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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1654-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2020-86365912--APN-DGA#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2020-86365912--APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos Alimentos y TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L. solicita autorizacion para la venta del Producto
meédico para diagnéstico in vitro denominados: FMH Rapid Screen.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por el
Servicio de Productos Médicos para Diagnéstico in vitro que establece que € producto retine las condiciones de
aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia



Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico in vitro denominado FMH Rapid Screen de acuerdo con lo solicitado por
lafirmaHEMOMEDICA S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2021-123483890-APN-DEY RPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1049-83", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: FMH Rapid Screen.

INDICACION DE USO: esté disefiado para utilizarse en la deteccion de hematies D positivos en madres D
negativas.

FORMA DE PRESENTACION: Reactivo Anti-D: 1 vial frasco gotero por 5 ml, Indicator Cells: 1 vial frasco
gotero por 5 ml, Control Positivo: 1 vial frasco gotero por 2 ml, Control Negativo: 1 vial frasco gotero por 2 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 67 dias, conservar 1-10° C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor Inc., 3130 Gateway Drive Norcross, GA 30071,
Estados Unidos.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Expediente N° EX-2020-86365912--APN-DGA#ANMAT
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[For the Detection of D-Positive Red Cells in D-Negative Mothers|
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CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER. DO NOT PIPETTE
THIS PRODUCT BY MOUTH, AS THE ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT BEEN DETERMINED

Kit Components: e Anti-D Reagent C Harmful. Preservative: 0.1% Sodium Azide
o not use if markedly turbid| No US standard of potency

eindicator Cells __ePositive Control [conTROL[+]  eNegative Control

Red blood cell preservatives: neomycin sulfate (0.1 mg/ml), chloramphenical (0.25 mg/ml) and
gentamycin sulfate (0.05 mgimi)

Immucar, inc. ED‘_E"J Immucor Medanische Diagnostix GmbH
“ 3130 Gateway Drive ~ Roberi-Bosch-Sirasse 32 3 0 4 7 - 3

Norcross, GA 30071 USA 63303 Drieich, GERMANY
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Sobreroétulo

‘HemoMedica

Importado por:

HEMOMEDICA S.R.L.

California 2082, Piso 2, Of D217, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Argentina

Autorizado por ANMAT PM 1049-83

Directora Técnica Ana Paula Zucchini.
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FMH RapidScreen
[For the Detection of D-Positive Red Cells in D-Negative Mothers|
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CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE PACKAGING
OF THIS PRODUCT (DROPPER BULBS) CONTAINS DRY NATURAL RUBBER. DO NOT PIPETTE THIS
PRODUCT BY MOUTH, AS THE ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT BEEN DETERMINED.

Componentes del kit: ~ eReactivo anti-D @ Harmful, Preservative: 0.1% Sodium Azide
No US standard of potency
sCélulas indicadoras = Control positivo [CONTROL[+] e Control negativo
Do not use if markedly hemolyzed|

Red blood cell preservatives: neomycin sulfate (0.1 mg/mi), chioramphenicol (0.25 mg/ml) and
gentamycin sulfate (0.05 mg/ml)

I Immucer, Inc

3130 Galeway Drive
Norcross, GA 30071 USA
o

Sesc 3047€5-3

EC | REP | Roberl-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY
Uso previsto:
For the Detection of D-Positive Red Cells in | Para la deteccién de hematies D positivos
D-Negative Mothers en madres D negativas

FMH RapidScreen esta disefiado para utilizarse en la deteccion de hematies D posilivos en
madres D negativas.

