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Ministerio de S¡¡lud
SecretarIa de Políticas, Regu!¡¡ción

e Institutos
AN. M. A.T

D1SPOSICIÚN N°

BUENOS AIRES, O9 FES 2017

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3617/15-2 del Registo de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medida Y,

CONSIDERANDO:

,

slrViCiO de

l. 1reunen as

Que a fojas 129 consta el informe técnico producido por el

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLSARGENTINAS,A. solicita

I
autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

I
diagnóstico de uso "in vitre" denominado Anti-K Mono-Type@/ ArTISUERO.

MONOCLONAL PARA PRUEBAS EN TUBO, PORTAOBJETOS Y PLACA, DESTINADO,

I
A IDENTIFICAR EL ANTÍGENO K EN HEMATÍES.

Productos para Diagnóstico que establece que los productos

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención

de su competencia.

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

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferid¿s por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembrl de 2015.

Por ello;



D1SPOSIGION N° ¡m ~ ¡4

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

Ministerio de Salud
Secrelaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE
,,

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la

productos de diagnostico para

,
venta a laboratorios de análisis clínicos del

uso in Vitre denominado Antj-K MoJo-Type@j

ANTISUERO MONOCLONAL PARA PRUEBAS EN TUBO, PORTAOBJETOS Y PLACA,

DESTINADO A IDENTIFICAR EL ANTÍGENO K EN HEMATÍES en

l
envases

conteniendo: 1 vial x 5 mi o 1 vial x 10 mi I con una vida útil de TREINrA y SEIS

(36) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oC; el que será

elaborado por MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse 9, CH 3186

Düdingen. (SUIZA) e importado terminado por la firma GRIFOLS ARGENTINA

S.A. Y que la composición se detalla a fojas 45.

ARTICULO 2°,- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrl:lcciones a

fojas 100 a 116. Desglosándose de fs 106 a 110 debiendo constar en 115 mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador imprJso en los

rótulos de cada partida.

ARTÍCULO3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE '"MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAMEDICA se reserva el derecho de reexaminar los,

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstan!ias así lo

determinen.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Polílicas, Regulación

e Institutos
A.N. M. AT

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

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Dirección NalCional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega dJ la copia

autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los protectos de

I
rótulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archíves€.-

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-3617/15-2

DISPOSICIÓN N°:

Dr. RO~E6rQl.iiill"jl
Subadrnln[strlldor Nacloaa!

A.N.M:.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

c Institutos
A.N. M. A.T

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN DEVENTA DE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO1-47-3110-j617/1s-2

Se autoriza a la firma GRIFOlS ARGENTINA S.A. a importar y comelcializar el

Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado Anti-K Mono-Type@/

ANTISUERO MONOClONAl PARA PRUEBASEN TUBO, PORTAOBJETOSY PLACA,

DESTINADO A IDENTIFICAR El ANTÍGENO K EN HEMATÍES . En envases
\

conteniendo: 1 vial x '5 mi o 1 vial x 10 mI. Vida útil: TREINTA y SEIS (36)

meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc. Se le asigna la

categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos por hallarse en las condiciones

establecidas en la Ley N° 16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de

elaboración: MEDION GRIFOlS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse 9,¡CH 3186

Düdingen. (SUIZA). En las etiquetas de Jos envases, anuncios y prospectos
I .

deberá constar PRODUCTOPARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO AUTORIZADO

ALIM~NTOs y

TEC OlOGIA

oro ROBERTO
subadmllliStrlllior Nac!o
FiP'fl1ff~llo

@B FES 2017

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMEN

< MEDICA

~ Buenos Aires,

yJ



Anti-K Mono- Type (1)

~~j3- 11 '4
09 FES 2fti¡

3.1. RÓTULOS EXTERNOS

TINA S.A.
_o",FOLS ARGENTINA ~oAo

-A~14'NOS
Dra. AN~o~n.'"'~Ectl\CA

OIIlECT "" •

3.2. RÓTULOS INTERNOS
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Anti-K Mono-Type (1)

3.1. RÓTULOS EXTERNOS
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3.3 PROYECTO DE CONTRAETlQUETA EXTERNA

, .f . " .',' .
Antic~erpomonoclanal para téc~ica:s,~~'tubo, porta y placa

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n° 3790 ... ',
(CP 1605) Munro, Parlido de Vicente López
Provinci~de .Bu~nósAires - ARGENTINA

",'..
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos

Autorizado por ANMA T, N°

_.• ¡rULS ARGENTINA F-A.

