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Ministerio de Sahud |
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Instititos
ANMAT

suenos aires 09 FEB 2017

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-3621/15-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

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

)
solicita autorizacién para la venta a laboratorios de anélisis clinicos del Producto

para diagnostico de uso “in Vitro” denominado Anti-K polyclonal / !Antisuero
policlonal para pruebas en tubo, portacbjetos y placa, que se usa para [dentificar
i

el antigeno K en los hematies.
Que a fs. 144 consta el informe técnico producido por el S::ervicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto reine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia. |
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y Disposicion AN M AT NO 2674/99.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

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

L
h

l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de

para diagnostico de uso “in Vitro” denominado Anti-K polyclonal /

policlonal para pruebas en tubo, portaobjetos y placa, que se usa para

el antigeno K en los hematies que sera elaborado por MEDION

| Producto
Antisuero
identificar

GRIFCLS

DIAGNOSTICS AG, Bonnstrasse 9, 3186 Dudingen, Suiza e importado GRIFOLS

ARGENTINA S.A a expenderse en Caja con 1 vial por 5 mi / Caja cen

1 vial por

10 ml;cuya composicién se detalla a fojas 45 con un periodo de vida Gtil de 36

(TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de elaboracion , conservado!entre 2y

80C.

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obranies a fojas

105 a 106, 108 a 109, 111 a 112; y fojas 130 a 135, desgloséndosé las fojas

111 a 112; y fojas 134 a 135 debiendo constar en los mismos que |E|l_i fecha de

K

vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en fos rétulos de cada

partida.
ARTICULO 30°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA

MENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstanc

determinen.

ias asi lo



DISPOSICION N° ‘H 3 ]; i3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Mstititas
ANMAT

ARTICULQ 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacic')p Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiﬂfquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di_lsposicién
junto con la copia de los proyectos de rotutos, manual de instruccigme's y el

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-3621/15-5.

DISPOSICION No;

313

Or. ROBERTO Legy

Subadministragor Nacioga)
ANM. AT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-3110-3621/15-5

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

Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado Anti-K polyclonal /

Antisuero policlonal para pruebas en tubo, portacbjetos y placa, que se usa para

identificar el antigeno K en los hematies,- en envases conteniendo Caja

por 5 ml / Caja con 1 vial por 10 ml.Se le asigna la categoria: Venta a I3

con 1 vial

boratorios

de Anilisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establetidas en la

Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N® 145/98. Lugar de elaboracion

: MEDION

GRIFOLS DIAGNOSTICS AG, Bonnstrasse 9, 3186 Dldingen, Suiza. Periodo de

vida util: 36 (TREINTA Y SEIS) meses desde la fecha de elaboracion, conservado

.

entre 2 y 89C.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones

deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NAGIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n©: 0 0 8 5 1 1 {

{

t‘ L
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Dr. ROBERTO

Subadmtnistrador
_ANM.AT,

Firma vy sello

Buenos Aires, 09 FEB 2m7
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Importado por: Grifols‘Aré‘entinak,‘S.A.
Av. Mitre, n° 3790
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Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA
Director Téenico: Dra. Andrea Caminos
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Anti-K polyclonal KEL1

Espanol .

Antisuero humano policlonal para pruebas en portaobjetos, en tubo y en placa

IS0 PREVISTD ¥ PRIKCIPIO

El antigeno K forma parte del sistema sanguineo Kell y se puede
encontrar en la superficie de los hematies. Anti-K polyclanal es un
antisuero policlonal para pruebas en tube, portashjetas y placa, que
se usa para identificar el antfgeno K en lus hematies. Los anticuetpos
que reaccionan con dicho antigeno son capaces de causar reacciones
trar_:jfluzsinnales o |a enfermedad hemolitica del fato y del recién
nacido',

REACTI¥D

Anti-K polyclenal estd preparado a partir de anticuerpos procesados de
origen humano y los estabilizantes adecuados Ademds contiene 0,1%
{p/v) de azida sodica como conservante,

Titulo: = 1:8 con hematies de donantes heterpcigatos.

Titulo: 2 1:64 con hematies de donantes homocigotos.

Los titulos asignados se obtuvieron durante la fabricacidn, segdn los
procadimientos de control de calidad del fabricante.

