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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4940-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-7803/17-4

VISTO el expediente N° 1-47-7803/17-4 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A solicitd autorizacion para la venta a
laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado EXTENDED
IV CONTROL.

Que por Disposicion N° 3714/16, esta Administracion Nacional accedié a lo solicitado.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en la forma de presentaciony el
periodo de vida util del producto autorizado siendo dicho error subsanable en los téerminos del Articulo 101
del Reglamento de Procedimientos Administrativos (Decreto 1.759/72 (t.0. 2017).

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectifiquese el Articulo 1° de la Disposicion N° 3714/16, el que quedara redactado de la



siguiente manera: “Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnéstico de
uso “in Vitro” denominado EXTENDED IV CONTROL/ para control regular de los materiales, de los
procedimientos y trabajo del personal y del instrumento para la determinacion de los antigenos ABO, Rhy
K, para la determinacion de los correspondientes anticuerpos del sistema ABO y la deteccion de anticuerpos
irregulares en las técnicas de antiglobulina humana y enzimaticas respectivamente y las pruebas de
compatibilidad ABO. El producto estd adaptado al uso en técnica DG Gel, MDmulticard y técnica
convencional en tubo que sera elaborado por MEDION GRIFOLS DIAGNOSTICS AG, BONNSTRASSE
9, 3186 DUDINGEN, SUIZA e importados por GRIFOLS ARGENTINA S.A a expenderse en Caja
conteniendo 4 viales con 6 ml de una suspension de hematies humanos en medio isoténico tamponado con
conservantes y anticuerpos afiadidos:

Tubo ABO |Rhesus  [Otros antigenos  |Anticuerpos , Cuya
QCX1 A,B  |CcD.Ee  |K positivo -

QCX2  |A CCWD.ee [Fy? negativo Anti-B, Anti- Fy?

QCX3 B ccD.EE - ANti-A

QCX4 0 ccddee K negativo Anti-A, Anti-B, Anti-D (~0,05U1/ml)

composicion se detalla a fojas 49 y 55 con un periodo de vida Gtil de 61 (SESENTA Y UNO) dias desde la
fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion del certificado N° 8386, cuando el mismo se encuentre
acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.-
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