Resumen del ensayo:

La inmunizacién al Rh durante el embarazo se deriva normalmente del hecho de que, en el
momento del parto, un volumen variable de sangre fetal entra en la circulacion matema cuando
la placenta se separa de la pared uterina. En sujetos susceptibles, este evento puede provocar
la produccion de aloanticuerpos matemos dirigidos a antigenos presentes en los eritrocitos del
feto, aunque ausentes en los de la madre. En la mayoria de los casos, las madres D negativas
que dan aluz nifios D positivos pueden protegerse de producir anti-D mediante la administracion
de inmunoglobulina Rh en las 72 horas posteriores al parto. Una hemorragia fetomatemal
masiva puede ser una de las causa del fallo de la profilaxis. Pollack y sus colegas calcularon
que una dosis normalizada de 300 pg de inmunoglobulina Rh basta para suprimir la
inmunizacion Rh siempre y cuando no hayan entrado méas de 15 ml de hematies fetales (el
equivalente a 30 ml de plasma completo) en la circulacion matema.! Por ello, se han aplicado
varios procedimientos de laboratorio para cuantificar el volumen de hemorragia fetomatema
postparto en mujeres D negativas, como medio para determinar cuando se necesita una dosis
superior a 300 g de inmunoglobulina Rh que permita la proteccion. Las normas de la AABB
obligan a realizar un ensayo para detectar hemorragias fetomatemas de una cantidad superior
ala que cubre la dosis estandar de 300 ug de inmunoglobulina Rh.2

Los métodos basados en el método de elucion acida de Kleihauer, Braun y Betke aprovechan
la resistencia de la hemoglobina fetal (hemoglobina F) para obtener una elucién en una
disolucion amortiguadora &cida y poder reconocer los hematies fetales y contarlos mediante un
examen microscopico.’ Para solucionar las desventajas inherentes a este método, se han
propuesto dos técnicas serologicas basadas en un procedimiento de enzimoinmunoanalisis de
adsorcién (ELISA) como medio més objetivo para la deteccion y cuantificacién de pequefios
porcentajes de hematies D positivos en sangre D negativa.*5

Para reducir al minimo |a necesidad de llevar a cabo un procedimiento cuantitativo en todos los
casos, Sebring y Polesky han propuesto una prueba de deteccién serolégica sensible en la que
se aplica principio de formacion de rosetas inmunitarias 57

Principio del ensayo:

Primero, se incuba una suspension de hematies de la madre D negativa durante cinco minutos
a temperatura ambiente con un reactivo que contiene anti-D y, seguidamente, se lava para
eliminar todos los anticuerpos no unidos. Se afiade una suspension deébil de hematies D
positivos. La mezcla de hematies se centrifuga y examina mediante microscopio en busca de
aglutinacion de campo mixto. Cualquier poblacion menor de hematies D positivos se revestira
de ant-D durante la fase de incubacién, de modo que las células indicadoras D positivas
afadidas después del lavado forman escarapelas alrededor de las células individuales de la
poblacién menor, lo que deriva en aglutinados mayores y faciles de detectar. En la mayoria de
los casos, la hemorragia fetomatemal no es suficiente para dar una prueba positiva, pero en
aquellos casos en los que haya entrado un volumen significativo de sangre fetal en la circulacion
matema, la prueba ofrece una indicacion de que es necesaria la prueba cuaniitativa para
determinar si la hemorragia ha sido suficiente para garantizar una dosis mayor de
inmunoglobulina Rh a la madre.

Reactivos:

«  Reactivo anti-D: contiene anticuepos monoclonales IgM anti-D de la estirp:
GAMA401 del heterohibridoma humano/murino® cultivades en cultivo,

fin de conseguir la potencia adecuada para el procedimiento de
Cualquier albimina bovina usada en la fabricacion de este producto pydvi
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IMMUCOR.

e donantes de Estados Unidos que han sido inspeccionados y cerlificados por los
inspectores del Servicio de Inspeccion y Seguridad Alimentaria de EE. UU. para confirmar
que no presentan enfermedades. Se considera que este producto obtenido a partir de
rumiantes presenta un riesgo bajo de trasmitir EEB (Encefalopatia Espongiforme Bovina).
Contiene azida sodica al 0,1 % como conservante.

e  Células indicadoras: una suspension al 0,5 % aproximadamente de hematies del grupo
O obtenidos de un donante del fenotipo DcEe (Rar).