Precaucion: Todos |os productes sanguineos deben ser tratados como
potencialmenta infecclosns. Todos los materiales de origen humano
empleados en |3 preparacidn de este products, han sidg anafizados
con resultado negativo para AgHBs, anti-¥HC, anti-VIH-1 y VIH-2.
No se conoce ningln método que ofrezca una garantia completa de
que los productos denvados de sangre humana no puedan transmitir
agentes infecciosos. Se recomienda tener en cuenta las precaucionas
de seguridad adecuadas.

Advertencia; Estos productos contienen azida sddica. La azida sddica
puede reaccionar con las tuber(as de plomg y cobre formande azidas
metalicas sumamente explosivas. Si se desechan por el desagile, dejar
fluir agua en abundancia para evitar la acumulacién de azida, Una vez
utilzado, el products se dehe desechar en contenedores especiales para
residuos bielogicos.

Sélo para uso profesional. Listo para el uso.

ESTABILIDAD

No exponer & temperaturas extremas. Conservar 2 2-8 °C cuando
no se utilice. La aparicion de turbidez puede indicar el deterioro de!
reactive o contaminacidn microbiana; desechar si tiene lugar. La
apariencia amarilienta clara det liguido se debe a la materia prima y
no tiene ningiin impacto en |a catidad del reactivo. Mo utilizar después
de 1a fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamente a 2-8 °C,
ef producto es estable una ver abierto hasta la fecha de caducidad
indicada. La posible formacion de particulas en viales sin abrir no
interfiere en la reaccion.

RECOGIDA Y PREPARACIGN DE LAS MUESTRAS

Recoger las muestras de sangre utilizando técnicas de flebotomia
adecuadas. Las muestras se pueden recoger en anticoagulantes de uso
camuin {por e). in EDTA, CFDA-1, ACD) o sin anticoagulantes. El anélisis
debe reatizarse lo antes posible después de extraer [a sangre a fin de
minimizar el riesgo de obtener falsos positives o falsas negativos, a
causa de una posible contaminacifin o de una conservacidn inadecuada.
Por lo tanto, es preferible usar hematies recién extraidos para el
andlisis; las muestras de sangre que no se udilicen inmediatamente
o0 que deban trasladarse, deben conservarse a 2-8 °C. Las muestras
de sangre que presenten hemélisis masiva ¢ contaminacién no deben
utilizarse. Los hematies reactivo deben ser utilizados segin las
instrucciones del fabricante.

PROCEDIMIENTO

Reactivas suministrades

Anti-K polyclonal, 1x5 ml, n.° cat. 213542

Materiales recesarios pero no suministrados

* Tubes de ensayo 12x75 mm, por gj. n.° cat. 401855
« Portachjetos de vidrio
* Placas

® Camara himeda

Grifols Arge

Dra. MARLA |7
R

» Pipetas (tamafia de pota ~50 pl}

* Solucidn salina fisiolégica, por &, Immusol Compact, n.° cat. 213580

= {rondmetro

v {entrifuga calibrada, por¢j Immufuge ¥, n°. cat. 713664

+ Bafio maria a 37 °C o incubadora

* Reactive de antiglobulina humana, por ej. Anti-Human Giobulin
Mong-Type® green, n." cat. 213568

* Hematies control de |2 prueha de Coambs, por . Coombs Control, n.*
cat. 213393

Dejar atemperar {(18-25 °C) muestras y reativos antes del anéisis,

Prieba &n partzobjetos

1. Centrifugar la muestra de sangre y desechar lo mas completamente
posible el suero o plasma sobrenadante,

2. Poner 1 gota de Anti-¥ polyclonal ¥ 1 gota de concentrado de
hematies e igual tamafio en un portaobjetos de vidrio hmpio y
debidamente etiquetado.

3. Mezctar bren sobre una zona de aproximadamente 20x40 mm de
didmetro, balanceando el portacbjetos suave y continuaments.

4. nclinar o rotar el portaobjetos a temperatura ambiente y comprobar
macrascopicamente la presencia de aglutinacisn durante un periodo
no superior a 1 minute. No confundir cualquier secado de la mezcla
con una aglutinacidn, Evaluar y registrar los resuliados.

Prueba en tubo {Prueba de Antiglobulina Indirecta)

1. Preparar una suspensién fresca de hematfes al 3-5% con células
{avadas una vez en solucidn salina fisiologica.

2. Poner 1 gota de Anti-K polyclonal y 1 gota de suspensidn de hematies
en un tubo adecuadamente etiqretada.

3. Agitar los tubes para mezclar los reactivos e incubar durante
30-60 min 2 37 °C en un bafio maria.

4. Lavar cuidadosamente 3 x con solucién salina fisiolégica. Después
del p;ltimo lavado, se desecha el sobrenadante le més completamente
posible.

