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Disposición 

Número: DI-2018-7499-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Jueves 26 de Julio de 2018 

Referencia: 1-47-3110-2322/17-1 

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2322/17-1 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y, 

CONSIDERANDO: 

Que Por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a 

laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de.uso in vitro denominado: ORTHOTm  
SERA ANTI-D (IAT), Human Monoclonal IgM/IgG for Ortho BioVuel? System (CAT). 

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las 
condiciones de aptitud requeridas para su autofización y que se deberá comimicar por nota al Servicio de 
Productos para Diagnóstico la primer importación del producto de referencia con el objetivo de efectuar la 
evaluación del primer lote en el país. 

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolución Ministerial N° 
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99. 

Que la Dirección-Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia. 

Que corresponde autorizar la inscripción-  en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. 

'Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el 
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro: ORTHOTM  SERA ANTITD 
(IAT), Human Monoclonal IgM/IgG for Ortho BioVue® System (CAT) de acuerdo con lo solicitado 
por WM ARGENTINA S.A., con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2018-29324448-APN -DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-794-650", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en eliartículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre comercial: ORTHOTm  SERÁ» ANTI-D (IAT), Human Monoclonal IgM/IgG for Ortho 
BioVue® System (CAT). 

Indicación de uso: ENSAYO DISEÑADO PARA LA PRUEBA DE ANTIGLOBULINA INDIRECTA 
(IAT) MEDIANTE LA TÉCNICA DE AGLUTINACIÓN EN COLUMNA. 

Forma de presentación: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 ml. 

Período de vida útil y condición de conservación: 12 meses, conservado a 2 y 8°C. 

Nombre y dirección del fabricante: ALBA BIOSCIENCE LIMITED, 21 Ellen's Glen Road, Edinburgh, 
EH17 7QT. (REINO UNIDO). 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO 

Expediente N° 1-47-3110-2322/17-1 
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RÓTULO EXTERNO 

ORTHOrm  Sera - ANT1-D (1AT) 
l'untan Monoclonal IKM/Igafor Ortho BioVue® System (CAT) 

IVD 	Uso Diagnostico "in vitro" 

• 

REF 	1904493 	 Contenido: 5 inL 

Almacenamiento: 2 a 8°C 

Lote: XXXX 	Vencimiento: AAA-MM-DD 

Elaborado por: 

litmortado pór: 

Director Técnico: 

Alba Bioscience Limited. 
21 Ellen's Glen load, Edinburgh, EH17 7QT - Reino Unido 

WM AREGENT1NA S.A. 
Choele Choel 1010, Lanús - Pcia. de Buenos Áires - Argentina 

Bioq. Maria Fretes (MN 6120) 

~PROFESIONAL EXCLUSIVO. Autorizado por la ANMAT Certificado N° 

RÓTULOS INTERNOS 
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TRANSFUSION MEDICINE 

INSTRUCCIONES DE USO 
REACTIVO PARA LA DETERMINACIÓN 
DEL GRUPO SANGUÍNEO 
ORTHO' Sera Anti-D (IAT) (Anti-RHI) 

  

REF 6904493 

  

  

Uso previsto 
Para uso diagnóstico in vitro 
Rara la prueba de antiglobulina indirecta (IAT) mediante la técnica de aglutinación en columna 

El reactiVo Anti-D (IAT) está disertado para la detección cualitativa in varo del estado del grupo sanguíneo RhD positivo 
Mediante la prueba de antiglobulina indirecta. 

Resumen y explicación 
, El antígeno RhD se deacribió por primera vez en 1939, y solamente lo superan en importancia los antígenos del sistema del 

grupo Sanguíneo ASO. Si se transfunde sangre RhO positiva aun receptor RhD negativo o no se le administre anti-D profiláctico 
a una mujer RhD negativa, cabe la posibilidad de que este paciente produzca anti-D. En consecuencia, es hindarnental 
establecer-el grupo RhD correcto para las prácticas de transfusión y perinatal seguras. Deleiminadas personas presentad 
una reducCión cuantitativa de la expresión de su antigeno RhO y por ello se las clasifica como O débiles. Otras personas 
presentan una variación cualitativa en la expresión del antígeno RhD, y por ello se las denomina RhD parciales. Las persones 
O débiles también pueden ser RhD parciales." 

