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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3560-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008359-22-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008359-22-0 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevol/s Producto/s Médico/s para diagndstico in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Hematies reactivos
Reverse-Cyte.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro, que establece que los productos rednen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ;

Y, que se deber4 comunicar por nota al Servicio de Productos para Diagnéstico de uso In Vitro, la primera
importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote en €l
pais quedando sujeta la comercializacion de este a los resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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



Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, denominado: Nombre descriptivo: Hematies reactivos
Reverse-Cyte, de acuerdo con lo solicitado por Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. con los Datos
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-37918195-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 238-78", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a 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 Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Hematies reactivos Reverse-Cyte
Marca comercial: GRIFOLS

Modelos:

1. Reverse-Cyte A1 5%
2. Reverse-Cyte B 5%
3. Reverse-Cyte A2 5%



4. Reverse-Cyte O 5%
5. Reverse-Cyte A1, A2, B, O 5%

Indicacion/es de uso:

Los hematies reactivos Reverse-Cyte se usan para detectar los anticuerpos naturales del sistema ABO
(isoaglutininas). Reverse-Cyte también puede utilizarse para detectar €l anti-A y e anti-B hemoliticos e
inmunitarios de la clase 1gG.

Forma de presentacion: 1. Reverse-Cyte A1 5%: cajacon 1 vial de 5 ml.
2. Reverse-Cyte B 5%: cgjacon 1 via de5ml.

3. Reverse-Cyte A2 5%: cgjacon 1 via de5ml.

4. Reverse-Cyte O 5%: cgjacon 1 via de5 ml.

5. Reverse-Cyte A1, A2, B, O 5%: cgacon 4 vialesde 5 ml.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: Paratodos |los modelos:
Periodo de vida ttil: 61 dias.
Condiciones de conservacion: conservar refrigerado entre +2°C y +8°C. No congelar

Nombre del fabricante:
Medion Grifols Diagnostics AG.

Lugar de elaboracion:
9 Bonnstrasse, 3186 Dudingen, CH, SUIZA.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-008359-22-0
N° Identificatorio Tramite: 44789

AM
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional
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Proyecto de contraetiqueta externa

Reverse-Cyte A1 5%

Determinacion del grupo ABO inverso
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Reverse-Cyte B 5%

Rotulos externos

Reverse-Cyte 5%

213390 8

i https://techdocs. grifols.com
1 x5ml B

8°C

LOT| 531399999
2 9999-09-09 2°C

(01)07640137341930 (10)631399999 (17)990909

Proyecto de contraetiqueta externa

Reverse-Cyte B 5%

Determinacion del grupo ABO inverso

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires — ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
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Reverse-Cyte A2 5%
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Proyecto de contraetiqueta externa
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Determinacion del grupo ABO inverso

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires — ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-238-78
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Reverse-Cyte O 5%

Rotulos externos

Reverse-Cyte 5%

213391 8

https://techdocs grifols.com
1x5ml 0

(1]

LOT
¥ 2°C

(01)07640137341893 (10)631499999 (17)990909

631499999 e

9999-09-09
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Reverse-Cyte O 5%

Determinacion del grupo ABO inverso

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires — ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-238-78
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Reverse-Cyte A1, Az, B, O 5%

Rotulos externos
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Determinacion del grupo ABO inverso

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n° 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires — ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-238-78
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Reverse-Cyte® 5%
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Determinacion del grupo ABO inverso

USO PREVISTO Y PRINCIPIO

Los hematies reactivos Reverse-Cyte® se usan para detectar los
anticuerpos naturales del sistema ABO (isoaglutininas). EI Reverse-Cyte®
también puede utilizarse para detectar el anti-A y el anti-B hemoliticos e
inmunitarios de la clase IgG.!

REACTIVOS

El Reverse-Cyte® consiste de suspensiones de hematies humanos listos
para su uso (5+1%) en solucidn isoténica tampenada y conservantes
(0.03% (m/v) de neomicina y 0.05% (m/v) de cloramfenicol). EI Reverse-
Cyte® no contiene ningn inhibidor de la hemélisis conocido.
Precaucion: Todos los productes derivados de la samgre humana
deben ser tratados como potencialmente infecciosos. Se determing
que todas las upidades de donantes empleadas en la preparacin
de este producto eran no reactivas para HBsAg, anti-HCV, anti-
HIV-1 y anti-HIV-2 cuando se analizaron con reactivos aprobados.
Como ningdn método de prueba conocido puede garantizar que los
productos derivados de fa sangre humana no transmitan la hepatitis, el
VIH u otros agentes patoldgicos infecoinsos, se recomienda adoptar las
precauciones de seguridad adecuadas.

