
Ministerio de Salud
Seere/aría de Po/i/ieas, Regulación

e Institutos
A.NM.A. T

BUENOS AIRES 1 5 OI e 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-3619/15-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédiC~YI

CONSIDERANDO:

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

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Anti-Fya y 2) Anti-

Fy"/ ANTISUEROS POLICLONALES PARA IDENTIFICAR LOS ANliÍGENOS

Fy' y Fyb EN'ERITROCITOS, PARA TÉCNICAS EN TUBO.

Que a fs. 129 consta el informe técnico producido por el SerViCiO de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

16.463,

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

Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674}99... .
Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el De'creto NO

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

¡
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DlSPOSICIÚN N° ' ~ 36 3 O

EL ADMINISTRADDR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos de los

Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) Anti-Fya ylz) Anti-

Fyb/ ANTISUEROS POLICLONALES PARA IDENTIFICAR LOS ANTÍGENOS y" Y Fyb

EN ERITROCITOS, PARA TÉCNICAS EN TUBO que serán elaborados por MEDION

GRIFOLS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse

importados por GRIFOLS ARGENTINA S.A

9, CH 3186 Düdingen, (Si IZA) e

a expenderse en 1) y 2) ENVASES
I

CONTENIENDO 1 vial x 3 mi; cuya composición se detalla a fojas 8 con un-

período de vida útil de 1) y 2) 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de

elaboración, conservado entre 2 y 8°C.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

106 a 122, desglosándose las fojas 112 a 116 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 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA" se reserva el derecho de reexami~ar los

mé'todos de control, estabilidad y elaboraCión cuando las circunstanciaJ así lo

determinen.
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'2016 - Año de! BlccntClluno de la Dcclurnclón de la Independencia NacIOnal"

D1SPOSIGIÚN N0 ;;- J 3 b 3 O
ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información' Técnica

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiS1posición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, Manual de Instruccio~es y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-3619/15-1.

DISPOSICIÓN N°:

/e av.

J1
'~t3630

Dr. ROBERTO CEDE
SUbadminJstrador NaGío~~

4.N.A;f: ..,.,..';J:'.
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Anti-Fyll
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3.i. RÓTULOS EXTERNOS

I

GRIFOLS ARGENTINA ~.A,
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3:3fRÓYECrO.nÉ-CONTRAETIQUETA.EXf'ERNA
\-'S ~. " ",,'\1 \ \~~'
Arltisueró'policlonal para técnicas en tub6'\ ~

,\," "'(' (~~
Importado por: Grifols Argentina, '8.4-'.
Av. Mitre, nO3790 «~\'\> v
(CP 1605) Mumo, PartiaÓ.déVicente López
Provincia de BuenoSAites-~ARGENTINA,.,\)/ .

t -:".,(?~\\v
Direct~r,~~::~~e:Dra. AndreaCaminos
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A'útbrizédci por ANMA T. N°\::0 .
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GRIFOLS.7.5

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO (POR TRIPLICADO).
,,

GRIFOLS ARGENTINA SA
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~iAnti-Fy'
~=Anti-Fyb

FYlFY2 Spanish.

464
GRIFOLS

A S.A

= resultado positivo, amlgeno correspondiente
presente.

= resuitado negativo, enllgeno correspondiente
no presente.

Sin aglutinación

LIMITACIONES OEl PROCEDIMIENTO
l. las células pueden perder intensidad antigénlca con su

almacenamiento, dando reacciones positivas más débiles Que con
células recién extrafdas.

2. Pueden producirse resultados falsos positivos o falsos nega~ivos
debidos a contaminación microbiana DQu[mica de los materiales
de prueba y de la muestra, temperatura 'j/o tiempo de incuba~ión
inadecuados conservación inadecuada de los materiales. centrifu-
gación inad~uada, omisión de reactiVlls de prueba, concentración
incorrecta de gióbulos rojos y determinadas enfermedades.

COHTRlllDE CALIDAD
Se deben realizar controles positivos (expresión anligénica
heterozigótica) y negatiVtls en paralelo cada dla Que se utiliza el
reaclivo. Las pruebas deben conslderaf3e no vélidas si los conlroles no
muestran los resultados esperados. Para asegurar una centrifugación
correcta, cada centrifuga debe estar calibrada para la prueba espacffica
Que se realizan!.