Principios del procedimiento 
Si se utiliza siguiendo la técnica recomendada, éste reactivo provocará la aglutinación (agrupamiento) de los hematíes 
portadores del antigeno RhD. La ausencia de aglutinación de los hematies demuestra la ausencia del antígeno RhD. 

Reactivos 
El anti-D se presenta en forma de un solo reactivo. 

1 vial con 5 mL de anticuerpos monocionales humanos de tipo IgIVIrtgG (estirpe celular LOM3/ES01) que contiene 
un 0.1% (p/v) de azida sódica y materiales de origen bovino. 

No se requiere preparación del reactivo. Se puede utilizar directamente del vial. No diluir. 

111 Condiciones dealmacenamiento 
Consérvese a 2-8 °C 
No congelar. 
Vuelva a tapar y almacenar el producto cuando no lo utilice. 

Recogida de muestras 
No se requiere una preparación especial del paciente, o el donante antes de obtener la muestra. 
Las muestres so deben recoger mediante una técnica aséptica con un anticoagulante. 
La muestra se debe analizar lo antes posible después de su obtención. Silo prueba se retrasa, la muestra se debe 
almacenar a 2-8 °C. 
N.a se deben utilizar muestras de sangre coaguladas, hemolizadas, fuertemente ictericas o contaminadas. 
No utilice tubos de recogida que contengan mediós de separación de plasma/células. 
Las muestras recogidas en EDTA se deben analizar en lin plazo de siete diaS a partit de la obtención. 
La sangre de donantes almacenada en anticoagulante con careto se puede analizar hasta la fecha de caducidad de 
la donación. 
Las muestran no se deben exponer a condiciones de calor extremes, 

e deben utilizar hematíes que sean positivos antiglobulina directos en él procedimientos del análisis indirecto de 
bulinas. 

e 
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TRANSFUSION MEDICINE 

INSTRUCCIONES DE USO 

iPtétautiones 
No utilizar el reactivo si está turbio. 
No diluir. 
Utilice elproducto tal corno se suministra. 
No congelar. 
No utilizar después de la fecha de caducidad. 
Este reactivo contiene un 0.1% (p/v) de ázide sádica. 
Menlptile y deteche los reactivos como si hieran agentes potencialmente infecciosos. 
Este reactivo es únicamente para diagnóstico In vitro. 

ATENCIÓN: 	La asida sódica puede ser tóxica por ingestión y puede reaccionar con las tuberfas de plomo 
y cobre formando compuestos muy explosivos. Si desecha el producto por el destelle, aclare 

:- con agua abundante para impedir la acumulación de faldas. 

ATENCIÓN: 	• El material original del que se deriva este producto no es reactivo partid Hi3sA9, 
anticaerloarrente a HIV-1, a HIV-2 y a HCV. No existe ningún método que puede ofrecer 

.garantlas completas de la no transmisión de enfermedades infecciosas por media do .  
productos derivados de la sangre humana. Se debe tener el cuidado adeduado durante 
el ustcy la eliminación de éste producto. Los materiales originales pueden incluir, entre otros, 
componentes humanos y células productoras de anticuerpos que se Usen en la fabricación 
de productos policlonales y monoclonales: 

Protedimiento 

inrorinacicln genéral 
Este rotativa ha sido estandarizado para su usa mediante la técnica detcrita.a continuación. Ciando se utilicen métodos 
distintos de los descritos en estas instrucciones de uso, se deben seguir los procedimientos indicados por el fabricante 
de estos Métodos. Se han de poner en práctica procedimientos de validación aprobados. Se recomienda consultar con 
las agendas reglamentadas cuáles son los requisitos de validación especificas. 
Cuando se utilicenInstrumentos automatizados,.deben seguirse los procedimientos indicados en él manual del usuario 
suministrado por el fabricante del dispositivo. 

Mátéria les que se incluyen 

ORTHO" Sera Anti-D (IAT) 

Materiales adicionales necesarios que no se incluyen 
Solución salina isotónica 
Hematles reactivos adecuados para el control del Anti-D ('IAT) 
Cassettes Globulina .anti.humana Anti IgG del Sistema Ortho BioVue°  
Micropipttal pera rapante!' 10 pL, 40 pL y 50 pL 
Orbe BioVues" SyStem Heatbleck y Orfila BioVuée  Systern Centrifuge O 
ORTHOYm Workstation 

Procedimiento de la prueba 
Prueba dé anaglobullna Indirecta 

Prepare una 'suspensión del 0,8% al 3-5% de hemattes del paciente o del donante en solución salina isotónita. 
Espere a que al cassette y el reactivó alcancen una temperatura de 20-25°C antes de usados. 
Etiquete el cassette debaamente con un identificador de la muestra. 

