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[155 1 5DlS?OSICION N°

BUENOS AIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

1 7 FEB. 2B16

VISTO el expediente N° 1-47-13687/13-3 del RegisJo de

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Mediba y,,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis dlínicos del

Producto para diagnóstico de uso "in vitro" denominado Anti-D MOltJrclone™ /

Prueba cualitativa con anticuerpos monoclonales para reconocer el JntígenO D

(RH1) en hematíes humanos.

Que a fojas 118 consta el informe técnico producido por el

Productos para Diagnóstico de que establece que los productos

condiciones de aptitud requeridas para su autorización asimismo

Servicio de

rbúnen las .:-

le deberá
I

comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnóstico de uso In vitro la

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

proceda a su verificación y fiscalización para la liberación del primer lote en el

país, quedando su comercialización sujeta a los resultados de esta.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece Ila Ley N°

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT NO 267~/99.Ji .?;
~



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T
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DJS?OSIGIÚN N°

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

Decreto NO 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de dic'liembre del

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos dJI producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado Anti-D MolterClone™ / Prueba

cualitativa con anticuerpos monoclonales para reconocer el antígeno DI (RH1) en

hematíes humanos, el que será elaborado por Milipore Ltd. Fleming Road, Kirkton

Campus, Livingston, EH54 7BN, Escocia (REINO UNIDO) para: ortL Clinical

Diagnostics 1001, US Highway 2020, Raritan, NJ 08869 (USA) e lmportado

terminado por la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a expe derse en

envases conteniendo: 3 viales por 10ml , con una vida útil de TREJ (3) años

desde fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C Y que la compb¡sición se~

detalla a fojas 54.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instr1cCiones a

fojas 100 a 117 (desglosándose 100, 101 Y 107 a 109) debiendo cons¡tar en los

mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en

los rótulos de cada partida.
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ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDI .AMENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexlaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan1cias así lo

determinen.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de I1formación

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas n01ifíQUeSeai

interesado y hágasele entrega de ia c'opia autenticada de la presente DISPOSiCión,

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucci\ünes y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTENO1-47-13687/13-3

DISPOSICIÓN N°:

3

Dr. ROBERTO LEDE
SUbadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A..~.
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PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO

Anti-D MolterClone ™

Para pruebas en porta y tubo

15..L

¡IVD IUso Diagnóstico "in vitro"

IREFI 6902047
3 viales x 10 mi

cm Prueba cualitativa con anticuerpos monoclonales para reconocer el antígeno D
(RH 1) en hematies humanos.

Almacenamiento: a 2- 8 'C

Elaborado por:

para:

Lote: xxxxx

Millipore (UK) Ud.
Fleming Road
Kirkton Campus
Livingston, EH54 7SN
Escocia, Reino Unido

Ortho Clinical Diagnostics
1001 US Highway 202
Raritan, NJ 08869
Estados Unidos

Vencimiento: xxxxx

AUTORIZADO POR ANMAT

Importado por:

Director Técnico:

Certificado N°e

Johnson & Johnson Medical SA
Mendoza 1259, CASA - C1428DJG
Argentina

Dr Luis Alberto De Angelis

Disposición N°



PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Anti-D MolterClone ™

15l

Almacenamiento: a 2- 8 oC

Lote: xxxxx

10 mi

IIVD I Uso Diagnóstico "in vitro"

ir"e2.c1

Vencimiento: xxxxx
\
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ORIGINAL

Anti-D (RH1)(Mezcla IlIOnllclonallgM/lgG humanal
MolterClone ""
Para pruebas en perta y tubo

\
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G R ELSERVIOIO I
CO-OIR TOR TECNICO
M N. .951 M.f' ..~6.B5.111

IOHNSON & OHNSÓN MEOICA¡ 5.1
,

/.