Exclusivamente para uso profesional. Listo para su uso.

Una vez utilizado, se debe desechar el producto en contenedores
especiales para residuos hioldgicos.

ESTABILIDAD

Tratado de la manera correcta, el Reverse-Cyte® se mantiene estable
hasta la fecha de vencimiento indicada. Conservar refrigerado a 2-8
°C. No congelar. Si se conserva adecuadamente a 2-8 °C, el producto es
estable una vez abierto hasta la fecha de vencimiento indicada.

[ndicio de deteriora: hemdlisis notoria (la cual puede ser causada por
contaminacién miicrobiana o manipulagidn incorrecta), oscurecimiento de
los hematies o aglutinamiento esponténes. La reactividad del producto
puede disminuir durante el perfodo de validez del mismo.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Recoger las muestras de sangre utilizando técnicas de flehotomia
adecuadas. Las musstras pueden recogerse utilizando los anticoagulantes
usados cominmente (p.ej, EDTA, CPDA, ACD) v sin anticoagulante. Para
I3 prueba es preferible usar hematles recién extraidos. Las muestras
de sangre que presenten hemdlisis masiva o contaminacién no deben
utilizarse. Las muestras de sangre que no se utilicen inmediatamente o
que requieran fransporte deberdn conservarse a 2-8 °C.

PROCEDIMIENTO

Reactives incluidos

Reverse-Cyte® A, A, B, 0 5% 4x5 ml Cat.No. 213383

Reverse-Cyte® A, 5% 1x5 ml Cat. No. 213388

Reverse-Cyte® A, 5% 1x5 ml Cat. No. 213389

Reverse-Cyte® B 5% 1x5 ml Cat. No. 213390

Reverse-Cyte® 0 5% 1x5 ml Cat. No. 213391

Materiales requeridos pero no suministrados:

* Tubos de ensayo 12x75 mm (p.ej. Cat. No. 401858)

Placas

Pipeta (tamafio de gota ~ 50 pl)

Solucidn salina fisioldgica, p. ej. Immusol Compact Cat. No. 213580
Agente de neutralizacidn y reactivo antiglobulina humana para la
deteccién de inmunoanticuerpos A y B de la clase IgG (p.ej. Neutr-

AB® II, Cat. No. 213424 o Anti-Human Globulin Mono-Type® Green,
Cat. No. 213568

Los reactivos y las muestras a ser analizadas deben ser llevadas a
temperatura ambiente (18-25 °C) antes de analizarlas.
—fifols Argentina S, A,

(R

Dra. ANDREA CAMINOS
L HCTORA TEGNICA

Prueba en tubo de ensayo

1. Agregar 2 gotas de suero o plasma y 1 gota de la correspondi-
ente suspension de hematies a tubos de ensayo correctamente
identificados y mezclar.

2. Centrifugar a 750 for* durante 20 segundos (por ej. Immucent® fii)
utilizar el tiempo apropiado para la calibracién de Ia centrifuga.

3. Resuspender suavemente los hematies y examinar si se produjo
aglutinacion y/o hemdlisis.
*for = 0.00001118 x radio de rotacion (cm) x rpm?

Prueba en placa

1. Sobre una placa correctamente identificada mezclar 2 gotas de
suero o plasma y 1 gota de la correspondiente suspension de
hematies.

2. Incubar durante 10 minutos a temperatura ambiente.

3. Girar suavemente la placa para examinar la presencia de
aglutinacién y/o hemolisis.

INTERPRETACIGN
Tabla de reacciones normales
Reverse-Cyte® Anticuerpos Grupo
A A B 0 sanguineo
- = + - anti-B A
+ e anti-A B
_ - - m ninguno AB
+ + o+ - anti-Ay anti-B 0
+ = aglutinacion — = sin aglutinacidn y
y/o hemélisis sin hemdlisis

DETECCION DE ANTI-A Y ANTI-B DE LA CLASE IgG

El Reverse-Cyte® A, y B puede utilizarse para comprobar los anticuerpos
Ay B inmunitarios de la clase lgG en el suero de recién nacidos (sin
neutralizacion) y en el sugro matermo (después de la neutralizacién de
las isoaglutininas con Neutr-AB® Il; para la técnica, ver las instrucciones
de uso del Neutr-AB® I} mediante la técnica de antiglobulina indirecta.

CONTROL DE CALIDAD

La reactividad de los reactivos se puede verificar analizando antisueros de
especificidad conocida.

