidad de centrifugados adicionales, a no ser que se haya realizado una mezcla.

Materiales suministrados
« Vial 1, Control de sangre total simulada - Grupo A|B D+C+E+c+e+ (RiR3)
« Vial 2, Control de sangre total simulada - Grupo O D+C+E-c-e+ (RiR;) K+, anti-A, anti-B, anti-c
« Vial 3, Control de sangre total simulada - Grupo A D+C-E+c+e- (R;R;) Fy(a-), anti-B, anti-Fy®
« Vial 4, Control de sangre total simulada - Grupo B D-C-E-c+e+ (rr) K-, anti-A, anti-D (concentracién de aproximadamente
0,1 UimL)

Materiales adicionales necesarios no suministrados

Para pruebas automaticas:

s Cassettes de ORTHO BioVue® System

* Hematies reactivos

» ORTHO AutoVue® System (Innova o Ultra)/ORTHO VISION® Analyzer/ORTHO VISION® Max Analyzer

Para pruebas manuales:
Cassettes de ORTHO BioVue® System

L ]
+ Hematies reactivos
+ Pipetas manuales o electrénicas
+ Puntas de pipeta
« Temporizador
s Tubos de ensayo
« ORTHO™ Workstation/Centrifuga de ORTHO BiovVue® System y ORTHO BioVue® Incubator
v‘.\fﬁﬂ 1['\1'\\3[:- T, 4 S.A
2 N.° de pub. J39796_ES rm‘j‘f\c‘i’(f)\ R F_T&f Version 4.0
TECNIC,
M. K] 6 120
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Interpretacion de los resultados

Interpretacion de los resultados

La tabla siguiente ilustra los resultados previstos en pruebas con el kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB

y reactivos de banco de sangre de rutina.

Componente del kit demcontrol
ORTHO CONFIDENCE WB

Reactivo de la prueba

Resultados
_previstos de
la prueba*

Vial 1

Anti-A

Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

Células A,

Células A,

Células B

Células O

Hematle de escrutinio 1 (RR;)
Hematle de escrutinio 2 (RzRz)
Hematie de escrutinio 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Vial 2

Anti-A

Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

Células Aq

Células A;

Células B

Células O

Hematie de escrutinio 1 (R:Ry)
Hematie de escrutinio 2 (RzR2)
Hematie de escrutinio 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-K

Vial 3

Anti-A

Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

Células A4

Células Az

Células B

Células O

Hematie de escrutinio 1 (R1Ry)
Hematle de escrutinio 2 (R2Rz)
Hematle de escrutinio 3 (iT)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

10+ 00+ +0+|++00+++00++++000|++++0000CCO+ + + +

* Los resultados discrepantes deben investigarse de nuevo.
** Los resultados dependen de la configuracion del antigeno.

Version 4.0 N.® de pub. J39796_ES

Continuacion
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Control de Calidad

Resultados
previstos de
la prueba*

Componente del kit de control

ORTHO CONFIDENCE™ wg | Reactivo de la prueba

Anti-A

Anti-B

Anti-A,B

Anti-D

Células A

Células A;

Células B

Células O

Hematie de escrutinio 1 (R4Ry)
Hematle de escrutinio 2 (RzR;)
Hematie de escrutinio 3 (rr)
Anti-C

Anti-E

Anti-c

Anti-e

Anti-K

Vial 4

O+ + 000+ +004+ +0+ +0O

* Los resultados discrepantes deben investigarse de nuevo.
** Los resultados dependen de la configuracion del antigeno.

Control de Calidad

Este producto es un reactivo de control de calidad y su rendimiento satisfactorio cuando se utiliza con las técnicas

recomendadas representa un grado de control adecuado.

leltacmnes del procedimiento

El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB se ha disefiado para pruebas con reactivos no diluidos.

2. Las técnicas inadecuadas pueden invalidar los resultados obtenidos con este producto.

3. Se pueden producir resultados falsos positivos o negativos debido a la contaminacién de los materiales de la prueba,
una temperatura de reaccion inadecuada, el almacenamiento inadecuado de los materiales y la omision de reactivos

de la prueba.

4. Los procedimientos individuales de cada laboratorio pueden afectar a la potencia de la reaccion final observada en las

pruebas realizadas con el kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB.