UsIl PREVISTO
Pmsoa cualitltiva con anticuerpos moooctonala-s para «iG;On~r el alTtlggoo O (RHtj en nematjgs hurnaoos.
PARA USO DIAGNÓSTICO IN VIfflO
RESUMEN V EXI'IJtAClÓII
la. ¡liusb •• con <i lI •• e!iVll Moft;>rCloos'" AlIIí-lJ iRHlllmOlcla monliclo.a! I~MllgG h_n.¡ •• IlSlln P'"
!:Ia:t9rminar if,¡mi heml3tfl?S iJ(iS@\9n o carecen: d'GI \iHitJgeoo.de gr1Jpc-,S-angtáneo D-
pml!lCll'1OllllEl PRllCEDlMlENTll
g J).l'owdírnierito empiaado ton esto lr8<1tIDrose baS:a'£ln a1principio da ti ,BiJlutinacitín.los hematíes 'humanos
n~hl'S, qoo'pos-oonerantf¡geoo0, se aglutinaran 00 -presencia €k!un antlcD!NJl'D dirigid-o contra 00 antlge:rJo
aSpGúfico.
REACTI1Ill
Ortlll'-C1iruc.'Ili.gnos1lcs, IflC, """,illÍstra .1 Reac!iVll MlIIíe<CIOl1e'" Anti-D {RHIt {me.el. Il1OOOclooal
19WfgG humana, para prueoos 00 porta-y 90 :tubo. fst.e 'rnaetivo está com¡¡oosro dQanticuerpos mo:noclonales
{fgMlI¡¡G hllm.n'I'. un •• alucili. t>mpÓl1 que .olllis'" pIltBncí,d.",. qulmioo. m'cr_1.om.m •. El
",.e!iVlleon ••••• m. s<idic •• 1a.ll1lpl'vl y malllriol bol'ioo.
Ro.clivu _páoo ••1 ••••• _
AlIIí-O AIl1iouo'!JO monocloo.l.nti-O IIflM h •••••• )(oIoo ,1I-211)

AIl1iCU"'110monoclo •• I.nti-O IItlG hum •• ,jiclo" M~-2&1
AD_CIA: cmtl•••• lIdo sódi"".lo ";00 _lJIIodo _1.__ los_ 40 pi •••• tr Il1IIIm
'101l1l1lllll.Olidos _ólicoslll1ll' tupI_ CllII0d0$O ollmlne.limp ••. "". _ obu_ fl'I'.ÚII(l911iJ11
aC1.UDll1ación 419alias.
&O_HES DECOfISEIlVAClÓH
C"",s", •• o.!l1l2 ylrl:.
Pue4» rnamQl1Iu-se a tlnnpera:turs" ambiente H5 a 301le] mientra:; -se @¡Sta'ú~aitdo.
T<q)af d'9 nuevo ,cuando no se tt1ffic:'Q~
HOCOO!lelal
PRECAIl&llIHES
,. Manipular la s<tnlJ:re V too'OS los mawri;alas f!ln contacto 'c<lflla sangra como SI foosan J)Dtem:iatm@í1ts
m~tioSDs. S9 mcomie.l1da qus iersangl'¥3o V tos' matsnaf,@s-quesmnan gIl contacto ~on la sangra se
manipufoo s~n las eaanes práctic.::.!dlitabo.ratwlO astabf.Bcmas.. 1

2. fslos ",.c •• ", conti&n •• m.terial bDl'ino procodom. d. olIOfus"!& .probad, "'"' 91IlSDA. •••• lito ds
encslak>pátías gspo:ngtrome~ uaosmwblQS (E8). Desect1a-r todos jos mamnatss segUn la fHll'mativa

yig9'ntef '''' " . ~
S. amaterial origina' dn1que ptTI-caden m:os produ&1nS'fue n9gatñro ,00 fa D!!ltBnninac:ión del antrgooo da

.uporfiéio de l. h01l01i!is Il{HB.A~lv do los 'nIiCIIOr¡>OS!rent •• lllirlls d.l. h.patilis e {lfl:Vj y .r\IÍrus d.
la """.nod.~o¡o •• :í. bum,,". do tipo llViJ.!-Hv1íjlo 2lVIH-21 ""'ndo se _o ds BCUllrdo con lo.
métodos attlHilgsrnquBridas ;pat la roA. Nin¡fÚnmétodo conocido puede-garalTtita.l' que ffis producws
áBrivados de 1::2saftl}m tm:mana no transmitan 8qi1ntes lnf~-cdDsos.