4, 	Añada 40 pi de los antisPeros reactivas a la(s) cámara(s) de reacción apropiada(s) del cassette abierto. 
ATENDIDO? `ÉVIté ideria-pipSt-iéntre 'M'abras-raí oisii él borde de Iliaca-ira de MacciÓn.tictat sucede, 

',.eareble le punta de la pipeta 'entes dé proceder ri•hielgulenticiimarti..1 	' 	• 
5 	Mata 50.  pL dele suspensión de l'emanes al 0,8% cañedo 10 .pL dolo suspensión de hamatles 01 3-5% a la(s) 

cárivare(s) de reacción apropiada(s) del cassette. 
AYgNeibili '''.teíta:4-1-Mla pipeta entré 'en eqritiiete 616 el bordodelét-edmila do reacción SI esa tikede, 

	

: 	cambie la pUntá do it pllefa antes de proceder a la algifiehte Uniera:.  - 	• 	. 
ComeNebe que el contenido de la(s) támara(s) de reacción se mezclen, Si bese necesario, golpéela suavemente. 

: 	YMegfirlse-dequabi-reectivcii debz'uliaiein faanía' dirija-1016h: fuddeaeptedúclete b 

	

— 	mezcla de los reactanteS con los,.repetivos 00 la columna entesde le conniturjacIón. 
Incube a 37 °C durante 15 Minutos, 

8. 	Centrifugue el cassette inmediataniente en le centrifuga del Orbe BioVue"System u ORTHOI° Workstation, 
'I 	'Una vez finalizada la prueba, lea la parte anterior y posterior de cada una de las columnas para comprobar la presencia 

de aglutinación.. 
10 Mote la intensidad deja reacción. 
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TRANSFUSION MEDICINE 

INSTRUCCIONES DE USO 

Interpretación de los resultados 
Resultado negativo: La ausencia de aglutinación y de hemólisis de los hematíes es un resultado negativo. Los hematíes 
se sedimentan completamente en el fondo de la columna de microesferas. 

Resultado positivo = La aglutinación de los hemalles es un resultado positivo de la prueba. Los hematíes pueden estar en 
suspensión sobre la columna de microesferas o dispersos a lo largo de la columna de microesferas en diferentes grados. En 
algunas reacciones positivas, una pequeña fracción de hematíes puede formar un botón en el fondo de la columna de 
microesferas 

Guía de clasificación de la reacción 

Reacción 4+ Los hematies aglutinados forman una banda en la parte superior de la columna de microesferas. 

Reacción 3+ Le mayoría de los hematíes aglutinados permanecen en la mitad superior de la columna 
de microesferas. 

Reacción 2+ Hematíes aglutinados observados e lo largo de fa columna de microesferas. a posible que se vea 
también un pequeño botón de hernatles en el fondo de la columna de microesferas. 

Reacción 1+ La mayoría dolos hematíes aglutinados permanecen en la mitad Inferior de la columna de microesferas. 
También se podrá ver un botón de hematies en el fondo de la columna de microesferas. 

Reacción 0,5. La mitad del botón de hematíes en el fondo de la columna de microesferas se ha distorsionado (Irregular). 
Se pueden ver pequeños aglutinados encima del botón. 

Reacción 
negativa O 

Todos los hematies atraviesen las nicroesfereá y forman un botón en el fondo de la columna de 
microesferas. 

ATENCIÓN' - 	r -Loé toágul05. lee gagá:bias úttS artelactlti pueden phalrócar-que álguñoS hemittleS duoden 
retenidos sobre la columna de microesferas, lo que puede causar un resultado anómalo en una 
Pruebe negativa (consulte limitaciones del procedimiento, punto 5). 

NOTA • 	Consufte la Guía de interPretacIón de calsettes dé ORTHO'''' BloVuelSystem (J39791IES), 
Ortho Clinical Diagnostles.e  

Estabilidad de los resultados 
Los resultados de la prueba se deben leer, interpretar y registrar une vez finalizada la centrfamaclón. 