RESUlTADOS
Interpretaolón
Aglutinación

Antisueros humanos policlonales para técnicas en tubo
Materiales necesarios pero no suministrados
• TubGSde ensayo 12x75 mm, por ej. 0.4 cal. 401855
• Pipetas (lamalklde gola ~50 pi)
• Soluci6n salina fisiol6gica, por ej. !mmusol Compact, n," cat. 213580
• Cronómetro
• Centrffuga calibrada, por ej.lrnmucent-UI, n.o cat. 2135S7
• Sano maria e 37 ce {I incubadora
• Reactivo enli¡lobulina humana, por ej. Anti.Human Globulin Mono-

Typelt verde, n.' caL 213568
• Hematres de conlrol de Coombs, por ej. Coombs Conlrol, n,' cal.
213393

Tanto el reactivo como las muestras que» vayan a analizar deberán
ponerse a tempeool'fl ambiente (18-25 .C} antes del análisis.
Prllllha en tubo (Prueba de Anliglobulina IDdirecla)
1. Preparar una suspensl6n fresca de hematles a 3-5% con células

lavadas una vezen solución salina fisiológica.
2. Pllner 1 gola del reactivo apropiado y 1 gota de suspensión de

bemalles en un lubo etiQuetado adecuadamente.
3. Agitar los tubos para mezcler los reactivos y incubar durante 3()'Sll

míml!os a 37'C en un bano maria.
4. Lavar cuidadosamente 3 x con solución salina fisiológica. Después

del ~Ilimo lavado, se desecha el sobrenadanle IDmás completamente
posible.

S. Madir a cada lubll2 gotas de Ardi-Human Globulin Mono-Type3 y
agitar los tubos para mezclar los reactivos.

S. Centrifugar durante 2ll segundos a 7511fcr* o el tiempoyvelocidad
apropiada para la calibración de la centrifuga.

7. Resuspender por completo los bematles agitando suavemente
y examinar macroscópica mente de inmediato la existencia de
aglutinaci6n. Valorar y anolar los resultados.

8. Confirmar con jos bematles de control de Coombs las reacciones
negativas con Anli-Human Globulln Mono-Type'I'.

•• fcr= O.OOOO1ll8xradio de rotación (cm) x rpml

G~IFOLS ARGENTINP,SA

~
:A ¡:;P.Mll1l':>S

Dr20.. - R' 'E".'I"DIR TO". ...,~ ~

PIIOCEOIMIEHTO
Reactivos suministrados
Anti.Ff, 1x3 mi, n.' cato 213443
AnIi-Fy', lx3 mi, n.' cal. 213444

USO PREVlST1l Y PRINCIPIO
los anUgenos F)" y Fy' son protelnas presentes en la supetíicie de los
hematfes. los productos Anti-Ft y Anti-fyll son anlisueros policlonales
para identificar los anllgenos FI'"y F'/' en los eritrocitos para técnicas
en tubo. El anticuerpo dirigido contra dicho antigano puede provocar
reacciones transfusionales o enfermedades hemoliticas en los recién
nacidosl.

REACTIVOS
Anti-FI'" YAnti-Fyb han sido preparados a partir de anticuerpos obtenidos
de sangre bumana y 0,1% (p/v) de azida sódica como conservante.
Anti-F)":
Tltulo, Ot1:16 con hemaHes dt donantes helerodgotos,
Tltulo, Ot1,32 ron hematfes de donantes homocigotos.
Anti.FyI,
TItulo: Ot1:8 con hemaUes de donantes heierocigotos,
TItulo: Ot1:16 con bemaHes de dOMntes homoclgolos.
Los tltulos asignados se obtuvitron durante la fabricaci6n, segun los
procedimientos de control de calidad del fabricante.
Pl\ltaucUin: Todos los productos sangulneos deben ser tratados como
potencialmente infeccioSGs. Cada unidad de donantes utilizada en la
pre¡l3ración de estos productos, !llI sklo analizada y resu~do negativa
para Agft8s, anli.VHC, anli-VlH.1 y VIH-2. Ho se conoce nmg~n método
que ofrezca una ¡arantía completa de Que los productos derivados
de sangre humana no puedan transmitir agentes infecciosos. Se
recomienda 1ener en cuenta las prllcauciones de seguridad adecuadas.
AtMIrtencia: Estos produclos contienen alida sódica. la azida s6ciica
puede reaccionar con las 1uberfas de plomo y cobre formando alidas

, metélicas sumamente explosivas. Si se desechan por e! desagOe, dejar
fluir ailla en abundancia para evitar la acumulación de alida.
Una vez ulilizados.los produclos se deben desechar en contenedores
especiales para residl10Sbiológicos.
Sólo para USGprofesional. U.sto para el uso.