~. No ptpBh3af<GstD tJ:!'-.activocon la bl1Ca. ya q!.f9'Co:ntí~Ju! materias primas q.W9:800 po1i!nciBllmenm
infecciosas"

5, te 'C-'onstWaciÓ1l en condiciones tnado:cua1las afectará nagawamQR'tp.al fflndirnieMo deLproducto.
6., No utilirar los fElOC1Í!lOS UJl.3",O! slJp8fada la mella de cadtn::idad.
1. 19 turtidgz puedg inmcar ctlntamiB2cwn mtcrobiana Es fi,gcesario rea:lilar prnabas'soroiógic.u para

constatar el dtrt:l?riGrodel mtti\'o.
S. la 'iOOste:nCfR dI!; oontamiooción en lasmuems 119sangre [} an Jos tna~rialBsc{)mplementarIDs utl1i1ados
en tus prota'dlmiootns dascrirns ;puede imrllfurir gn los fQsuftaI10s ta la prueb,a.

9. !PUfioon obtMerss'm:siftadas grl"Ófl'GOSe11ublilar W2 t'4cnica trnuf-ecu.ma en la mafaar;mn de una prusba
diagnóstica.

UL Se recomienda utilüar un2 cantrifug:a coo un disposftivo <le b(llqUOOde la tapa.
J 1. la :CQntrifiI(tacKmexCBsiva. es cl'9t;ir;.la aplie:aeión de fuerZas Que supamn ta R'iÍmma Mcesaria, provoca

qus los trniOOties se-edhíernn alfando ti&! tubo d9 ensayo Q de j~nmcropI.sca. tJOr.kl que es lIec:e.'lario
aijitar vigom.amsnt-e para qtro vuelvan a estlr'en mspoosiOn. Oural1te díéha .agi:ta:e:iiHI, una aglutinación
d-éhil podría diS¡:H!fS2rs2 lo "qtm RavariQ a pasar por ¡Jm una rnaceión posmva. bI celltriTugación
illsuficmnt£l, @s"dgcir~ la no aplicación de las tuonas nocosaria.s .par; qU010s bem-atíes fol'fOOo un "botón" y
un sobnmadants dar-n. pU200..r lugar-a una raac-ciM (j,Mllr o n;,gativa.

)0!J
SVLVIAMA~~A
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llllrnlClóN YPR£l>AllAl:lóN IlHASIilUESlRAS
No Si r9qtrist9 una-prepsracron ,e~(;¡1!i def l}eJ:íoom () donanle ant'B$ d,B'óbtPntlr la moom.la sangro sg
Sxtra9r.é ron una técruCB médica J.:-OlTeeta.La sangre debe utí¡nlarse para la mali:ra-ción dsJ:as pruebas. ro
ames posüHe tras su ol1teodDIl. Si se produCE! un retraso sn "la raaJí::ación de la prueba. la muestra deb9ra
COOSBrvam entre 2y BnC. .
PREPAIlAClllN IlEll'lEACTlVO
No •• 'equiero proparacii>n dol ",~cti\'1l; ulifl!ll! difllelJl",ell!!! dol \li~L,
PROCEDIMlENTO
EllI'o_nto 1I&s_ ~ elllllíímlreión •• _ oplicalll •••••• 11"''''' ••••• nZlltles dofornm ••••••• 1.
Co"""o •• utinCllll i__ osllUl!l!lllltiz_. """"" ••••••.•• 1•• proo.timillllloslndi< •••••••• 01 manual401_._1_ pe, .H.brlcalllo dol ¡_IIIIIll. 1m 1._ •• _ •••••••••• prntodiIIIiIlnt ••
d••• nda<lón aproball&s j!Or9 4 ••• _10 COIllpIJllIJililtad olellSIe prmlEICIa"" sisto osc .
Matllrialas •• 1IIln1sú'a1l&s
Re¡¡cjj\'1l MoIterClcne"'Anti-O lRHlI (rlmcla m",",cl.n;llgM/lgG hwn.",,1 para piuol>as •• ¡J<lrl2ylubo
(Coosuftltt l.adoocripdón de ros componentes -en la.S9ccM)n R-G~ctí:W)
MsSBI1alss fl8cuarios lilQ SfJIIlinistradoJ
_. en ¡J<lrl2

