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VISTO el expediente NO  1-47-3110-3617/15-2 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnolegia Medica v,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA SIA, solicita

autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para

diagnostico de uso "in vitro” denominado Anti-K Mono-Type®/ ANTISUERGC -
MONOCLONAL PARA PRUEBAS EN TUBO, PORTAOBIETOS Y PLACA, DESTINADO
A IDENTIFICAR EL ANTIGENO K EN HEMATIES. l

Que a fojas 129 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacidn.

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N©
I
16.463, Resolucidon Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferid:‘ljs por los

Decretos N° 1490/92 el por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;%‘\L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del
productos de diagnostico para uso in Vitro denominado Anti-K Mono-Type®/
ANTISUERQ MONOCLONAL PARA PRUEBAS EN TUBO, PORTAOBIETOS|Y PLACA,
DESTINADC A IDENTIFICAR EL ANTIGENO K EN HEMATIES en envases _'
conteniendo: 1 vial x 5 ml o 1 vial x 10 ml , con una vida atil de TREINFA Y SEIS
(36) meses desde la fecha de elaboracion conservado entre 2 y 8 °C; e:I que serd
elaborado por MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse 9,£CH 3186
Didingen. {SUIZA) e importado terminado por la firma GRIFOLS AF'{GENTINA
S.A. y que la composicidon se detalla a fojas 45.
ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instricciones a
fojas 100 a 116. Desglosandose de fs 106 a 110 debiendo constar en los mismos
gue la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los
rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIC{(MENTOS,
1

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracidon cuando las circunstancl:ias asi lo

determinen.
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ARTICULO 5°,- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de informacion

Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de. la copia

autenticada de la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de

rotulos, manual de instrucciones y el certificado correspondiente. Cumplido,

archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-3110-3617/15-2
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

DESTINADO A IDENTIFICAR EL ANTIGENO K EN HEMATIES . En

\
conteniendo: 1 vial x5 ml 0 1 vial x 10 ml. Vida Gtil; TREINTA Y S

meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8 °C. Se le

establecidas en la Ley N° 16.463 y Resoluciéon Ministerial N© 145/98.

‘ MEDICA

Buenos Aires, 9 FEB 2077
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Expediente n© 1—47-3110—%617/15—2
Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. a importar y comergcializar el

Producto para diagnostico de uso in vitro denominado Anti-K Mono-Type®/

ANTISUERO MONOCLONAL PARA PRUEBAS EN TUBO, PORTACBIETOS|Y PLAC'A,

envases
EIS (36)

asigna la

categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las candiciones

Lugar de

elaboracion: MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG. Bonnstrasse 9, CH 3186
Didingen. (SUIZA). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos

debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USQ IN VITRO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIOVnLGESWgICi'MaTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nC M..0%... M .87, ok, M,

1
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Anti-K Mono-Type (1)
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33 PROYECTO DE CONTRAETIQUETA EXTERNA

Antlcuerpo monoclonal para técnlcas en tubo porta y placa

Importado por: Grifols Argentma, S.A.

Av. Mitre, n°3790".

(CP 1605) Muro, Partido de Vicente Lépez
Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA

Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
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GRIFOLS ARGENTINA S.A. %
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Anti-K Mono-Type® (1)

Spanish Il

Anticuerpo monoclonal humano IgM para técnica en tubo, en parta y en placa

[iS% PREVISTD ¥ PRINCIPIO

El antigens K forma parts dei sistema de prupo sangufnen ¥el! ¥ pueda
estar preserie en la superficie da los hematfes. Anti-X Mono-Type® {1) es un
antisuere menocional para pruebas en tubo, portacbistos y placa, destinade
a identificar ef antigeno K en hematles. Los anticuerpes frente 2 dicho
gntigena 50n capaces de causar reactiones transfusisnales o enfermedades
hemoliticas en et recién nacido'<.

