“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLLS”

PISPOSCIONN 920 6

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES 3 1 JUL. 2017

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-7133/16-7 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 autorizacidn para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado Data-Cyte® Plus Di* 0.8% / El
panel celular contiene una suspension de hematies del grupo O procedente de 12
donantes individuales, que tienen distinta configuraciéon antigénica y que son
seleccionados para permitir la identificacion de la mayoria de anticuerpos
irregulares clinicamente significativos. El producto incluye siempre una célula
positiva para el antigeno Di°.

Que a fs. 87 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resoluciéon Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N© 2674/99.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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e Institutos
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Ministeri o
Secretzl;:"(:‘(Ilir;golllififg.:,mllieguIacién D|SPOS|C'ON N 9 2 O 6

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de anélisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado Data-Cyte® Plus Di* 0.8% / El
panel celular contiene una suspension de hematies del grupo 0 procedente de 12
dohantes individuales, que tienen distinta configuracion antigénica y que son
seleccionados para permitir la identificacibn de la mayoria de anticuerpos
irregulares clinicamente significativos. El producto incluye siempre una célula
positiva para el antigeno Di® que sera elaborado por MEDION GRIFOLS
DIAGNOSTICS AG, Bonnstrasse 9, 3186 Didingen, Suiza e importado por
GRIFOLS ARGENTINA S.A a expenderse en cajas conteniendo 12 viales por 4 ml
cada uno;cuya composicion se detalla a fojas 38 con un periodo de vida Gtil de
61 (SESENTA Y UNO) meses desde la fecha de elaboracién , conservado entre 2

y 8°C.

ARTICULO 29.- Acéptense los rdtulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
66 a68,70a 72y 74 a 76; y fojas 78 a 79, 81 a 82 y 84 a 85, desglosandose
las fojas 74 a 76; y fojas 78 a 79 debiendo constar en los mismos que la fecha
de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de cada
partida.

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas 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°: 1-47-3110-7133/16-7.

DISPOSICION No:
9206

av.

g[/ Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
A.N.M.A.T.
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Data-Cyte® Plus 0.8%, Data-Cyte® Plus P 0.8% =
Data-Cyte® Pius Di* 0.8%, Hematies reactivo

Para usc 2n :a identi¥icacién de anticuarpos iresperados 2r !as técnicas de ge!

PRINCIPIO  USO PREYISTO

2 gentificacion suidadosa y completa e un anticuerno nesperado 25 ‘moortante
ap % fiagnostico 7 2t tratamiento de 'a anfermedad 1emeiitica del -ecién racido.
31 gual Jue 2n ia Jrevencion de “eacciones 3 i ‘rans?usion Jedidas 3 ‘a nfusion
Je sritrocitos incompatibles. La mayoria de ‘os anticuersos de -elevancia Siinica
se Jueden dentificar 3 través dJe 'a agregacion en Jrocedimientos “utinarios que
atilizan nes 1ematies "eactivo Jue ‘ienen na sonstitucion antigénica sonocida. 2
“ematies "eactivo Jata-Cyte® s J.3%, Dara-Cyre? Mus ? 3.8% y Data-Cyte®
Mys Jit 3.3% son daneles de anitrocitos de Frupe D 2n suspensiones de il
“espectivamente 2 donantes individuales. Estos sritracitos de ios Jonantes ‘ienen
tistimta sonfiguracion antigénica 7 se seleccionan Jara Jermitir ;3 ‘dentificacion
de @ mayoria de 'os anficuernos individuaies. 3demas Je :a Mayona de ias
somdinaciones Je anticuerpos ancontradas son Mayor Tecuencia. L3 Jesencia
9 Jusencia Je antigenos de cada uno e ios Jnincipaies sisiemas de Zrupcs
sanguineos 2sta ‘ndicada 2ara s20a Jno de ‘0s . 3 .2 tematies ‘eactive 2n '3
nairz Je antigencs que acompadia i sroducto. L3S aemaiies eactivo Jata-Crie®
Plus 3.3% se jueden utilizar en ia ‘ecnologia 2n zei 2asa ‘a ‘dentificacion le
anticuerdos :nesperados. Data-Cvte® Plus 0.3% y Data-Cyte® Plus I 3.3% son
2ara 550 2n '3 rueoa Je antiglobuling ndirecta ‘1AT. Jata-Cste® Aus 2 33% 35t
tratado con )apaina 7ara Jso 2n ‘3 ‘écnica de nzama.