1, Ponas da \tidrio
2. Pipetas di•• ñ.d •• po,. dispo~s", 4!l-5Q.¡¡l
3. Va"lla. aplleadoras

MM••••••• údlO de •• sayo J"- dep""'bodo IIlIligIIlbUIIrta _ID tlébill
1. Tubos de onsa¥o, le X15mlll 6 12 x 1li mm
2; Pipeta. dí'9ñadnpa", disponsar 4ll-SO ~I
3. ee!1tnÜJl!1l .
4. !n:C,llbadnr, 37l'lC
5. PeS o soiutiáll satina fisft11ógica:~u&ltflc:ada ¡¡Jara m anáfiSi.s 13nte'rrtros~:r:Iét:ntnSfUstonfls
6. AlltÍ'llobulína buman' "ool.lIioodo .nli-lgG{po'''i'''''plo Antí-lgG. "l:3d; BioCk,"o poIia.p.clfie,,"

u ORTHO" I\IrIí-lgGj
7. e.Maspara 01 e.ntroI d•. aniiglobu.nas lo., 'í••. Contr.1 OllTllO eoomb.¡

Prooedimiento.do la ,pruoIla
M/lI"¡ •••• porIll

1. lItillm, •• rig'.lotJll.
2. En un ¡J<ll1Jld. vidrto, pon •• una gola {41lJ!iQ~I) de resoli", Mo!tllrClonort< I\IrIí-Il
3.. Aliad;, una gola (4_ pn d. sang •• total.
4, Con tm2,varil1a. hO!li1Ogeneizar bien las mézr:fas::de dlllJia:s,Yfi2r:.tiyo!!L
5. Mafia" al porta ha,cia detantÍJ 'f óatrls Y'~observ.ar si exiSUt aglutinación. Las pruebas que. diM'flues:tratl:ta

ausencia: de aglU1inadón ,antes 'lEe2 _11tH ¡g consideran J'l:egatíVas:.N.o irJI:erpmtar el SBcadl> G las:
hobra, d.flbJioo periféricas corno aglllim.",On. .

6. Si no li9 observa 9i1tutinacjón y se desea fll det.éfflltnadon de ,ufl,anf!geno D débif. ooD9m ~'Bgt.ifrs9 e1
mlitodo d. lo pMlb, do anlJ'globlllf•• lndirneía JO tlébH).

MM ••••• _ d•• 1ISllJ'O

1, Preparar una stlSpensión de hemattes at 3% tl5% en P.BS-lfen una llrnucián s.Mina cualfficadli! -par:l
analisf's en centros de t.raJ:JiSfusiIi)11fIs,

2. Aliad,r un' g!>lll{4il'5lIpl! de roa_ MoI!<IrClono'" Anti-Il ••1wb" de OIlSáy<¡,
3. Añadi, uno g.ili (~p(j del> suspgnsilln de ho",atr.s aIlUb. d•• ",aY"-
4. Mezclar lMen y cg:ntrffugar e! tubo 00 oosayo. o

