
Ministerio de Salud
S<:cr<:taIÍa de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N, M. A.T

~\sPOS\C\(¡~110

BUENOSAIRES, 03 FEB 2016

VISTO el expediente NO 1-47-3110-2585/15-5 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Al1mentos y Tecno[ogía Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINAS.A. solicita

autorización para [a venta a laboratorios de análisis clínicos del Produc;to para

diagnóstico de uso "in vitro" denominado ESSENTIAL II Control/control regular

de los materiales, de los procedimientos y trabajo del personal y del instrumento

para [a determinación del tipaje ABO, Rh y de [os antígenos K, para [a

determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, la detección

de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobul1na humana yenzimáticas.

Que a fojas 129 consta e[ informe técnico producido por e[ SerVicio de

. 'Productos para Diagnóstico de que establecen que [os productos reunen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización asimismo se deberá

comunicar por nota a[ Servicio de Productos para Diagnóstico de uso In vitro [a

primer importación del producto de referencia con el objetivo que la ÁNMAT

proceda a su verificación y fiscalización para [a liberación del primer lote en e[

país, quedando su comercialización sujeta a [os resultados de esta.

Que la Dirección Naciona[ de Productos Médicos ha tomado [a intervención

j de su competencia,
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N0

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conFeridas por el

Decreto N° 1490/92 Y por el Decreto NO 101/15 de fecha 16 de diciembre de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AOMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado ESSENTIAL II Control I control

regular de los materiales, de los procedimientos y trabajo del personal y del

instrumento para la determinación del tipaje ABO, Rh Y de los antígenos K, para

la determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, la

detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina humana y

enzimáticas, el que será elaborado por Median Grifols Diagnostics AG,

Bonnstrasse 9, 3186 Düdingen (SUIZA) e importado terminado por la firma

GRIFOLS ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendo: QCSl (2x

6ml) y QCS2 (2x6ml), con una vida útil de SESENTA Y UNO (61) días desde la

fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C Y que la composición se detalla a
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ARTICULO 2°,- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de InstruGciones a

fojas 117 a 119 y 123 a 121 a 126 (Desglosándose fjs. 117, 121 Y 122) debiendo

constar en Jos mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el

elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMEDICA se reserva el derecho de reexaminar ios

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen,

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíqw€se al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese,-

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-2585/15-5

DISPOSICIÓN N°:

Fd

Dr. ROBERTO lEDE
SlIbaamllllwaíW Nacional

A.N.l14.,A.T.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-2585/15-5

Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S,A, a importar y comercializar el

Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado ESSENTIALII Control /

control regular de los materiales, de los procedimientos y trabajo del personal y

del instrumento para la determinación del tipaje ABO, Rh Y de los antígenos K,

para la determinación de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO, la

detección de anticuerpos irregulares en las técnicas de antiglobulina humana y

enzimáticas , En envases conteniendo: QCSl (2x 6ml) y QCS2 (2x6ml), Vida útil:

SESENTA Y UNO (61) días desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y

8°C. Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por

hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y ResoJución

Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración: Medion Grifols Diagnostics AG,

Bonnstrasse 9, 3186 Düdingen (SUIZA), En las etiquetas de los envases,

anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO U=\O IN
;

VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

, o 008355 '\ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, Certificado n """"""""'''''''''','''''' ,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, 03 FEB 2016
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PRDCEDlMENlO
Reactivos suministrados
Essentiallf Control, 2x2x6 mi, n.' Cal. 213287
Materiales requeridos pero no suministrados
Considerar los produclos y equipos adecuados confnrme a la tecnica
que se vaya a utilizar.
los reactivos deben ser Ile'flldos a temperatura ambiente (18-25 OC)
antes de analizarlos.

PRUEBA
TratarEssentialll Control igual quemuestras de pacientes.
Método manual, técnica DGGel
utilizar las suspensiones de Essentialll Control como muestras control
con reactivos DGGelde Diagnoslic Grifols SA y/o los reactivos hematíes
0.8% deMedianGrífols Oiagnostics AGo OiagnosticsGrifols S.A.. Seguir
las instrucciones de uso de la tarjeta DGGel yde los readil'Os hemaUes
().8% utilizados.
Método manual, MDmulticard
Utilizar las suspensiones de Essentialll Control como muestras control
con reactivos MDmullicard de Medion Grifols DiagnosticsAG. Seguir las
instrucciones de uso de la MDmuJticard ulilizada.
Método manual, técnica cOllYeRcional en tubo
Utilizar las suspensiones de Essentialll Control como muestras control
con reaclivos para técnica en lubo de Median Grifols Diagnostics AG.
Seguir las instrucciones de uso de los reactivos y de los reactivos
hematres utilizados,
Método alltomático
Las suspensionesEssentialll Control han sido validadas para ser usadas
en los inlrumentos de Oiagnostic Grifols S.A.para OCGel.Siga el manual
de usuario del instrumento utilizado. En caso de prueba ctln sistemas
automáticos, se recomienda hacer un control de calidad después de los
procedimientosdedeSClllltaminación.Essential JIControl se puedeutilizar
para ello.