Dm. A~...A~41i'ojOS
DIRECTORA 1ECtllCA

GRIFOlS A~?P'jrNAS p

SEBAST'J(E. NA..•."APJ £RAOC

GRIFOLS
I
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GRIFOLS 7,5

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO (POR TRIPLICADO).

GRIFOLS ARGEN11N.'SA

Ora.~AM1NOS
DIRECTORA TECNlCA



Anti-K Mono- Type@ (1 ) Spanish.
Anticuerpo monoclonal humano IgM para técnica en tubo, en porta y en placa

USO PREYISTll YPRINCIPIO
Ellmtrgeno K forma parte del sistema de grupo S!ogulneu!\ell y puede
emr p!!Sente en la superficie de 10$hemalles. Anti-ll Mooo-Typee (l) es un
arrtisuero mOlltIClollll1parn pruebes en tubo, portallbjetos y placa, dartinado
a idenlifl~ar el amlgano Ken hemal1es. llls eJrticuarpos frente a dicho
antigene son capaces de causar reacciOlles illnsfusinnales o enfermedades
bemolilicas en el recién naciool~.
REA&TMl
El reactivo Anti.K Mono-Typee (IJ esU derivado de una linea celular
de heterohlbridoma humano-murino cuftivda in vitro. El reactivo está
rompuosro de un anticuerpo 19M rnOlltIClenalhumano (clon MS.56) diluIdo
en albUmina bwina, potenciedDIeS qulmicos macllImoleeulems y 0,1%
(p/Yl de erida s6dlca como conservante. Titulo, ~ 1:54 con hematies de
I!tmantes beteroc1@los.EllrtuloaslglllltloseobtuvoenlafabricaclónsegOn
los proce(fimie!!Ws ~e cootrol!lll calidad del fabricante.
Preeaacl6nl Todos los pro~uctos sen~rneos deben ser lrattIdos como
potellcialml!llle irrfeecinsos. Cada unidad de donantes cuyos linfocitos se
hin utilizado para producll el antiCU6l1Wmonoclona~ ha sido analizada y
resultado ne¡atl~a pera AgHBs. aiili-VHC, anli-VllI-l y YlH-2. Ho se call1lCt!
ningOn método que ofrezca una prantla camplebl de que los produclos
derivaWs de sangrt humana no puedan transmitír e¡entes inlecciosas. No
tia sido determinada la ausencia de virus de origOll mulÍnD.
Admtencla: Este producto contiene azlda sódica. La azida $Ódlca puede
reacclenar con las 1uberras de plama y cobm formando azidas metálicas
sumamente~plcsivas. Si se desecha par el desagOe, dejar lIuir,'gua en
abundall::ia para evitar la acumulaciOn de azkIa.
Una vez utirlZad~, el produclD se debe deseehar en canterttdOle$ especiales
para residllllS biológicos.
Sólo para uro profesiooa1. Usto para el uso.

ESfABlllDAII
Nn ~poner a temperaturas extremas. CDIlSeMlr a 2-8 .C cllllndo no Sil
utilice. La apalÍclM de turbídez puede indicar el detelÍllI1I del reactivo o
con!llminaclón microbíana, desel:1Iar si tiene lugar. No lfli1iz:ardespué$ de
la fecha de caducidad. Si se COOsefV8adecuadamente a 2-8 .C, el producto
es estable UlIawz a~ierto hasta la fecha de caducidad indiceda.