5. Afiadir 2 gotas de Anti-Human Globulin Mono-Type® y agitar bien.

6. Centrifugar durante 20 segundos a 750 fer* o durante el tiempoy a
la velocidad apropiados para |2 calibracion de la centrifuga.

7. Resuspender suavemente y por completo {os hematies y comprobar
de inmediato y macroscopicamente [2 presencia de aglutinacidn
Valorar y anotar los resultados.

8. Las reacciones negativas con Anti-Human Globulin Mono-Type® se
deben confirmar can los hematies contral de 12 prusba de Coombs.

Pruefa £n placa

1. Anadir 1 gota de Anti-K polyclonal en una placa.

2. ARadir 1 gata de una suspensidn preparada a partir de sangre total
{suspensidn de células al 10-15% preparada a partir de sangre total
en suero auidlogo).

3 Mezclar bien e incubar en una cdmara himeda a 37° G durante
30-45 minutos.

4. Mever suavemente la placa por rotacidn y leer inmediatamente si hay
aglutinacién. Yalorar y anotar los resultados.

* for = 0.00001118 x radio de rotacign {cm} x rpm?

CONTROL DE CALIDAD

Se deben incluir controles positivos {expresibn antigénica heterozigdtica)
y negativos en paralelo cada dia que se utiliza el reactive. Las pruebas
debien considerarse no validas st los contrales ng muestran los resultades
esperados. Para asegurar una centrifugacion correcta, cada centrifuga
debie estar calibrada para la prugba especifica que se realizard.

GRIFOLS ARGENTINA S.A.

Wy,

Dra, ANPREA CoMINGS

CUERALD




RESULTAROS

latecpretacidn

Aglutinaeién = resultade positivo, presencia dal antigeno K.
No aglutinacién = resuitadg negative, ausencia del antigena K,

LIMITACIONES BEL PROGEDIMIENTO

1. Cuando se usa la técnica en portaohjetos puede observarse unz
reactividad mas déhil.

2. Se pueden dar falsos positivos o falsos negativos debids 2
contaminacion microbiana o quimica de los materiales del analisis
y de la muestra, temperatura y/o tiempo de incubacidn inardecuados,
conservacifn inadecuada de los materiales, centrifugacion inadecuada,
omisin de reactivos de! test, concentracién incorrecta de globulos rojos

"y determinados estados patolégicos.

3. Las determinaciones en sangre de recién nacidos deberdn realizarse
splamente cen |2 prueba en tubo de ensayo.

4. tas madificaciones en fos procedimientos de analisis descritos en
esias instruceiones de uso requieren la validacidn det esuario.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE FUNCIDNAMIENTD

Anti-K polyclonal se ha probado en cada una de las técnicas
recemendadas con mugsiras de donantes, clinicas ¢ de neonatos con
fenatipe K conocido, recogidas en EDTA, GPDA, ACD o sin auticoagutante.
La pablacién de muestras representa los principales fenotipos K Se
ha calculado la sensibilidad y ta especificidad para cada técnica y
tanto los resuftados como el nimero tota! de pruebas (n) se indican
a continuacion.

Técnica n Sens[l‘;leiiidad " Espefgl]cidad
Portaobjetos 21 100 179 100
Tubo k)] 100 179 100
Placa 21 100 179 100

Sensibilidad: probabilidad de obtener un resultade positive en presencia
de una muestra positiva.

Especificidad: probahitidad de obtener un resultado negativo en
presencia de una muestra negativa,

Anti-K polyclonal cumple las exigencias de los CTS de 1¥D-D 98/79/EC.

BARANTIA

Este producto esta garantizade para ser utilizado segiin lo descrits en
su eligueta v en la Iiteratura de producto y Medion Grifols Diagnostics
AG declina cualquier garantia Jmplicita de comercializacion o adaptacién
para otros fines y en ningdn caso Medion Grifols Diagnostics AG serd
responsable de cualquier perjuicio que surja por usos distintas a los
explicitamente mencionados en {a garantia.
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c G Producto sanitaria para diagndstico "In Vitro"
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“ Fabricante

ﬂ Medicn Grifols Diagnostics AB, Bonnstrasse 9, CH-3186 Didingen/Switzerland
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