CONTROLDECAUDAD
Para garantizar una centrifugación adecuada, cada centrifuga deberá
calíbrarse para el procedimiento de la prueba que se vayaa realizar.

RESULTADOS
tnterpre1acion
Si los resultados de la prueba son dile rentes a los consiguientes
resultados descritos en la sección "REACTIVO", comprobar
immediatamente el procedimiento de trabajo, el mélodo de prueba, el
instrumento automático/equipo y cualquier otro material relacionado
que se haya utilizado.
Repita la prueda después de aplicar tas correcciones pertinentes.

Tubo .., Rhnus Otros AnticuerposantfgelUls

OCSI A ccddee Kp~
Anti-B,

Anti.D (-O.OSUI/mi)

OC52 , CcO.Ee K neg, Ff neg Anli.A, Anti.Fyo

AnticuefllOS Clones utilizados Origen

Anti-A monoclonal Birma-} Mmno

Anti.B monoclonal LB' Morino

Anti-D polyclonal . Humano

Anti-Fya moneclonal P3TIM Murinolhumano
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Essentialll Control Spanish. I
Control de calidad para uso en técnica DGGel, MDmulticard o técnica convencional en tubo \

uso PREVISTO y PRINCIPIO ESTABILIDAD .
la garantfa de calidad de los bancos de sangre incluye un conlral el Noexponer a lemperaturas extremas. ConsllfVar a 2-8 oC cuando no se
dla de su uso de todos los reactivos utilizados habitualmente en los utilice. la aparición de turbidez puede indicar el deterioro del reactivo o
procedimientos inmunohemalológicos, con el jin de asegurar Que contaminación microbiana; desechar si tiene lugar. No utilizar después
funcionancorrectamenteydecomprobarlastécnicas. de la fecha de caducidad.Si se conservaadecuadamentea 2-8 oC,
Essential 11Control se usa como control regular de los materiales, de ~I producto es estable una vez abierto hasta la lecha de caducidad
los procedimienlos y trabajo del personal y del instrumento para {i} mdicada.
la delerminación de tipaje ABO, Rh Y de los antígenos K,{in para la Es normal ver a un ligero cambio en el color del sobrenadante,
determinación de los correspondientes anticuerpos del sislemaABO, (jii)
la detección de anticuerpos irregulares en las lécnicas de antiglobulina
humana yenlimáticas. El producto está adaptada al uso eo técnica DG
Gel, MDmulticard y técnica convencional en lubo.

REACTIVO
Advertencia: No usar para tipificar donantes o receptores. Usar sólo en
laboralolio como cootrol de calidad de loo readivos de bancos de sangre.
Las suspensiones de Essentialll Control hao sido preparadas a partir
de hematies procedentes de donanles de sangre. Cada tubo puede
prepararse a partir de Ull úllico donante de sangre o de un pool de
donantes. Las suspensiones están compuestas de hematres humanos
(hemalocrito de 15:1: 2%) en un medio nutritivo isotónico lampllllado
que conliene conservantes (0.03% (p/v) de neomicina y 0.05% de
c1oranfenicol) y anlicuerpos añadidos según sea necesario y que
contienen <0.01% (plvl de azida de sódio como conservante. Hemalfes
congelados/descongelados pueden haberse ulllizado en este produdo.
Cada kit de Essential!l Control contiene 'l:J2 viales de 6 mi,

Cada suspension de hemalíes de Essentiall! Control presenta un test de
antiglobulina directa negatil'O.
Para uso exclusivo de profesionales. Listo para su uso.
Precaución: Todos los productos derivados de la sangre humana deben
ser tratados como potencialmente infecciosos. Cada unidad de d011antes
empleadaen la preparación deesteproducto.ha sido analizada y resultado
negativa para AgHBs, anli-VHC, anti-VIH.l y anti.VIH.2. No se conoce
ningún método que ofrezca una garantra completa de que Josproductos
derivados de sangre humana no puedan transmitir agentes infecciosos,
se recomienda adoptar las precaucionesde seguridad adecuadas. No ha
sido determinada la ausencia devirus de origen murino.
Unavezutilizado, el producto se debedesecharen contenedoresespeciales
para residuos biolúgicos.
Advertencia: Este producto contiene alida sódica. la ezida sódica puede
reaccionar con las tuberras de plomoy cobre formando azidas metálicas
sumamente explosivas. Si se desecha por el desague, dejar fluir agua en
abundancia para evitar la acumulación de alida.