0 anticuerpos reaccionan ¢on (0s 2ritrocitos que d0seen oS Jetermnantes
antigenicas orespondientes. Zsios anticuerpos Juegen agregar 2nitracitos en
rJe0as 0N suero /0 antigiobulina. Apiicando 2ste orinciow. se Juede identificar
N anticuerso 20f su Jatron de reactividad con un danel je hemaiies reactivo
WMANoS Jue Henen Jna SoNSTituCIan INTIgEMCa onocica.

REACTIVO

Data-Cyte® Plus 0.8%, ‘ematies reactivo e .i suspensiones individuaies de
Icnantes ded 2rupo J.

Data-Cyte® Di* 0.3%. ematies reactivo de 12 suspensiones ngividuales e
donanies del grupo 3.

data-Cyte® Ps P 0.3%. hematies %eacuvo de _. susdensicaes naiviguaies Je
Jonantes Jet grupo 3 tratados con 20dma ‘padaing;

6008 05 Janeles Je Yematies 2activo Jata-Cytz® 2us 3.3% astan comguestos Je
Je susvensiones 7.8 £0.1% 2n ana solucion isoldnica ameortiguada con onservantes
afiadigas yeomicina al 3.010% ‘m/v) ysloranfenicol a1 3.91 7% ‘mv . Puede ue se
1ayan utilkizado eritrecitos congeladas/descongelados 2n este yroducic

Para aso exciusivo de srofesionales. Listo 2273 su Jso

Prscaucion: Tocos ios productos derivados de sangre WMana Jeben fatarse’

como Jotenciaimente infecciosos. La materia rima de !a que se denva 3sie
rogucto di0 tegative 2n las pruebas exigidas 2n ia actualidad Jor .3 “DA
Administracion Je Drogas y Alimentos 2n ZEUL., Vinguna pruesa conocida
suede Jfrecer garantias de que '0s droductos Jerivades e sangre humana o
ransmitan agentes infecciosos.

.. dipeta 1el nal sontiene ‘atex Je JOMa 1aTr3i e Juede PrOVOCAY Lacciones
3lérgicas.

Jna 78z atilizaco. se Jebe esecnar 21 producto 2n contenedores 2spectales jara
“2$10u0s 210Migicas.

ESTABILIDAD

Si se mampuian corectamente. los tematies -eactivo Jata-Cyte® Pus 1.3%
son astables hasta la fecha de saducidad indicada. Guardar 2n ‘a evera 2ntre
273 °C. No congelar. Si se guarda correctamente entre 2 7 8 °C, sf producto os
astable desde que se abre 20 primera vez y 1asta a ‘echa de caducidad ndicada
indicacién de deterioro; hemdlisis destacada ‘que suede 2star orovocada yor sna
contaminacion microbiana 9 una Mmanipuiacion inaoropiada;. ascurecimiento ie
los hematfes reactivo 9 aglutinacion aspontanea. .a reactividad el oroducto
podria disminuir durante 2i oeriedo de validez.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

No 2s orecisa una areparaciin 2special det paciente antes de ia recogida de
muestras. Para dbtener resultados dptimos en :as gruebas, se debe guardar el
suero/plasma entre 2 v 8 °C durante menos de 48 10ras antes de i3 Jrueda: sin
ambargo. ¢f suero/plasma se guede ongelar 2ntre -26 °C 4 -80 °C v analizar mas
adefante si fuese dreciso. Se aueden Jtilizar nuestras de plasma, aunque 2i uso
4e plasina auede suooner Jue 10 se zonsigan detectar anticuerpos Jue dependen
dei complemento deddo 3 su 2scasa actividad compiementania.