C.nbi!tlgtleí6n •• glllidll:.p-..,r.monre 15 •• gundoso fjOO:UlOOx ~ ti I mlJllllo 0100.125 xg.
NOTA: la fuaná centrifuga aplicada a l;S"ffiSZC[aS.da harnatiBs y reactw-a d'Gbe s-er Ja-l1lifiima nOCQsa'ri2
para obtQ11er'im1Jotón" da h9ma1fBs¥ un ,~n2dante claro, 'No pueden r'Qcomenoa-rse una lJGlotid.uJ'y
un ti&mpo de oont"riflJi-acfón \IÍllidos para tuda le "amplia: garm: de:centrifugas disponiJB~ ,cada labaratarlO
debe cafibrar s.u propio equipo: r detBrmm;r eUiemp'J m:queooo ,a:¡me VÍliaddad t1-et&nrnmm,apara
llJcan:rnr el rasuttad-D das-aadQ. o'

5. Volver a ,suspender cMlptgtamama iCl'SMmatf&s agitM'ldo suavemanoo y comprobar S1g;Kim' ,agllrtinacfofl
matroscóp-íc:L Afl!Jt¡r los-multados. o

6" Si no S9 ObSBf\I~aglutinación y se'¡jg,pa ra ootennfriacitln de un antf¡BIlO {) 1fQbif. deberil '-Seguirse el
",étododo lapru!lba do anlJ'globo!tlla imll","'" !D <lébilj. .
NOTA: 'Se r-9cOOlignda €Ir ilSO de una centrifUga 'con un- dlspositiw :de ~uei:l de' la tapa para fBd:ucir la
exposie-i6n:tl materia¡es potem;rmm&nte infu-cci1:m};s,
NOTA: Todos los l"9Suftados de:tKm .ser ll1t:9rpr9t3dos lnl'Mdii2taml!t1tB tras la ce.l'ltrifir9acJóny'f'Q'sus~ón,

MIit•••• do pro"'" d •• flIiglollulillo iediroCl2l1l tIóbili
1, Preparar lÍne'-susp9AsKi:n de,numalies a[ 3% -ó.5%en PES -O@T1una :solutfón ~¡tta tualffica~¡"f~ra

8nillsis t;!ncootms de transfusiones.
2; A¡jad¡,:u¡:'.g.ta¡~siIlii¡¡¡i'-;;;,,~. Mo!tllrCi.",,"" Anii:O a[íubode onsaY"-.
3. Aliadi, una ~.l> 1<!il'5lIpi! de r. susp.nsiIln do ".mall ••. al tubo d•• ""'yo,
4. Im:ubar fa pIII.ba o17"C duranm15 rninUlos,
5. OPspués da la incubatioo.. fav:;;"-las 'c-ékLJi,astrasvQCGS con fas D,CM una soIucron s:llína'cua!mcada ;para

/11'", en co!ltics da ••• nstuslo"" •. ¡¡o•• mar eumplo!>1fl!J1l!!!tra'/il101¡J,7mo I"""do,

AII
SYLVIÁ, RTI1'iItZGOYA

~POderada
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6, Añodll'~os gatas (00-100 p~ <lo.nliglo!lulino lllImon.eolltoniendo,anli.Ig1J,
7: Mexiar SUllvsmenm- el £DJ1tDrlido ¡jgf tubo de :ensayo "f cenmfugal'fD. {Consultarla csf!t1rrugacifJl1sugerroa

en gJ ,poso 4 del método"" woo ¡k¡ .""'1'0'1
8, Volysr 4,'bu~¡Jeml"9r loo hemetfus agrwndo suavemente y toolpmbar si era "aglufinacMJn macroscópic1l.:
g, Para eomralar todas las pn¡.eDes negativas para antigioootina, añadir hooJa1fas s9JlSjbjlrzadoo con

anlic_ Ig6, pe' ejemplo, CoIl1roI!JRTHOC[)(JfIlbs{con""ltar •• procedimienlD en .la, in_ce,,.es de
usol, ,
NOTA:S. ",e",", •••da al uso d. "na <JlI1trifugacon lll1dispositivo ,de fJl"'lU90~'la tapa pa"md"ei, la
Gxposicío:a a materiales: potsnctatmente ,¡nfQt:C:IDsi¡JS~
NOTA: Todos 1m -msur:tados deben serfrllilrpretados i.rrm:9di¡ttamente. tras la tsritri1u!1<1cí;ón ,y rastfspiÍBsiolt