Control de calidad 
Es necesario realizar el control de calidad (CC) de los reactives. El control de calidad se debe realizar en cada lote de reactivo 
cada die de uso, siguiendo los procedimientos normalizados de trabajo. 

Limitaciones del procedimiento 
Es fundamental el cumplimiento estricto de los procedimientos y atuso de los equipos recomendados. 
La intensidad de la expresión de ciertos antígenos datos hematíes puede disminuir durante el almacenamiento. 
especialmente en-muestras con EDTA, Los mejores resultados se consiguen con muestras recién obtenidas. 

3, La supresión o disminución dala expresión de los antígenos de grupo sanguíneo puede dar lugar a falsos negativos. 
4. Las siguientes candiciones anadea dar lugar a resultados anómalos: 

Fibrina o materia en forma de partículas. 
Adhesión de los hematíes a les paredes de la cámara de reacción. 
Hematíes con resultado positivo en la prueba de le antiglobuline directa. 
No utilice-cassettes que presenten daños les decir, lámina de sellado rota o columna rota, agrietada o con 
burbujas), muestren signos de secado (p. ej., el nivel de líquido se encuentra en o por debajo de la parte 
superior dalas perlas deviddo) o decoloración (debido ola contaminación bacteriana, que podria causar 
reacciones falsas). 
Le pérdida de liquido en la columna del cassette puede dar lugar a falsos positivos (débiles). 
Con concentraciones altas de hematies es posible que en ocasiones se observen reacciones .1. También se 
pueden observar reacciones.) si durante la centrifugación los cassettes no están bien asentados en el soporte 
o no se realiza la centrifugación con un ángulo de 90. 
NOTA: 	Se pittfule úna reacción j cuando tos hematíes forman un belén en el fondo de la 'Oohirnne 

de microesferas cuando ctialquiera de los extremos del botón de hematles asciende por la 
parte lateral de la columna. 
Es posible que-el botón de berrizales se distorsione. Una reacción J puede denotar una'.  
reacción positiva débil. 	• 
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TRANSFUSION MEDICINE 

INSTRUCCIONES DE USO 
• Los resultados falsos positivos o falsos negativos en la prueba pueden producirse como consecuencia de la contaminación 
bacteriana o química de los materiales de la prueba, tiempo o temperatura de Incubación inadecuados, centifugación 
incoriecia, almacenamiento inadecuado de los matedales u omisión de muestras de prueba. 
-Se han do repetir las pruebas realizadas en estos situaciones o que muestren otros resanados anómalos. 
Cebe la posibilidad de que se produzcan resultados erróneos sitas reacciones finales no se leen al término de la 
centrifugación. 
Se' pueden encontrar poblaciones mildas de hematíes cómo consecuencia de, por ejemplo, transfusión, hemorragia 
materno-fetal o trasplante. Consulte el historial del paciente cuando se observen resultados de esta naturaleza antes 
de asignar un tipo de antigeno. 

Características de rendimiento 
El anti-D IgM monoclonal de este reactivo de determinación del grupo sanguíneo aglutinaré directamente los hematíes 
D positivos)? también podría aglutinar directamente los hematíes de la mayor parte de los D débIlesy RhD parciales, con la 
excepción de DVI. No siempre se detectará el DHAR. 

El anti-D IgG monocbnal de este reactivo de determinación del grupo sangulneo detectaré ta mayor parte de O pardal, incluido 
DVI y la mayor parte de D débilesrnediante IAT y, portento, es apto para el lipaje según RhD de las muestras de donantes. 

Resultados esperados 
En los estudios de evaluación de rendimiento (datos de archivo en Alba Bioscience Lintited), las muestras de sanore se 
analizaron con ORTHOT" Sera Anti-D (IAT) mediante tecnologia de aglutinación en columna (CAT)Ortho BioVue"Systern 
de la siguiente forma: 

- Reactivo  Número 
analizado'.  • 

Suspensión de • 
en CAT. ,hemailles 

.. 	, 	. 	. 
cateto:aro/ir 

.. 	, 	. 	- 	• 	- 	, 
-- s Muestras,. •posItlya 

.N Frecuencia ( 	) 

Anti-D (IAT) 
1217 0,8% 

100% 990 81 100 3-5% 

El Manero total de Muestras diferentes analizadas con Anti-I3 (IAT) es 1217 ya que 100 muestras se analizaron can 
suspensiones de hematíes al 0,8% y 3-5%. 