Grifols Argentina S.A.

Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

PROCEDIMIENTO

Reactivos incluidos

Jata-Cyte® Plus J 3% .% 1 =at. 213587
Data-Cyte® Plus Di* 1.3% 1.7 je cat. 2:3627
Jaia-Cyte® Plus ? 13% 1. Je sat. 2.366!

Materialss requeridos 2er0 20 suministrados

Antigiobuling “umana taretas. J0r 3. tareta JG Gel® Coombs Diagnostic
Srifols. SA. -

Tarjetas 1euiraies. Jcr 2. "arjeta )G 5ei® Neutral (Diagnastic Srifols. S.A.
'ncubadora. por 2. J6 Therm dara tarjetas JG Gel (Diagnostic Srifais, 5.A.,
Sentrifuga. oor 2. DG 3pin 2ara taneras 0G et ‘Diagnostic Srifols. 3.4

Tamo 2| reactivo om0 :as MEESras que se vayan 3 analizar deberdn ponerse
2 temperatura ambients (13-25°C; antes del andlisis.

p "
{fuelva 3 suspender con Swicado ‘0s tematies reactivo Data-Cyte”® Plus J.3%
invirtiéndolos suavemente 3ates 1e atilizario. Los ematies ‘eactivo vienen lisias
para 2 150.

Andlisis

Jata-Cyte® Plus 3.3%. Jata-Cyte® Plus 2 1.3% 4 Data-Cyte® Plus Di* 1.3% se
aueden stilizar tanto 2n nétodos manuaies zomo con instrumentos automaticos.
Para 21 sistema automatics #éase 2 nanuai de usuario del instrumento. Sonsufte
‘as instrucciones de Jso Jei fabricante del el oara obtener informacitn sodre i
arocedimiento de analisis.

Resumen del procedimiento

05 daneles Je tematies eactive Jata-Cyte® Plus 0.8%. Data-Cyte® Ptus ? 3.3%
2 Jata-Cyte® Plus )i* 3.3% 25in axciusivamente disedados para ser usados dJe
‘orna ‘ndependiente 3 anuntamente con células identificadoras del anticuerae
-eactivo. uando se comdinan con los esultados de ‘as células :deniificadcras
7 21 autocontrol. solo se deben Jsar les cuatro drimeros suspensiones Je S
aematies eactivo Jata-yte® Plus 1.3% dara dfrecer una identificacion revia
e 'os anticueroos antient-ocitarios nds 1aoituaies. Si 20 se Juede identificar
claramente 2l anticuerd0 usandg 8% «Minipanel». se jueden Jsar ios Jemas
'ematies “eactivo dei danel ; seleccionar aritrocitos adicionales si ‘uese rociso;
2ara comoletar ia identificacion.

CONTROL BE CALIDAD

Se recomienda 2l 4so Je un 3utocontrol Dara ayudar 3 distingwir 2ntre
autoanticuerpos 7 aloanticuersos

Se debe “ealizas an sontroi s0sitivo S3n 3nticuerpos reactivas débiles 2n saraielo
con ada Zruoo Je analisis

RESULTADOS

.3 agregacion /0 i3 hemolisis reaccién j0sitiva; Je Jno 3 Mas nematies ‘eactivo
Data-Cyte® Plys 9.3% indica ‘a resencia de anticuerpos inesperados. Zsos
anticuerpos se dirigen 10rnaimente antra ws antigenos sonocidos dresentes
en 3t sanel Je ‘ematies eactivo. dero se pueden dirigir contra un antigeno 0
indicado 20 'a matriz de antigenos.

.a falta *anto :1e agregacion zomo de emdlisis {reaccidn 1egativa) 2n 21 andlisis
indica !a{ ausencia de anticuerpos 3 los antigenas que sontienen ‘os Iematies
reactivo.

INTERPRETACIGN

.3 identificacion Jei o de los anticuerpos oresentes se puede realizar de forma

adecuada mediante 2t método el <tachado» utilizando la matniz de antigenos

Jue acompaia ai ‘ole de 1ematies -eactivo Data-Cyte® Plus 3.3%.