«  Control positivo: Una suspension al 2-4 % de hematies que conste aproximadamente
de un 99,4 %de células D negativas del grupo O y de un 0,6 % de células D positivas del
grupo O obtenidas de un donante que presente una expresion heterocigotica del antigeno
D.

«  Control negativo: una suspension al 2-4 % de hematies D negativos del grupo O.

Se lavan todos los hematies para eliminar los anticuerpos del grupo sanguineo y se vuelven a
suspender en una solucion tamponada a la que se ha afiadido sulfato de neomicina (0,1 mg/mi),
cloramfenicol (0,25 mg/ml) y sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml) como conservantes. Los
componentes del kit se pueden intercambiar entre lotes, siempre y cuando no estén caducados.

Precauciones:
Para uso in vitro. No existen normas de potencia estadounidenses. Debe conservarse a una
temperatura de entre 1y 10 °C cuando no se utilice.

[ Do not freeze | No congelar

No lo congele. No lo diluya. No lo utilice después de la fecha de caducidad.
[ Do not use if markedly hemolyzed | No debe usarse si esta claramente hemolizado.

Una hemolisis marcada o un oscurecimiento de las células son una indicacion del deterioro del
producto. Se deben realizar esfuerzos para minimizar la contaminacion y evitar la evaporacion
durante el uso del producto. Vuelva a suspender suavemente las suspensiones de hematies
antes de su uso. Las células indicadoras deben mezclarse bien antes de su uso.

PRECAUCION: No pipetee este producto antisueros con la boca, ya que no se ha determinado
la ausencia de virus murinos.

El reactivo anti-D no debe utilizarse para determinar el grupo sanguineo de los hematies para
el antigeno D.

[ Do not use if markedly turbid | Na lo emplee si esta marcadamente turbio.

No debe utilizarse si presenta turbidez evidente.

Este reactivo anti-D contiene azida sodica al 0,1 %. Advertencia: H302 Nocivo en caso
de ingestion.
Advertencia: La azida sédica puede reaccionar con el cobre y el plomo de las tuberias para
formar azidas metalicas muy explosivas. Si se desecha por el desagie, debe afiadirse un gran
volumen de agua para evitar la acumulacion de azidas.

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS
HOULD BE TREATED AS

NTIALLY INFECTIOUS. THE
PACKAGING OF THIS PRODUCT
(DROPRER BULBS) CONTAINS DRY
NATURAL RUBBER. DO NOT PIPETTE
THIS PRODUCT BY MOUTH, AS THE

PRECAUCION: TODOS LOS
PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN
TRATAR COMO SI FUERAN
POTENGIALMENTE INFECCIOSOS. EL
ENVASE DE ESTE PRODUCTO
(PIPETAS GUENTAGOTAS) CONTIENE
CAUCHO NATURAL SECO. NO
PIPETEE ESTE PRODUCTO CON LA




ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT
BEEN DETERMINED.

BOCA, YA QUE NO SE HA
DETERMINADO LA AUSENCIA DE
VIRUS MURINOS.

PRECAUCION: TODOS LOS PRODUCTOS HEMATICOS SE DEBEN TRATAR COMO Sl
FUERAN POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. SE HA OBSERVADO QUE EL MATERIAL DEL
QUE DERIVA ESTE PRODUCTO ES NEGATIVO PARA LAS PRUEBAS EXIGIDAS
ACTUALMENTE POR LA FDA DE EE. UU. NINGUN METODOQ DE ANALISIS CONOCIDO
PUEDE OFRECER UNA GARANTIA DE QUE LOS PRODUCTOS HEMODERIVADOS
HUMANOS NO TRANSMITAN AGENTES INFECCIOSOS.

EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (PIPETAS CUENTAGOTAS) CONTIENE CAUCHO
NATURAL SECO.