La dondordancia indica la correspondencia entre ORTHOT" Sera Anti4D (IAT) Maman Monoclonal IgMfigG y los reactivos 
comparación únicamente, y no indica qué reactives proporcionaron los-resultados correctos. 

Los resultados se evaluaron frente e productos con el marcado CE comparables mediante los métodos de baja fuerza jónica 
'(LIS, por sus Siglas en inglés) yho fuerza iónica nonmal(NIS, también por sus siglas en inglés). 

En las pruebas se incluyó el siguiente número mínimo de muestras: Muestras de donantes y pacientes, un ~tino de un 
10% de cada tipo; muestras neonateles, un minino de un 2%; muestras de los grupos sanguíneos A130 A o B, un mínimo 
de un 40%. La proporción total de muestras del grupo O analizadas fue del 44%. Los resultados de las pruebas fueron 
representativos de la frecuendia de antígenos típica, en función de la población del Reino Unido, ya que las pruebas se 
efectuaron en centros de este país.' 

Características especificas de rendimiento 
Antes de su liberación, cada lote de reactivas para la deterritinactón del grupo sanguíneo ORTHOT" Sera Anti-ID (IAT) se ha 
analizado manualmente utilizando el Ortho BioVues  System y sé ha comprobado que, cuando se utiliza de acuerdo con fas 
instrucciones de uso recomendadas, aglutina especificamente los hematíes humanos con el entlgeno correspondiente. 

El reactivo ORTHOim Sera Anti-ID (IAT) reacciona con células que expresan el antlgeno RhD. 
-Si desee Información adicional o asistencia técnica, póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de OCD 
(0CD CuslomerTechnical Guapea). 

SibliOgrafía 
McCenn-Carter Lit., Bruce M., Shaw E.M., 7Torpe S.J., Sweerfey G.M., Armsbong S.S., James, K (1993L The production ara evaluatIon 
of two numen monockmal entl-D antibodies. Trensfusion Alecficine $187.104. 
tientes. (1996). ThIrd International Workshop asd Syrnposiuln on Monoaonal Anfitiodiel and Ralee Andgens. Transfusion Clinique 
el Bblogíque 3(6). 
Sueltan F., (1915)., A new RhD allelornorph. Natura (Lond)168:25. 
Tbett P., Sanger R. (1962/1977)., Obsereations on subdIrefelons al te Rh anttgen D. Vox Seng 7.9 and ARZTL Lel> 23:47E-480. 
Essenfial Cuide b Blood bre Up3 (2013), 9" Edition, Danleis, G ami Bronaow, 1, Blackwell Pubashhg Ltd. 
ORTHOnr ElloVuesj System Cassettes interpretaban Guide (J39191 EN), Oelho ClInIcal Magnostics. 
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MANSFUSION MEDICINE 
INSTRUCCIONES DE USO 

Qleterio de símbolos 

Los siguientes sntolos pueden haber sido empleados en el etiqueUtdO•dé este producto. 

0No reutilizar 

2 	Usar entes' de o Feche de 
Caducidad (anorines-d10 

Contiene suficiente 
para "si ensayos 
ProductosanItario para 
diagnóstico in vitf o 

Limite 'Superior de 	. 
-temperatura 

Limite Interior de, 
temperatura 

thrititition de temperatura 

Atención; ver las instrucciones' dri 

Riesgos biológicos' 

ReMPsentente- autcriZedo. 	. de 

7 	Frágil, manipular con cuidado 

ara 	Mantener seco 

ti 	Este lado hacia arriba 

9 No usar si elládariado 
.• . 

tirl cá,..., 

V
a  
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TRANSFUSION MEDICINE 

INSTRUCCIONES DE USO 

Resumen de las revisiones 

Fecha de 
revisión Versión Sección Descripción de cambios técnicos 

2015-07-30 2.0 N/A Actualizaciones de formato general para mantener la 
coherencia. 

Aplicación Se ha aclarado que el reactivo está diseñado para la 
detección del estado del grupo sanguíneo RhD positivo. 