© Escoja 2 grimer 2ritrocito que frezca ana reaccion negativa. Tache t0dos 05
determinantes antigénicos aresentes 2n 250 aritrocitos.

2. Repita 21 paso : on 'os demas entrocitos negativos.

3. Marque son un zirculo ‘s antigenos -estantes.

2. Si solo nay an aatigeno marcado son un circulo. compruebe jue t6dos ‘05
2ritrocitos que 1an reaccionado poseen el antigeno. Si es asi. 2 anticueroo
astd prt)lbablememe dirigido somtra ese antigeno v se duede identificar
come tal.

GRIFOLS ARFZNTAA S.A

SEBA
APODERADO

GRIFOLS
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3 Si 32 120 Marcado 0N N Sircuip Jarics Int:genos. S2TIIEde 5i A
e Jichos antigenos 25id dresente 2n :0dos '0s Iematies 2aciive. Si 3
3Si. 12973 ue r2alizar andlisis de stros 2ntrocitos 3 ‘os e es ‘a2
ese antigens. Jerd Jue tontengan S MArcacos Ir un irtuic. a3
Jeterminar s1 astan Jresentes Multiples anticuernos.

© .as determinacrones de ‘os antigenos 2m 0s 2rT°0C:T0S ler Jaciemie
Jonante sueden -esultar :tiles >ara Jescartar anticseraes

3. Si se getectan anticuerpos Je 2ievada ‘ncicencia 3 Jnicueracs Mydtiotes.
se gueden agregar ‘odos los entrociios. Jadrd Jue comsuitar 3 un
‘asoratorio Je ‘efarencia si 10 se disnone Je ritwucies e recuentes
3302 ‘os analisis

Si 21 autocontrai 2§ 30Sitivo. el suero Jodria sontener utoanticuerdos  20drian
ser 1ecesarios uevos 2nalisis

LIMITACIONES OEL PROCEDIMIENTO

1 $i ‘os eriteocites tienen gna cantidad fequcida de e antigeno, Juege ser
1ecesarna Jna seiuia 10mocigdtica Jara detectar anticuerpos Jue "eaccionan
Tuy iébilmente: or tanto. ias "eacciones 1egativas son 2 panei ge aritrocitos
10 siemore ‘ndican 'a ausencia Je anticuerdos inesperados 2n 24 suerd Jue se
25td anaiizando.

. Je0igo 2 ‘3 21evada :ncidencia el gen < 2n i3 2001acin 1egra. 20 se Juede
asumir Jue ‘05 ‘enolipos “y ‘a+b-) ¥ %y xﬂ-b“ m Jonantes 1egros sugenen
axpresiones Ymocigoticas de igs alelos 7 g Fy°

3. 3ise fetectan aaticuerpos )ara ant.geuos de 2levada 'ncigencia ) anticuerdos
nyltipies. se aueden agragar *odos los hematies -eactiva

4. Came scurre 2n ‘odos los analisis seroldgicos. ‘actores samc s materiales
2ontaminados. Jn tiempo 9 na ‘emperatura e ncuoacion inagecuados.
ana zentrifugacion inadecuada. ciertas enfermegades > una xpioracidn
'nadecuada 2n ysca Je agregacion sueden sanllevar -esuitades ‘aisos :n 0§
analisis.

3 5i se Jtiiza plasma con Daja anticoaguiacion 1 arciaimente S9aguiane.
‘os -esiducs de fibrina pueden atrapar eritrocitos 10 3gragados 2n 3 Jane
sugerior el gel y formar una sapa de color -jizo 2 '0Sade. Jerc @@ reaccion
aegativa auede ‘nterpretarse come fai.

Se ‘ecomienda ecoaguwiar 2 suers Jurante .G ninutos 4 37 °C. senirifugar ¢
repetir 2l analisis.

5. 195 antigenos de escasa ‘acidencia Jodnan 20 esiar reoresentados 20 oS
‘lematies -eactive Data-Cyte® Pus 3.3%. dor 10 que as eacciones tegativas
10 siempre indican 'a ausencia ie .un anticuerpo 30 Ja muesis3a Jue se 2sid
anaiizando.