REC01lIDA y PREPARACIOIIDE lJS MUESTRAS
Recoger muestras de sangre utilizando técnicas de 11ebDlllm¡aadecuadas.
las muestras se pueden recoger en 3mi~oogulantes de uso COImln{por ajo in
EDTA,CPDA-l, ACD) o sin amitoll¡ulanles. El anAllsis debe reali13rs& lo aoros
poslhle después do e:draer la sangre a fin da minimizar el riesgo de qlJ9 se
obtengan resullada~ falsll-¡pIJsitivos o falsll-negativos a causa do una posi~Je
contamin~¡jn o de UTllltorule~n lna'*ullda. f'llr 10 taaln, para el anális]s
se prefieren los hemalles 18tl4n axtrerdos¡ las muestras de sangre que na se
utllicefl imlrediatamerrte o que deban blIsladarsa deben conservarse a 2-8 .C.
l&s mnestras de sangm que pre5111l1enhe!IIÓlisis masiva o colIl!l!llinaciilrJ no
deben UlUizarse, las reactivos da lt6matles deben sor utilizados según In
instructiones del fabricalIle.

PRDCElllMIEIITO
RoaclJ'flls SIImlnlstrados
Mtl-KMono-Type' (l),1x5 mi, n"cal. 213445
MIl-KMoIw-Ty¡¡e' (1),1x10 mi, no cal. 2.l3m
MatDrialu neoesarlas pero 110 mm1nlstradas
• Tublrs deensayc 12.x75mm, pore~ n." cato 401855
• Portaobjetos de vidrio
• P1IltaS
• Umara Mmedl
• Pipetas (Iamalla de gula-SO pO
• SoluclilrJ salína flslDlógica, por e~ lmmusol Compact, n." cat 213S80.""""""• teIltrfluga caMbrada, por ej. Immucen¡e n~ n•• cat 213597
• Beftomaña a 37'C o inC'Ubadara
• YlSUlizador Ilillico de Rh

GRIFOLS A.RGENTINA ~ "'.

Dra.,lI..N~P.Mlill0SDIRE~ti:rÉU'':ICA

Tanto los re.lrtlvos como las muestras que se wyan a analizar deberán
Ilrmem a temperalura ambiente (18-25 "tl alltes d1!1alárlSls.
Prueba en tubn
1. Ponorl gota de Anli-JI Mone-Type' m en un tubo etiquelado

adecuadamente.
2. AIladir a cada lubo 1gola de una suspensión reciente de hematles al

3.5% en roluciful salina fisiológica.
3. Agitar lo:; lubos para mezclarlos reactivos e íncubar 5 minutos a

temperatura ambiente.
4. Centrifugal dUlanle 20 segundos a 750 lcl" o 01 tiempo y ygIocided

apropiada para III cali!lración ~e la cenlrlluga.
5. Resuspender suavemenle ¡as hematies completamente y examimll'l

inmediatamente la existencia de aglutinación. Graduar y analu los
resullados.

I'rualla 110 portaobjeto
1. Anadir ¡gota de AIJti.I\MOIlO-Typea(l) en un portaobjeloda vidrio JimpiD

yetiqueladD.
2. Anadir 2 gotas de san¡:re total (35-45% de hematlesl.
3. Meztlar bien SDbraUllazona ~e aproximadanrente 2!b:4ll mm dediámetro I

baJancearnfo el portaobjetos suave y corrtinuamante..
4. Inclinar o llller el portaobjetos a 45 "C sobra UllvlStlli2ador ~ de RI1

Yelimlnar macrOSCóplcamente la aglutinación durante un pe¡ludo na ~
superiora 2 minutos. No conftrnd¡r algen tipa desecado de la mmla con '
una aglutinación. Gl1duar y ¡gglstrar los resultadO!.