Resumen y explicación 
Se ha aclarado que también es fundamental establecer& 
grupo RtiO correctopara la práctica perinatal. 
Referencias bibliograftas actualizadas. 

ReactWos Se ha añadido una Instrucción para no diluir los reactives. 
Condiciones de 
elmacenemlento Condiciones de almacenamiento revisadas. 

Recogida de muestras Se han añadido dos directrices. 

Precauciones 
Se han añadido dos precauciones. 
Se ha eliminado la frase de riesgo y seguridad en cada 
publicación de fichas de datos de seguridad en vigor. 

Procedimiento: 
Materiales adicionales 
necesarios que no se 
incluyen 

Se ha añadido ORTHOTM Workstation. 

Procedimiento: 
Procedimiento de le 
prueba 

Paso 2 Se ha añadido un rango de temperatura. 
Pasos: Se ha añadido el aviso de precaución. 
Paso 8: Se ha añadido ORTHOrm Workstation. 

Interpretación de los 
resultados 

Se han ampliado las descripciones de los resultados 
negativos y positivos. 
Se ha añadido un gráfico de interpretaciones. 
Se há añadido el aviso de precaución y nota. 

Limitaciones del 
procedimiento 

Paso 1: Nuevo paso. 
Paso 5: Trasladado del paso 4 a otro diferente. 

Características de 
rendimiento: 	/ 

Resultadot esperadas 

Se han añadido detalles para el número de muestres 
anafrzadas.  
Se han añadido reactWos especificas a la descripción de 
concordancia. 

Bibliografla Se han actualizado las referencias. 

Glosario de silabeen Se han eliminado símbolos que ya no se aplican al 
etiquetado de este producto. 

Reverso Se ha actualizado el logotipo de OCD. 
201343-05 1.0 Primera versión de Fas Instrucciones de uso. 

CE 
0043 

ii:EA1111"en'Bs Glen RnceoadU,T
ted  

dinburgh EH17707, UK 	114)""Ift. :o  

Distribuiao por 

dithoClirrical Diagnostics, Inc. 
1001 LIS Highway 202 
Radien:  NJ 08869 USA 

Ortho Clinical Diagnostics 
ORTHO"Sera Anti-D (iA7) es una marca comercial de 
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. 
COrtho-Clinical Diagnostica, Inc.. 2015 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 -Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Hoja Adicional de Firmas 
? 	Anexo 

Número: 1F-2018-29324448-APN-DNPM#ANMAT 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Martes 19 de Junio de 2018 

Referencia: 1-47-3110-2322-17-1 

' El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s. 

Digitolty signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA GOE. 
cm4GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c4AR, o-MINISTERIO DE MODERNIZACION. 

ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. serialNumbemCUIT 30715117564 
Date: 1018.06.1911:03:32 -0300.  

Mariano Pablo Manenti 
Jefe I 
Dirección Nacional de Productos Médicos 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 
Médica 

ibuy Yened by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • 
GDE 
D5 en«orsTRIN DOCUMENTAL ELECTRONICA • 075, 
OGMNISTERKI DE MODERNIZAD/0k ra,SECRETARIA DE 
MODERNGACION ADMINISTRATNA. ten NumberCUiT 
340 5117561 

ele: 2011.14.19 119116 43.00' 



Dr. ROBE 
Subadminletitidor 

2018— "AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA' 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE 

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO  

Expediente no 1-47-3110-2322/17-1 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma WM 

ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos: 

Nombre comercial: ORTHO" SERA ANTI-D (IAT), Human Monoclonal 

IgM/IgG for Ortho BioVue® System (CAT). 

Indicación de uso: ENSAYO DISEÑADO PARA LA PRUEBA DE ANTIGLOBULINA 

INDIRECTA (IAT) MEDIANTE LA TÉCNICA DE AGLUTINACIÓN EN COLUMNA. 

Forma de presentación: ENVASES-CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 ml. 

Período de vida útil y condición de conservación: 12 meses, conservado a 2 y 

8°C. 

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO 

PROFESIONAL EXCLUSIVO. 

Nombre y dirección del fabricante: ALBA BIOSCIENCE LIMITED, 21 Ellen 's 

Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT. (REINO UNIDO). 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del 

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-794-650. 

Disposición No 7499 
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