Manipule y deseche los reactivos como si fueran potencialmente infecciosos.
El formato de |a fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (afio-mes-dia).

Extraccién y preparacion de muestras:

No se requiere una preparacion especial del paciente con anterioridad a la recogida de
muestras. El procedimiento del ensayo requiere de una muestra de sangre recogida de la
MADRE tfras la expulsion de todos los productos de la concepcion. Es mejor esperar
aproximadamente una hora tras el parto a que toda la sangre fetal se haya mezclado bien con
la circulacion matema; no obstante, la muestra debe recogerse cuanto antes una vez
transcurtido este plazo.¢ La sangre debera extraerse a EDTA mediante una técnica aséptica. Si
se refrasa la prueba, la muestra se debera conservar a una temperatura de enfre 1y 10 °C. Si
la muestra presenta contaminacién bacteriana, los resultados pueden ser emoneos. La sangre
extraida en EDTA no debe almacenarse durante mas de dos dias, pero la prueba debera
realizarse tan pronto como sea posible para permitir la administracion de la inmunoglobulina Rh
en las 72 horas posteriores al parto. No utilice muestras muy hemolizadas para las pruebas.

Procedimiento:

Materiales suministrados:

FMH RapidScreen.

Otros materiales necesarios:

. Tubos de ensayo (se recomiendan de 12 x 75 mm).
Pipetas.

. Portaobjetos para microscopio.

. Solucién salina isoténica, preferiblemente solucion salina tamponada con fosfato
(aproximadamente 15 mM), con pH entre 6,5y 7,5.
Temporizador.

. Centrifuga.

. Microscopio.
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Método del ensayo:

1. Prepare una suspension al 2-4 % de hematies matemos bien mezclados para analizarlos

en una solucién salina isotonica.

2. Afada una gota de la suspension preparada de hematies matemos a un tubo de ensayo

debidamente efiquetado.

3. Afada una gota de reactivo anti-D. Nota: Se pueden invertir los pasos 2 y 3 silo desea.

4. Mézclela bien e incibela durante 5 minutos (+ 1 minuto) a temperatura ambiente (de 18

a30°C).

5. Lave los hematies cuatro veces con los tubos llenos de solucion salina, con cuidado de
decantar completamente la solucién salina entre lavados y volver a suspender bien los
hematies al afiadir la solucion salina para el siguiente lavado. Nota: Puede que sean
necesarios més de cuatro lavados si la prueba se lleva a cabo en un tubo de ensayo mas
pequefio que el que se recomienda.

Decante completamente la solucion salina después del Gltimo lavado.

Afada una gota de células indicadoras y agite suavemente el tubo para mezclaria bien.

Centrifiguela de inmediato durante:

(a) 15 segundos a 3400 pm (RCF de 900 a 1000), o

(b) un tiempo adecuado a la calibracion de la centrifuga.

9. Vuelva a suspender el botén de hematies por completo y examine al microscopio cinco
(5) campos de baja potencia en busca de aglutinacién de campo mixto con un aumento
aproximado de 100x. Nota: El examen microscopico se puede realizar bien en el tubo de
ensayo o en un portaobjetos para microscopio. Si se observan aglutinados en el tubo, €l
contenido se debera transferir a un portacbjetos para microscopio para poder calcular el
nimero de aglutinados por campo de baja potencia.

o~

Estabilidad de la reaccién:
Los resultados de la prueba y del testigo deben interpretarse inmediatamente tras la
finalizacion de la prueba.