ESTABILIDAD
~ expo~ a temperaturas extremas. Conservar a 2.8 OC cuando no se
ulilice. La aparición de turbidezlluede indicar el deterioro del reactivo
o contaminación microbiana; desechar si tiene lugar. la apariencia
amarillosa clara dellfQuido se debe al métlldo de extracción utilizado
durante el proceso de fabricación y no tene ningOn impacto en la
calidad del reaclivo. No utilizar después de la fecha de caducidad. Si
se conserva adecuadamente a 2-8 'C, el producro es estable una vez
abierto basta la fec~ de caducidad indicada.

RECOGIDA y PREPARAC1GH DE LAS MllESJRAS
Recoger muestras de sangre utilizando técnicas de flebotomla
adecuadas. las muestras se pueden recoger en anticoagulantes de
uso común (por ej. in EDTA, CPDA-I, ACD) o sin anticoagulantes. El
anélisis debe realizarse lo antes posible despllés de extraer la sangre
a fin de minimizar el riesgo de Que se obtengan resultados falso-
positivos o falso.negativos a causa de una posible contaminación
o de una conservación Inadecuada. Por lo tanro, para el anélisls se
prefieren los hemaUes recién exlraldos; las muestras de ungre que no
se utilicen inmediatamente o que deban trasladarse deben conservarsa
a 2.8 'C. las muestras de sangre que preselrten hem61isis masiva o
coetaminaci6n no deben utillzerse.los reactivos de bematles deben ser
utilizados según las instrucciones del fabricante.



3. F,. se hereda como un alelo de F,. y ft J se comporta como un
anUleno Ft d&bll.No edsle nlnl~n Anti-FJ'. A1¡unos suel'C'
Antl-Ff reaecloll!D d!bltmente con trIlrocllos de lm1lridllO$FyIPt,
mientras que ctm, especillrnente con e¡1l11lnaclm dill!cla AntI-ff,
00 ~ecloolln con este tipo de d1ll1l1s'.

4. ln modifrtedonts en los prot!dlmlentos lI! 11Mb! destrHos en
estas lnstsucc10nes de uso mJlllmnla valldKlólI delllSlWio.

CARArnRfmCAS ESFtCmtAS DEFURCIOlIAIJml)
Las reactlws Antl-f1 y An'J.f)l' aIm¡:i!n las e:dpn:Ia:s de rro-o 9&'19JEC.-..Estos productos esten rarantlzedos par! rulizllr ID descrito en su
e1lqll!te J en IlIli1eratll18 de fIOducto y ~ion GrtfoIs DlafllDSÜtSAG
declina coelQu!er tIrIntia fmptlelta de eomercbllllld6n 1)edaptacl6n .
para otros fines y en n!n¡ón ClSO MedIon GtffoIs DIa¡nostics AG sm
responuble de cualquIer perjuicio derl'i'ado fuera de la lIlendoll8ds
18l'lIntfa.

BIBUOSRAffA
1. Geoff Danlels, 2"f Edition, 2002, p. 32'8-329.

,\='íJ 36 3 O

GRIFOLS ARGENTlNI, '.

Ora. J ~:~.'~'c,4lC'1'40SOIR"t!Xd:f:- ~leCN1CA GRIFOUS
I
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I
CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO: 1-47-3110-3619/15-1 I
Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comercializJ los

I
Productos para Diagnóstico de uso "in vitre" denominados 1) Anti-Fya y 2) Anti-

b • I
Fy / ANTISUEROS POUCLONALES PARA IDENTIFICAR LOS ANTIGENOS

I
Fy' Y Fyb EN ERITROCITOS, PARA TÉCNICAS EN TUBO, en 1) t 2)

ENVASES CONTENIE~DO 1 vial x 3 ml.Se le asigna la categoria: ve1ta a

laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en las condiciones

establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.s. y A.S. N° 145/98. Lu9t de
I

elaboración: MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse g, CH 3186
, I

Düdingen. (SUIZA). Periodo de vida útil: 1) y 2) 36 (TREINTA Y SEIS)

meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc, El las

::::e~:::e ;::Aen::::s~::~~:os D: Mua:~al"Id: :;~~:,~iO::: d::::E;!C::

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: O O 8 5 O 7

Firma y sello

D7.aoaE\'I~t;)L, ¡o
Subadmlnlstrador Na

A..N.M.A.T.

1

Buenos Aires, t 5 O Ie 2ll1lW

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNO OGÍA

MÉDICA.
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