GRlFOLS ARO,

SEBASTIAN . ~MV,1.
APODERADO

109

GRIFOLS



UMITACIOm DEl PROCEOIMIOOO
1. [1 liSOde Essenlial UControl con tknlcas ¡nallmpiadas puede
invalidar los ~U1l8l1os obtenidos.

Z. se llrden c:ttenerfalsosneptMls o falsospmtMls PI"ctIItaminacI6nde
los~ utilizados,temperzhn 'lo ll!JÍdJ deJeaa::ül m~
anlritugar;i,D lna¡roJJIada,onflCioD!s de almacelt!iiil!iitbdelmaterial
~ J noatfi::Q1de reactMlsde la lI'\l!!l8.

J. rtI trtiUw 51se Observancambios de ctlI«J!o lltm6Iisis evidenles.
t Las ceJulas p~ ~ la fuerza del amlgeno duranle el ~o
de valJdez del producto, 10que dalu¡ar a I!ftCCioa!spositivas mis
dBliles que con ceJulas frescas.

5. Deben tmene en cutnla las recomendaciofles de lItilizacillnde las
urjeb;s OGGel,de IclsI!!d:tvos hemalles O.n., de los reactivos para
tktllea corsvenciollalen tubo, de los readivos MOmullicanlJ de los
instrumentos utilizados.

CAIlArnRlmCAS ESPECrF1CAS OEl FUNCll1IIlIrDml
Las es¡leCificaciolles técnicas comunes (CTS) 2009/886/EC no son
apllcallles en termlnos directos. la aduacl6n del produclo eslA
suflCielllemtlltewzlldada para su ~ camIlOde aplicati6n.
St¡(m las pruebas de repetiUvldadJ la /!fXDducitri~ad, el nllmerokUI
de pruebas (nllílllrll en lo llajoJ la sensihilidad asl CIllIIOla es(ledf.ddad
se Ilan calculado liara cada técnica liara la cu11 se ha obtetlido un
acumlo al100% r!S¡lI!Ctoa la Sf:'llSIllilidadYla especlfldda1l.

1m.. Alrlf¡ms: Cantrulpara rnctIm III!h:llel'flOS
RdetmninlCi6n .

• • o e E , . ,__.K~'
'" 1" 1" 24. 1" 1" 120, 120 80-- 80 " '" 80 80 .:!o ' 80, lit

T"" •• •• •• ". lO •• •• ••
na'" ARIIcuer¡m:cilntruIpar¡ keiaties DJIPllImno

> . ÍI de!emlilllcim

. ••••• •••• •••••• ..-
Gel /" ,', , 80 " "80 , - .
T~bo',

.
80 80, - .

Técalca AntldíelJllS:Ctalnll pm tu cBtas de dlltecd6DJ"
l' ',\

, " - IdelII1licaclCll"~ ~"

.A, "/ n detemTlnad6n ,/-- . \ \..'-, " •••• ./ .<Aati-f,....: ""

'" 12. ,,'.--, . '120 'r-. '. \

T.~ " /.\
.
", ...,\ --'.\,

Sensr'bl!idad:pmbabilidad de olllener i1n"l!Sullado¡miliw en presencla
de UIl8muestra posIlivá.. \ ,) ,
[Sllecificidad, p-rollallilidad'de obtener un resultado nea:alivo en
llresencla de uria muestra ne¡ativa.
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Este producto estt garantizado llar8 realim 10descnl0 en el ~
J en la literalura del ¡woduclo.MedionGrilols Dialnostia AGdeclina
cualquier /!SIlOIlS8!lllidadimllllcita solne la alltitUdda comerdalizadlln
o adecuaci6n a olros proll6sltos. [n ninllln taSO Mellion Grilols
Oia(JlOSticsAGaet¡ltart ~p0rtS811ilidad por lOsdai'JO'Sque slll'jan por
usos dislintosde la mencionada ¡arantla~.

"- .

--
.Ilri"ron &ritob Dla¡rrosllcs A&.Bonnwasse 9, CH.31!6 OIldin¡en/Sl'ritzer1and

GRIFOlS

~f'l*l:IaoUt:I_~"YIlr8'

I UJriRlA.ICImI..,-
I
'110I

GRIFOLS \


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