Control de calidad:
En paralelo a cada lote de pruebas (o con cada prueba si solo se realiza una), se recomienda
que todo el procedimiento de la prueba se realice con las células control positivas y negati
proporcionadas.
La prueba control positiva con la mezcla suministrada de hematies D negativos y D positivos
confima la reactividad de las células indicadoras y proporciona una sefial de que la

esta realizando correctamente. El control positivo debe demostrar una reaccion positi

Clave:
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0 mas aglutinados por cada cinco campos de baja potencia). Es necesaria la prueba control
negaliva con el fin de asegurar que el procedimiento de lavado empleado haya sido suficiente
para eliminar todos los anti-D no unidos. La presencia de aglutinaciones en la prueba conirol
negativa sugeriria que los hematies indicadores se estan aglutinando mediante anti-D no unido
que permanece en el tubo y puede indicar que el procedimiento de lavado actual no es suficiente
y son necesarios pasos de lavado adicionales. Para que sea valida, la prueba de control
negaliva debe mostrar una reaccion negativa (cuatro o menos aglutinados por cada cinco
campos de baja potencia).

Interpretacion de los resultados:

Ensayo positivo: fras examinar los cinco campos de baja potencia, si se observan cinco o mas
aglutinados de hematies, la prueba es positiva e indica la presencia de hematies fetales D
positivos en un nimero posiblemente significativo en la sangre matema.

Prueba negativa: tras examinar los cinco campos de baja potencia, si se observan cualro o
menos aglutinados de hematies, la prueba es negativa e indica que no se ha producido una
hemorragia fetomatemal grave.

El nimero de aglutinados observados puede estar influido por diversas variables en el
rendimiento del procedimiento de la prueba y, por lo tanto, no debera utilizarse como un medio
de cuantfficacion del volumen de la hemorragia fetomatemal. Una prueba positiva solamente
ofrece pruebas de que se podria haber producido una hemorragia fetomaternal potencialmente
grave. Se requiere una prueba cuanlitativa para determinar el volumen de hemoragia
fetomatemal como medio para calcular la dosis de inmunoglobulina Rh necesaria para evitar la
inmunizacién al Rh. Autores citados por Mollison, Engelfriet y Contreras han estimado que se
puede esperar que hasta un 0,3 % de las mujeres que hayan dado a luz recientemente
presenten 10 ml o mas de hematies fetales en su circulacion, y que un 1 % de las mujeres
presente 3 ml o méas en el momento del parto.'® Las ceséreas y las extracciones manuales de
la placenta estan relacionadas con un aumento significativo del nimero de hematies fetales que
pasan a la circulacion matema.

Limitaciones:

Como en todos los examenes serolégicos, factores tales como los materiales contaminados, un

tiempo de incubacion, una temperatura, una centrifugacion y un examen de la aglutinacion

incorrectos, asi como el no seguimiento del procedimiento de prueba recomendado pueden dar
lugar a resultados falsos en las pruebas. Ademas:

1. Parapoder interpretar correctamente los resultados del ensayo, este debera realizarse con
a sangre de una madre D negativa conocida que haya dado a luz recientemente a un nifio
D positivo. Si los hemalies del nifio presentan un antigeno D parcial o débil, es posible que
en el ensayo no se detecten hemorragias fetomatemas de mas de 30 mi de sangre lotal.
Cuando el antigeno D de los hematies del nifio requiere una prueba D débil para la
deteccion, se recomienda una prueba para detectar la hemorragia fetomatemal basada en
la hemoglobina fetal. Si la madre es D positiva (D débil incluido), la presencia de
aglutinaciones de gran envergadura no ofrece informacion alguna sobre la cantidad de
hemorragia fetomatema. En caso de que el nifio sea Dnegativo, se puede esperar que se
produzca un resultado negativo de la prueba, con independencia del volumen de
hemorragia fetomaternal.

2. En casos de incompatibilidad ABO entre la madre y el nifio, los anticuerpos ABO naturales
de la madre podrian destruir las células fetales presentes en la muestra de sangre matema
antes de realizar el ensayo. Esto es aplicable a cualquier método para detectar células
fetales en la sangre matema.

3. En caso de no realizar las etapas de lavado del procedimiento del ensayo de forma
adecuada, puede obtenerse un falso resultado positivo debido a la aglutinacion de células
indicadoras por parte de los anti-D libres que permanecen en el sistema del ensayo.