PROcmIMlEMllS!lE CONTRlJl.!lE CAUDAl!
Es 'IlGcesaria rffaJi2ar pruebas saral¡)yicas:para constatar el deterioro 001 m:activo_ £) nmd1mianm Dsperadn 89
b••• en la reaclívidad dllmosti'a<!adel"" <01l1ro1•• ,pooi!íVllsy nO!l'lbvo'lllItarnlignlicllS¡d1Íbileslmamoos
cada nfa de uso.
COllll1llposillvD - Us.,lJoma1los conocidos ""'P"""" ol.nli¡¡.oo mme al cu.I •• dirige él .n~cuerpo de1
reactIvo.
CllfIIrlll••• _ - Us;¡¡rll<lm.OOs<:mocidos "'" ,""m••• del "llllg'lIO !nlnb! .1 cual so dirige el ,nbcu'1jlo .01
reactnnt
Con este reactivo 110M- mqurnre 191 uso rutinarro da un control D ya ClUB con-los ,reactivos &'On una
concemratiOn bata de protmnas apilTJaS se :observan resultados falsos posffiws, CuaDdo se oib89rva~
-generalrmHrte indican tma agf9:gadÓ1t espontánea 0'9 hematiBs 'prDVl'J(.ada ptlf' hrp~neia (fe
jmnuoogtnl1uliina 9R la S.UJJ@'rficjgdEl'10;5hematkl:s, tn tlstos ~ws; es poslb4e ,qua S8 PrOOll7cafi fenómenos
similares a IDS qtlQ SB observaR sn las prurdJas: ¡j-I) d9terrnma-ción de grupos sangufJlaaS ASo.. Cuando SQ
determina que ¡as dluf-as (JOO:seestán anaii:taRdo l'9accionall C!Dn~mti.A. ;ami.S V anfi-n y la prugba de
anliglobuin, dim<ta (pca) o. """iti •• , punlie ser conve"'nll! usar un wntrnl .dióo •• t Si l. pca "" p•• iliw y
todos tos rnactivas reat.ciooan. (IZ poodS' extr:aBrse UfHlcnncilJ5i'lm vaJid.a. Consulte la, normativa local o
adecuada 'para GQtermirmr.si exJsta la obfigaciDn da l1ti!imr nn contml Rh para vatidar cada. :re:mttado de RH1.
INmIPIIETAClDN Il£ LOS Il'ESUllllOOS
R~sultllfD posm\'o (+t La agllltirtaciíón de los hemll1fes es.un resmta'rlo posñivo de Ia'prueb-a tl indica

la -prns.Q\n.cJa'fliN :mtlg9oo correspondiente..,
Resu1tado. -nega1M:lH: La no agtutin:3cfOn de lOS ImJMtíe:s corrnsp«u:le a un ms'uturCkl na@áti\'Il-di3 la

prooba El indica qoo:oo es ifemomb4e I.apms-1tJ'lue -del 8rttfgOM:
correspondiente.

_dolle l. plUllbaIleanligl._.lllIftrallta¡D débilj
l. Siso ¡mxfuco aglutinación, 1"".homaUe•• on posítims mllllllg1llloD dóbil,li""'JlI'a que ia PCIJ•••

oogatiY.9_
ATD«:IIÍN: La agllltinación mixta Gn]a p"ruebtl de anti~DtlUl¡n:a,tndtmctallOOdQ' indit:;ar una mi!JcJa da
sangre- [} n2g'2.ti\laf ~ngre O podí\lS. . . .