LIMITACIONES DEL METODO

1. Si no aparecen las reacciones esperadas, incubar las pruebas en el
refrigerador (2-8 °C) durante 15-30 minutos, volver a centrifugarlas
y examinarlas para determinar la presencia de aglutinacion y/o
hemdlisis.

2. Las reacciones que difieran de las descritas en la tabla deben
confirmarse mediante otras pruebas antes de que se pueda
establecer un resultado definitivo.

3. La hemdlisis de los hematies A o B generalmente indica la presencia
de titulos elevados de isoaglutininas y a menudo también la presencia
de anticuerpos A y B inmunitarios. Estos dltimos pueden causar una
enf(t)ermedad hemolitica en el recién nacido debido a la incompatibilidad
ABO.

4. El Reverse-Cyte® se puede utilizar como hematies compatibles con el
grupo sanguineo en la identificacin de anticuerpos, en especial para
los autoanticuerpos frios.

5. EI RevergaiGuta™:
calidad de los sueros de prueha ABO y Rh.

! MARIO DI CCLA
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6. Puetden observarse resultados falso-positivos o falso-negatives
cuando hay contaminacién del material de la prueba, temperatura
de reaccidn inadecuada, conservacion inapropiada de los
materiales, centrifugacin incorrecta, omision de- reactives de
prugba y en ciertos estados patoldgicos.

7. Los lipidos, la bilirrubina, las muestras hemoliticas y las
enfermedades reuméticas pueden interferir con los resultados de la
prueba.

8. Las modificaciones en los procedimientos de prueba descritos en
estas instrucciones de uso requieren la validacién del usuario,

9. Si se utiliza plasma, pueden no detectarse reacciones hemoliticas
dependientes del complemento.

10.Las muestras de recién nacidos de hasta 4-6 meses de edad,
de pacientes con inmunodeficiencias o con anticuerpos  muy
diluidos debido a procedimientos de intercambio plasmatico
pueden presentar unas concentraciones bajas o inexistentes de
isoaglutininas.?

GARANTIA

Este producto esté garantizado para realizar lo descrito en gl prospecto
y en la literatura del producto. Medion Grifols Diagnostics AG declina
cualquier responsabilidad implicita sobre la aptitud de comercializacion o
adecuacion a otros propésitos. En ningn casa Madion Grifols Diagnostics
AG aceptard responsabilidad por los d2fios que surjan por usgs distintos da
ta mencionada garantia expresa.

BIBLIOGRAFIA
L. lssitt/Anstee; Applied Blood Group Serology, 4 ed.; 1998, Chapter 8.

2. Technical Manual of the American Association of Blood Banks, 16t
ed.; 2008, Chapter 12, p. 368.
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@ Producto sanitario para diagnéstico "In Vitro"
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Hoja Adicional de Firmas
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: GRIFOLS ARGENTINA SA.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-39837809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-008359-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008359-22-0

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Importador: GRIFOLS ARGENTINA, S.A. ; se autoriza la inscripcién en €
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Hematies reactivos Reverse-Cyte
Marca comercia: GRIFOLS

Modelos:

1. Reverse-Cyte A1 5%

2. Reverse-Cyte B 5%

3. Reverse-Cyte A2 5%

4. Reverse-Cyte O 5%

5. Reverse-Cyte A1, A2, B, O 5%



Indicacion/es de uso:

Los hematies reactivos Reverse-Cyte se usan para detectar los anticuerpos naturales del sistema ABO
(isoaglutininas). Reverse-Cyte también puede utilizarse para detectar e anti-A y e anti-B hemoliticos e
inmunitarios de la clase 1gG.

Forma de presentacion: 1. Reverse-Cyte A1 5%: cagjacon 1 vial de5 ml.
2. Reverse-Cyte B 5%: cgjacon 1 via de5 ml.

3. Reverse-Cyte A2 5%: cajacon 1 vial de 5 ml.

4. Reverse-Cyte O 5%: cgjacon 1 via de5ml.

5. Reverse-Cyte A1, A2, B, O 5%: cgacon 4 vialesde 5 ml.

Periodo de vida Util: Paratodos |os modelos:
Periodo de vida Util: 61 dias.
Condiciones de conservacion: conservar refrigerado entre +2°C y +8°C. No congelar

Nombre del fabricante:
Medion Grifols Diagnostics AG.

Lugar de elaboracion:
9 Bonnstrasse, 3186 Dudingen, CH, SUIZA.

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 238-78 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-008359-22-0
N° Identificatorio Tramite: 44789

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 16:59:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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