Prueba lIlI pirca
1. AIIadill gula ~e Anti-K Mono-Typee (l) en una placa.
2. Ailadir 1gota de sangre C08glllada o ~ gcla del sedimento de hllmatfes

a la placa
3. Mmlar bien e incubar en Ulla cámara hOrneda a 37 GC doralll:e

30-60 minutos..
4. Movar $Il3wrnenlf la placa o retar y leer inmediatamente si hay agluti-

nación. Vallnf y anillar las resultados.
* fo = o.DílOOll18 x radio de rotación {cm) 1rpm1

CDKTRULDE CALllJAD I
se deben realilar tlInlroles pOSitiVllS(expresi6n aTlligénlca heterllZigWtaJ
y negativos en paralelo cada dla qua se utllf¡a el reaetivtl. Las plUllbas l
deben conside;arse no válidas si los coTllroles no muestran las ~uttados I
esperados. Para asegurar una centrilugaciOn correcta, cada conlllfugu debe
estar cali~reda pare la prueba especflica qua se reerlZeTá

RESULTADOS
lnterpretaclórt.
Nllutinacil!n = resuitado positivo, K antrgeno~:
Sin aglutinaciÓll = resultado Mgalivo, K amlgeno na preserrte.

UMITM:IDHES DEL PRD&EIlIlllIEHTQ
l. Al utilizarse pmenciadoras en Ami-JI Mono-T1Pae (1), los hemll'tles

positivos a la prueba da la anllgklbollna pueden dar resullados falsos
posilivos.

2. Pueden producirse resullados falsas posilivos o falsos negativos debido
a cantaminación microbiena o qurmica de los materiales de prueba y
do la muestra, tempe!lltura ylo tiem¡ill de incubación inadetllados,
conservación inadecuada de los materiales, centrifugatilln inadecuada,
omisJÓlI de reaclivos de prueba, coJlCentrací6n inclll1'ecta di ¡lóbulos
rojos y det1Ilminadas en!elmedades.

3. la agitación visorosa durante la resusponsijn podrla dis~rsar
aglutinaciones d6biles oCtlsionando la pérdida de una reacci!llJ plISiliva
dábll.

4. No utilizar Anti-JI MOIlD-Type" (l) en procedimientos de antislobulina
indirecta .

5. Cuando se usa la I~cnica en portaubjelo pue~e observarse una
¡gactMdad más débil.

r1NA S.A.

GRIFOLS
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6. Las dmminationes en uniR de recién naeldcs lIeberin d~lIll2
sotamente CUIla pndJa 111 tIlbD ~ eDU)Q.

1. las IIlllfiI"IC3CimleseD m pltlte!rm!enlos d<lprueb1 destrltm en estas
bisI.tUi ••e de lISOl!QtIIeRn la W1lilladdndellml11U

CARACTERfsnwmmAl.1S lIe fllRlIlIIAilOOll
,l¡¡fi.f\,Jm¡.Twe" m am;ple 115~ elem Ci5 !le IW-D 9!I1Mt.

0Wlll1A
£2 pml!lI:toe:sü £II81lI:bdo Jl8l1rarlllllCl desalto !'Il su ~,en
P:I:l1tmrbn d! ~, MelfIOll GrifoIs Dla¡nostlcs AGdtclirla ClIlIIl;nieI
pmrtfa Implícita dr ClllDeItIallml6na adaptación pm ttms fines , en
nlqfin aso rftdioD GfflnIs Oil¡nastics M>mi mpon$lIbIe ele ClI8lqtIieI
pr¡juIdo dvrimo ftItf1Ill!Il1 mem:lIlnJ1Ia pmrtí&.

BlBlJIlGRJf1A
1. UISllIl, Pld IL:B~Transfv:slon in CIlnlt11Medldne.U"EcIilm

QIfonl SdmtifIt f'I1IlIic2tiIm. 2OD5.PlE!S 2~5-25Z.
1. lssM. P.D~AppIlecIBkICIIlGIOUilsertllll7.4' EcIitlon.lIialnl: ~

Sl:&ntlIlt: Pc!bbl:ions, 1998. Ctt!¡Jtl!r lB.
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GRIFOLS~~,NTINA ,A

Dril .•••~~ .•••UI"lOS
DIRECTORA ~Et.¡':ICA

GRIFOLS ArPI1NTINA S.A.

SEBAS~ E. NAVA
APrDErlADO GRIFOLS

I
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