RERGTIVD

Fl reactivo Anti-K Mono-Type® (1) estd derivado da una Ifnea celular
de heterphibridoma hemano-murino cultivada in vitre. El reactive estd
compuesto de un anticuerpo IgM monocional humane (clon MS-56) dilufda
en albiming bovina, potenciadores quimicos macromoletriares ¥ 0,1%
{p/¥) de azida sbdica comp conservante. TRito: = 1:64 con hemates de
donantes heterocigotos. Eftitule asignade se obtuvo en is fabricacitn seghin
les procedimientos de contvol de calidad del fabricante.

Precauckin: Todos los productos sanguiness deben ser tratados como
potensialmente infecciosos. Cada unidad de denantes cuvos linfocitos se
han utilizado para produchr of anticyerpd monactoral, ha sido analizada y
resuliady negativa pera AgHBs, anti-VHG, anti-¥iH-1 y VIH-2 Ho se conoce
ningén método qua ofrezca wna garantia complata de que los productos
dorivatios de szngre humane no puedan transmiti agentes infetcioses. Ne
i sido determinada Ia ausencia de virss da origen musino.

Advertencla: Este producto contiene azida sddice. La azida sidica puede
reactionar con 'as fuberfas da plome y cobre formando azidas metélicas
sumamente gxplosivas. $i se desecha por el desagfe, dejar fluiragus en
abundantiza para evitar fa acumulacion de azida.

Una vez utilizady, ef producto se debe desechar en cantenzdores especiales
para residues bieldgicos.

Sale pars uso profesicnal. Listo para el vso.

ESTABILIDAR

No exponer a temperaturas extremas, Coaservar 2 2-8 °C cuando no s&
utilice. L2 aparicion de turbidez pueda indicar el deterior ded reactive o
contaminacitn micrehiang: desechar si fiens fugar. No utilizar después de
{a fecha de caducidad. Si se conserva adecuadamenta a 2-8 °C, el producto
us astable tna vez abierto hasts la fecha deo caducidad indicada,

REGOGIDA Y PREFARACION DE LAS MUESTRAS

Racoger mugstras de sangre utilizando téenicas de flebotemis adecuadas,
Las ruestras sa pueden recager &n amticsagutantes de uso eomdn {por ¢f.
EDTA, GPDA-1, AGD) 0 sin anticoagulantes, B andfisis debe realizarsa lo antes
poslble despuds de extraer fa sangre a fin de minimizer el resge de gue se
obtangan resultados falso-positivas o falso-negativos a causa de una posible
tostaminacitn o du ung consanvacin inadacuada, Por b tosto, para el anélisis
se prefisven los hematles recién exiraldes; las muestras de sangre que no se
utlicen inmediataments o que dahan trasladarse deban conservarse a 2-8 °C.
Les muesiras 4o sangra gue presenten hemdlisis masiva o comtaminacion no
deben wiilizarse, Los reactivos de hematies deben s&r utilizados segln ias
instruceiones del fabricante.

PROCERMIENTD

Reastives soministrados

Arti-K Moro-Type® (L), 155 ml, a* cat, 213445
Anti-H Moro-Type® (1), 210 ml, #° cat. 213352

Materisles neoesgrios pero no samindstrades

» Tubos de ensayo 12x75 mm, perel. n.* cat, 401855

= Portaohjetos de vidrie

* Platas

* Cemara himada

» Pipetas (lamafio de gola ~SD p

» Soluctn saltna fisioldgica, por el Jmmusel Gompatt, 0.° cat. 213580
« Crontmetrn

« Cantrifugs cafibrads, por o, tmmucent® L, n.° cat, 213557
« Bpfio marfa 4 37 *C o incubadora

« Yisulizador fptico da Rh

GRIFOLS ARGENTINA & A,

fra. ANPREA CARMINGS
DIRECTORA [ELNICA

Tanto 1o reactves como Eas muestras que se vayan a znafizar deberdn
fimersa 2 temperatura ambiente (18-25 °C) antes del andlisis,

Prusha en tubo

1, Poner 1 gota de Anti-K Meno-Type® (1) en un tubo eilquetado
adecuadamente.