4. Puede obtenerse un falso resultado positivo si al efectuar una prueba de antigiobulina
directa en los hematies matemos se obtiene un resultado positivo, debido a un
autoanticuerpo capaz de reaccionar con las células indicadoras.

5. Sise obtienen resultados positives del ensayo, no constituyen por si mismos prueba de
que se necesite una dosis mayor de inmunoglobulina Rh para proteger a la madre de la
produccin de anti-D, sino que simplemente indican que puede haberse producido una
hemorragia fetomatema mayor de lo normal. Se requiere un procedimiento cuantitativo
para determinar el volumen de hemoragia fetomatemal.

6. Lareactividad de los hematies puede tender a reducirse una vez superado el periodo de
validez.

7. No utilice muestras muy hemolizadas para los ensayos.

Caracteristicas especificas de rendimiento:
FMH RapidScreen, si se realiza estrictamente de acuerdo con el procedimiento de prueba
recomendado, detectara una hemorragia fetomatemal cuando 30 ml o més de sangre fetal D
positiva compatible con ABO hayan pasado a la circulacion matema. En funcion del cuidado
con el que se haya realizado el ensayo, podra obtenerse un resultado positivo cuando la
cantidad de hemorragia fetomatema sea inferior a 30 ml. No obstante, el ensayo esta disefiado

i resultado negativo cuando, como ocurren en la mayoria de los casos,
fetal (por ejemplo, menos de 2 ml de sangre completa). Todas las
spensiones de h se comprueban y determinan para_proporcionar un resultado
negativo en la prueba dq antiglobulina directa. <k TG
E/ rendimiento de FMH RapidScreen se ha comparado con la prueba de uib:ldo de

finicas). Los

hemorragia fetal en 547 muestras (186 muestras obtenidas y 361 muestras
resultados se resumepl en la tabla siguiente.
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Prueba de cribado de
hemorragia fetal
Pos. Neg. Total
FMH Pas. 150 1 151
RapidScreen | Neg. 9 387 396
Total 159 388 547

% coincidencia positiva = 94,3 % (limite inferior de confianza unilateral del 95 % =
90,3 %)
% coincidencia negativa = 99,7 % {limite inferior de confianza unilateral del 85 % =
98,8 %)
% coincidencia general = 98,2 % (limite infefior de confianza unilateral del 95 % =
96,9 %)

Se realizd una prueba de subgrupo de los datos clinicos anteriores para 130 muestras
oblenidas que contenian una hemorragia fetomatemal de 20 ml o més, y se compard el
rendimiento de FMH RapidScreen con la prueba de cribado de hemorragia fetal. Los resultados

se resumen en la tabla siguiente.
Prueba de cribado de
hemorragia fetal
Pos. Neg. Total
FMH Pos. 126 0 126
RapidScreen | Neg. 1 3 4
Tolal 127 3 130

% coincidencia positiva = 99,2 % (limite inferior de confianza unilateral del 95 % =
96,5 %)

El rendimiento de este producto va ligado al cumplimiento de los métodos recomendados en
esle prospecto. Para obtener mas informacion o para ponerse en contacte con el sefvicio
técnico, flame a Immucor al nimerc 855-IMMUCOR {466-8267).
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente N° EX-2020-86365912--APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L. se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para diagnéstico de uso
in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: FMH Rapid Screen.

INDICACION DE USO: esta disefiado para utilizarse en la deteccion de hematies D positivos en madres D
negativas.

FORMA DE PRESENTACION: Reactivo Anti-D: 1 vial frasco gotero por 5 ml, Indicator Cells: 1 vial frasco
gotero por 5 ml, Control Positivo: 1 vial frasco gotero por 2 ml, Control Negativo: 1 via frasco gotero por 2 ml.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONESDE PRESENTACION: 67 dias, conservar 1-10° C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immucor Inc., 3130 Gateway Drive Norcross, GA 30071,
Estados Unidos.

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N°1049-83. ----------
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