Sc mmu woducir un faiso negative si:
. Se guardan Je ‘o/ma ‘nadecuada fos artracilos #9 % suers y dwergen
e3ctividad

2. 3 se stiliza Hasma, puede Jue 10 se Jetecten eaccienes temoliticas e
iependen de compiementos.

~

Se puede producir un faiso positivo si:

Los asit;acitos 2actives al andlisis tienen contaminacion niCoIaNa.

. Hay "estos e ‘ibring en ! muestra.

2 enirifugacedn 70 se A2 realizade sorrectamente

.22 2as0s 2cepcionales. 21 suerc dei analisis contiene Jn anticaers dirigido 3

no de ‘o5 sompanentes Jet diluyente del -eactive. .

5. La fermac:on Je «codillos .. causada 20r un xceso e :mtemas an 2l suero. 3
00r 2 Jresencia Je proteinas anomalas, farmacos, expansores plasmaticos.
2tc.. Juede Jar wugar 3 ~eacciones 50n ‘alsos gositives.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS OEL RENDIMIENTD

ada ‘ote e 1ematies -eactivo Data-Cyte®Plus 0.8% se arepara suidagosamente
2ara Jermitir ia identificacion de anticuerpos para los 3antigenos seieccionados
de los Yematies eactivo.

Todos i0s :i0os de antigenos enumerados en ia Matriz Je antigenos se sonfirman
utilizando dos fuentes de antisueso excepto 2n ios siguientes <asos. 2n ‘os Jue.
debido 2 '3 -areza de los anticusroos. se pueden analizar s6lo son Jna ‘vente si
0 se dispone de una segunda: f. '/ Lu? is® is*. Ag® Jel. Ge. ‘t* Di* Dy tipos
especiales {otros antigenos).

A menos que se indique Jo contraro. se ha ‘enotipade 3 'os lonantes Je tematies
reactivo DataCyte® Plus 1.8% de ia siguiente ‘orma:

Positivo: 4, 1. J. Kp°. is® Vel. Ge. 71 Jid

Negativo: V8 Vw, Wr. Di

-

v

Grifols Argentina S.A.

Dra. ANOREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

‘ Medion Grifols Diagnostics AG, Bonnstrasse 9, CH-3186 Didingen/Switzerfand

05 3ndiisis directos je ‘a m:gmummao ﬁ 2n t0dos ios ‘|em

eactivo

.3 2stadiliaad 1ei oroducto se sontrdia 3 @ argo dei deriode de validez
Zomo acurre 2an odos los rematies -eactive, ‘@ eactividad Jdei droducts duede
disminuir Jusante 2l deriode Je Jaiicez. ZI <itmo 3! Jue se dierde la eactivigac
el antigeno depende en Jarte de ‘as caracteristicas individuales Jei Jonante.
que 10 pueden ser ontroladas 1 pravistas dor 2| ‘abricaate. No abstante. si se
guardan adecuadamente suando 10 5e 1san. se Juede 2sderar que oS rematies
"eactivo se comporten camo se Jescride Juranie su valigez. _os nematies -eaciivo
Jata-Cyte® Plus ? 3 3% ‘papainizaces: dresentan Jna disminuciin 9 3usencia
de -eactivdag de aigunos antigenos. Diches antigenos 3parecen sefialades 2n :a
tabla jue acompada al aroducto.

GARANTIA

Se garantiza Jue 2ste Jro0uC0 “unciona -ai ¢ somo se describe en su etiquetado y
demas documentacion. Medion Sriicls Jiagnostics AG -echaza cualquier garantia
implicita de comerciabilidad 3 ‘doneidad 2ara cuaiquier atro fin y 2n ningun
5350 se "eso0nsadiiizara 0r suaicuier 33ii0 onsecuente asociado a la garantia
2xpresa Intes nencionada.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Votlison, ? _ 3lood ‘ransiusion .a Zinical mediciae. [ ™ ad.. Oxford: Slaciwel!
Scientific 2plication: 2005- Chaptes 8.