:2.Sí no se pro<iuce aglutinaciim, les ne:matt-eS'OOl1 D fHJgalfvt1s,
3. lQ$ hemalles que a111utman en presencia che lilrti..:O Y' del rGactiiro,tDrttrolno puedan ana1ilaf'it; con

pmoi.iOn p". elllllllgeno II débil,
UMlTAClONES DEl PROCEDlMWITO .

.1. S9 debáil saguir alBntam&nts las mstruét1Wes da Proeed-ilTJÑ!¡ntn da la prueba '9 lnm,TJlI'atación de las
riSultados pari gararm:!!ar la 9Xftetihfd dil' fas msultad1Js de Ja prueba. ~dll laboratorio dBbm contar CGn
un programa par.;¡ formar,M ,pgrsonal--S1JbNi'la! USfi V maooja ap,mpiados -de; ¡i'rodocta..

2. tos hemati-s-,s qus.6iamuBStran una p:ruil:ba-00 antl9JalUína álI'Qc1a pDsitiva no poooen analizarse coo
pm-cis:ión p:ara el alltigeoo [) débil.

3'. tM RBma-tfes envateeidos ptlisdQJl momar una mact.ividlMl más débil !/¡UGlos flBmaties frns<:os.
4_ Las c,{jfulas de! crndoo foormmen!9'sansIbili2ada1l-etlrfanti.:[} pueden mlJstmr msurtemoS tllsos ~ath ••o's

9n la prueba 090~-errtriftfgar:,¡ón inme4iaúL
S, las reaccumes con h€lma~ qtH!:rmJiiJstrrm-expmsiollBsdsbilitatl.as'dBl antlgeno D :piJeuBn mootr;ar

ll<lJiaeiGllBS fm fa reactfvldsd En comparación £on la obmmda COAmms mactivDs antl-U_
RESlILTAllOS ESPEJIAlios
Se analizaron mu,gw-aSi de donantes, clínicas 'i -flBOmlt;ilQScon cada,lJna de las técnicas 1'9c-~dalÍas"
usando :el l'9aCM de, id9ntificj;u::t6n, aa, gí'tlpOS s::tngillneoo' anti-O úOOzc,la mnnoctnnal '1!lW1gG ilumana~_ l1:ls
mu~tras SiQ-.extrn,~rooQR rOTA,- CPDA o AC[).la población de la rnUB-stldllr3 ,rep:mS9nlativade fes
pnncipal9-s fenotipos fUfn. A continuación se pmsema la sensibilidad y tl-speciticidad cattul~aapara cada
{(1-coica y Tiúmero'rota1 da iPrtl9has {n~

Anli.D
n SENSmlUDAD n ESPEClFlCmAIJ

Tubo 2261 996'J\ 1016 100%
Poro. 474 100% 154 100%
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Ministerio de Snlud
Secretflría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
. 'Expediente nO 1-47-13

1

687/13-3

Se autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. a i1portar y

comerciaiizar el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado Anti-D

MolterClone ™ / Prueba cualitativa con anticuerpos monoclonaies para \econocer

el antígeno D (RH1) en hematíes humanos. En envases conteniendo: 3 viales por
I

10ml. Vida útil: TRES (3) años desde fecha de elaboración, conservado tntre 2 y

8°(, Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de análisis Clítcos por

hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO 16.463 Y Résolución
I

Ministerial N0 145/98. Lugar de elaboración: Milipore Ltd. Fleming Road! Kirkton
I

Campus, Livingston, EH54 7BN, Escocia (REINO UNIDO) para: orthol Clinical

Diagnostics 1001, US Highway 2020, Raritan, NJ 08869 (USA). En ias Jtiquetas
I
I

de los envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCT<D PARA
I
¡ •

DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE~EDICANNTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA. ce~ificado

noo..o..8. ..J..6 ...~. \
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNbLOGIA

I
MEDICA' I
Buenos Aires, 1 7 FEB. 2016
él'

Firma y sello

Dr. ROBERTO LEO!!
SlIbadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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