5. En determinadas circunstancias, la especificidad de anti-c presente en el plasma del vial 2 puede reaccionar a temperatura
ambiente con las células O de Affirmagen cuando se analiza con cassettes de ORTHO BioVue® System Reverse Diluent,

generando una débil e inesperada reaccion positiva.

Caracteristicas de rendimiento
» Cada muestra celular se ha demostrado negativa en la prueba de antiglobulina directa.

+ Cuando se conserva adecuadamente y se usa segun los procedimientos estandar, estos reactivos demaostraran los

antigenos/anticuerpos adecuados especificados en la descripcion del reactivo.

» El Procedimiento y la Interpretacion de resultados deben seguirse fielmente para garantizar la exactitud de los resultados
de la prueba. Cada laboratorio debe disponer de un programa de formacion del personal en el adecuado uso y

manipulacién del producto.

» Las consultas técnicas relativas a este reactivo se deben dirigir al Centro de soluciones técnicas de Ortho Care™ local.

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

Usar antes de o Fecha de
caducidad (afio-mes-dia)

‘ Fabricante

¥'C
jif Limitacién de temperatura
La

Atencién, ver las

LOT " Producto sanitario para
Ao cekin diagnéstico in vitro instrucciones de uso
Referencia de catélogo
o Codigo del producto
4 N.° de pub. J39796_ES Versién 4.0
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TRANSFUSION MEDICINE

INSTRUCCIONES DE USO

Resumen de las revisiones

Resumen de las revisiones

Version 4.0

Fecha de

revision Versién Seccién Descripcién de cambios técnicos*

2017-02-17 4.0 Precauciones Primera vifieta: “No transfiera ninguno de estos
hematies reactivos” ha cambiado a “No transfiera el
contenido del vial”.

Procedimiento «  Adicion de ORTHO VISION® Analyzer.

o Adicion de ORTHO VISION® Max Analyzer.

Materiales adicionales | «  Adicion de ORTHO VISION® Analyzer.

necesarios que no se e  Adicién de ORTHO VISION® Max Analyzer.

suministran para

pruebas automatizadas

Materiales adicionales Adicién de ORTHO™ Workstation.

necesarios que no se

suministran para

pruebas manuales

Caracteristicas de Se ha cambiado Centro de Servicio Técnico al Cliente

rendimiento por Centro de soluciones técnicas de Ortho Care™,

Reverso «  Actualizacién del logotipo corporativo para eliminar

“Parte de Johnson y la familia de empresas Johnson”.
. Se ha actualizado el marcado “CE" para incluir el
numero de entidad notificada.
+  Se ha actualizado la informacion del copyright.

2013-08-28 3.0 Precauciones . Informacién eliminada de |a tercera vifieta:
un minimo de

. Eliminado de la novena vifieta: Consulte la ficha de
datos de seguridad (Material Safety Data Sheet,
MSDS) disponible en Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
para obtener informacion méas especifica,

2012-04-03 20 Reactivos Los anticuerpos Fy’ se han reclasificado de origen

policlonal a origen monoclonal.

Precauciones Se ha afiadido un tercer epigrafe: Una vez abiertos los
viales del producto, las caracteristicas de rendimiento del
reactivo se mantienen durante un minimo de 14 dias.

Interpretacién de los Se han incluido las filas de células A; y células O.

resultados

Limitaciones del Se ha afiadido informacion al paso 5 relativa a la

procedimiento especificidad de Anti-c y la posible reaccion con las
células O de Affirmagen.

Reverso Se ha actualizado el logotipo de la empresa.

En todo el documento Se han actualizado las marcas comerciales.

2010-06-21 1.0 Version inicial de las Instrucciones de uso.

*  Las barras de cambio indican la posicién de las madificaciones técnicas efectuadas en el texto con respecto a la versién anterior

del documento.

N.° de pub. J39796_ES 5
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Resumen de las revisiones

C€

0843

Alba Bioscience Limited .
Ellen's Glen Road, Edinburgh EH17 70T, UK @9 = =~

Distribuido por:

Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1001 US Highway 202
Raritan, NJ 08869 USA

El kit de control de calidad ORTHO CONFIDENCE™ WB
es una marca comercial de Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
© Ortho Clinical Diagnostics, 2010

Ortho Clinical Diagnostics

N.° de pub. J39796_ES Version 4.0

227-APN-DNPM#ANMAT
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