2. Technical Vanual Jf *he American Association at 3lood 3anks. i5™ ed., 2008
Chaoter 15417

3. ‘bidem: Shaoter i 9. 42
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3.1. ROTULOS EXTERNOS

Lit. 111

Data-Cyte® Plus Di* 0.8% 213627
(13 12x4mi

L
wof

C€os
Medion Grifots Diagnostics AG,
Bonnstrasse 9, CH-3186 Diidingen / Switzertand

6113000000
% 0000-00-00

Data-Cyte® Plus Di* 0.8% 213627 3

COMPONENTS :

Coll 1:610100000  Celi 7: 610700000

Cell 2:610200000  Cell 8: 610800000

Cell 3:610300000  CoMl 9: 610900000

Coll 4:0610400000  Coll 10: 611000000

Cell 5:610500000  Coll 11: 611100000

Cell 6:610000000  Coll 12: 611200000
Grifols Argentina S.A. GRIFOLS EINTIA 8.A
Ora r\f REA CAMINOS SEBAS '4'\1 E. NAVA

({CCTORATECNICA APppERADO
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3.2. ROTULOS INTERNOS
PO Data-Cyte®Plus Di*0.8%
o IRCE=ED A !
5 CC A §
g Sommctrzzon 3. CH 1108 Diingee : Soizoriomd EI -8

Data- cm" Ptus 0i*0.8%
T Ea[ui] A
5 ZCun A

8 mummn-n Swizwripsd l_.l -

PN Data-Cyte®Plus 0i*0.8%
o) 4mi -- A -
% ZCun A -

7 R E R
- Data- (:yte" Plus Di°0.8%
ol ‘m (®I(h) A :
% BCG.m z'/r f

8 mtﬂ-ﬂﬂhlm @ 8

Data-l:yte‘ Plus 0i*0.8%
4l -I:El A
ZCeun A

8 ‘mmmwlm E -8

Data- the" Plus Di*0.8%
4ml @ Ui] LA
SCeun A i

8 u.-ﬁm! m:um:m @ A
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Data-Cyte®Plus Di*0.8%
am CEICH A N
(Gom i ’{

[Wodann Grrieds Glopuoates AB, -
Sonmuams 3. C-0105 Didiagee / Swizwised @ B

FO3235/111

Data-Cyte® Plus 0°0.8%
™ S0 7
= (emn .’T’r L;

contomte 1 [E]>

nata-cyte‘ Plus 0i*0.8%
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Data-Cyte®Plus Di*0.8%
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Data- cyte°Plus 0i”0.8%
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9206

3.3 PROYECTO DE CONTRAETIQUETA EXTERNA

Identificacién de anticuerpos irregulares en técnica de gel.
Importado por: Grifols Argentina, S.A.

Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lépez

Provincia de Buenos Aires - ARGENTINA

Director Técnico: Dra. Andrea Caminos

Autorizado por ANMAT, N°

,

Grifols Argentina S.A. GRIFOLS ARJJNTIA S.A.
Dra ANDREA CAMINOS SEBASTIAN E. NAVA
Ul SETORA TECNICA APCDERADO
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“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-7133/16-7
Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A a importar y comercializar el
Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado Data-Cyte® Plus Di®
0.8% / El panel celular contiene una suspension de hematies del grupo 0
procedente de 12 donantes individuales, que tienen distinta configuraciéon
antigénica y que son seleccionados para permitir la identificacion de la mayoria
de anticuerpos irregulares clinicamente significativos. El producto incluye
siempre una célula positiva para el antigeno Di?, en cajas conteniendo 12 viales
por 4 ml cada uno.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis
clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas 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 Dudingen, Suiza. Periodo de
vida util: 61 (SESENTA Y UNO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado
entre 2 y 8CC.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

NACIONAL DE r\ﬁDﬁQl\gNgsngiENTos Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado n©:

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, 3 ] JUL 20" / Firma y sello

Dr.car CHIALE
Administrador Nacional
A.;T.M.A.T.