2. Afladir a cada tubo 1 gola de una suspensidn recients de kematies al
3-5% en soluciin safing fisioldgica.

3. Apitar los tubos para mezelar los reactives g imcubar 5 minutes a
temperatura ambienta.

A. Centrifugas duzante 20 segundas 2 750 for* o ¢l tiempo v velogidag
apropiada para ba calibracién de l2 centrifuga. :

5. Resuspender suavemente fas hematies completamente y examinar
inmediatamente 12 existencia de aglutinacién. Graduar y anoter fos
resuitados,

Pruata a0 pertanbjeio

1. Afiadir ] pota de Anti-K Mono-Type® (1) en un portsobiete de vithio impin
y etiguetada.

2. Anadir 2 gotas de sangre total (35-45% de hematies).

3, Megelar bien sobre una zona de aproximadamente 2{40 mm de didmetro
bafanceando el portaohjetos suave y continuements.

4, inclinar o rotar ef portaobistos a 45 *C sabre un vistizador dntico de Bh
y examinar macroscopicamente 12 aglutinacién durante un perdode no*
stsperiora 2 minttos. No confundir 21gGn tips de secado de &z mezcla con:
una aglutinacifn, raduar y registrar fos resultedos.

Prueha =n placa

1. Afiadiz 1 gota de Anti-K Mono-Type® (1) en una plata.

2. Afiadir 1 gotx de sangre coaguiada o % gota de! sedimento de hamaties
1 la placa.

3. Mezclar bier e incubar en una cémara himeda a 37 °C dursate
30560 minutos.

£, Movar suavemente la placa o sotar y leer inmediatamente sf hay agluti-
naeibn. Valorar y anotar los resultados. :

* for = 0.00001118 % redia de robacitn {cm) x rpm?

GONTRUL DE GALIBAD |
Se deben vealizar controles positivos {expresion antigénica hetermeigitica)

y nogatives en paralelo cada 4fa qua so utiliza ¢f reactive. Las prusbas |
deben censiderarse no validas si Jos controles no musstran los resulfados |
esperados. Para asepurar unta centrifugatidn comects, cada cantrifga debe
estar calibrada para la prueba especifica que se reafizars.

RESULYARGS

Interpretaciin:

Agliutinacién = resultado posiivo, K antfgena presente;
Sinaglvtinacién = vesuitado nagativo, K antigenc no presente.
EYMITAGIONES DEL PROGEDMMIENTD

1. Al utilizarse petenciadores en Anti-K Mona-Type® {11, los hematies
pasitivos 2 la prugha de a antiglobulina pueden dar resulizdos falsos
positives.

2. Pusden producirse resultades fatsps positives o falsos negatives debide
3 contaminacién microbiana o guimica de los matorialas da prusha y
do |a muestra, temperatura yo tiempa do incubacidn inadeeuadas,
comsenacifn inadecuada de los materiales, canbrifugaciin inadecuada,
omisién da reactivos de prueba, corcentracidn incomecta de glébulos
Tojos y determinadas enfermedades.

3. La agitacién vigornsa durante la resuspansidn podria dispersar
aghutinacicnes débiles ecasionando fa pérdida de vna reactidn pesttive
débil.

2. No ytitizar Anti-K Moro-Type® (1) en procedimientos de antigichuling
indirecta.

5. Cuande se nsa la técnica op portachieto puede observarse unz
reactividad més débil.

LRIFOLS ARBENTINA S.A.
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€. Las determinaciones en sangre de recién nacidos dabersn efectuzrse
sotarpente £ 2 poehe e trbo de enszyo.

7. Las modiicaciones en bos procedimiemtes da preba descritos en estas
instroceianes da 1o quiesen a validacidn ool csuario.

CARACTERISTICAS ESPECIALES DE FURCIDHAMIERTD
i Moro-Trpe® (1) cumple tas exigencias de tos CTS d I¥D-D SR/7THEL.

GARASTIA
Este praducte estd garertizado para realior b destrfto e so etiqeetayen <
t fteratura de producto y Madion Grifots Diagrostics AG declina cuakguier MR %
grrantia implicita de comerciatizecién o xdaptaciin para ginos flaezyen N
nicgfin caso Medion Gritols Dizgnostics AG serd cesponsable da contqrier AT
perjiricio detivado fuers 62 la menclonada garantis, |: R
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