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Disposicién
Numero: DI-2018-636-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2321/17-6

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2321/17-6 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma WM ARGENTINA S.A. solicita autorizacién para la venta :

laboratorios de anlisis clinicos del Productos para diagnéstico de uso in vitro denominado: ORTHO™
SERA ANTI-K, Human Monoclonal IgM for Ortho BioVue® System (CAT).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reunen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion y que se deberd comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnoéstico la primer importacion del producto de referencia con el objetivo de efectuar la
evaluacion del primer lote en el pais.

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

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 y st
modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR 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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi

Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro:ORTHO™ SERA ANTI-K,
Human Monoclonal IgM for Ortho BioVue® System (CAT) de acuerdo con lo solicitado por WM
ARGENTINA S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42540694- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-794-649”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente:

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
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 autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: ORTHO™ SERA ANTI-K, Human Monoclonal IgM for Ortho BioVue® System
(CAT).

Indicacién de uso: ENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA IN VITRO DE
HEMATIES HUMANOS K POSITIVOS MEDIANTE LA PRUEBA DE AGLUTINACION DIRECTA.

Forma de presentacién: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 ml.
Periodo de vida 1til y condicién de conservacion: 12 meses, conservado a 2 y 8°C.

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

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO ,
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PROYECTO DE ROTULO

ROTULO EXTERNO

ORTHO™ Sera ANTI-K
Human Monoclonal IgM for Ortho BioVue® System (CAT)

ivD Uso Diagnostico “in vitro”

REF 6904492 Contenido: § mL

»C
Almacenamiento: 2 a 8°C  pp /R,

Lote: XXXX Vencimiento: AAA-MM-DD

Elaborado por: Alba Bioscience Limited.
21 Ellen’s Glen Road Edinburgh, EH17 7QT - Reino Unido

Importado por; WM ARGENTINA S.A.
Choele Choel 1010, Lanis - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Biog. Maria Fretes MN 6120

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.  Autorizado por ANMAT Certificado N°

ROTULO INTERNO

ORTHO™ Sera ANTI-K
Human Monoclonal IgM for Ortho BioVue® System (CAT)

REF = 6904492 5ml.
IVD  Uso Diagnostico “in vitro”

¢
Almacenamiento; 2.a 8°C we ,Y
Lote: XXXX Vencimiento AAA-MM:-DD

r %

: - u[jil Rz
Alba Byoscience Limited.
Ellen[§Glen Rd. Edinburgh, UK \

WM ARGENUIA S A,
ANTON OGNOLLI
DIRECT:

DRI 12.768.080
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

REACTIVO PARA LA DETERMINACION
DEL GRUPO SANGUINEO e
ORTHO "~ Sera Anti-K (Anti-KEL1)

e NSt

Uso previsto
Para uso diagndstics invitro
Para la priseba de aglutinacién directa mediante tecnologla de aglutinacién en columna

Ei reactivo Anti-K esté disefiado para la deteccidn cualitativa In vitre de hematies humanos K positivos: madiante'la prusha
de aglutinacion directa.

Resumen y explicacién
Desde la descripci6nidel antigenc Kan 1946 por Coombis ¥ col. y de su alelo k en 1948 por Leving yeol., el sistema del
grupo sanguineo de Kell ha demostrado una creciente complejidad v en la achualidad se sabe queexisten més de
20 antigenos asociados con 8 sistema.”
Los antigenos del sistema del grupo.sangilngo de Keli son de mayor interés por el hecho de que tisnden a producirse o bien
con mucha frecuencia (p. ). k 98.8%) o bien relativamente con-poca frecuencia {p. &), K 8%). Los antigenos requieren fa
pressncia de pusntes disulfuro para su plana expresién y se destruyen tras un tratamiento con tripsina y a-fuimotripsina, ya
sea por separado o de forma combinada.®
Los anticuerpos det sistema de Kell son capaces de causar reacciones transfusionales hemoliticas y enfermedad hemolitica
del recién nacido.

Principios del procedimiento
Si ze utiliza siguiendo la técnica recomendada, este reactivo. provocars la aglutinacion {agrupamiento) de los hematies
portadores del antigeno K. La ausencia de aglutinacidn de los hematies demuestra 1a ausencia del antigeno K.

Reactivos
Anti-K se presenta any forma de un Solo reactivo. )
»  1vial'con 5 mi de anticuerpos monocignales humanos de fipo IgM (estirpe celular MS-56) qlae conbiens: un
0,1% (p/v} de azida sodica y materiales de origen bovino,

No se requiere preparacion det reactivo, Se puede utilizar directamente del vial. No diluir,

Condiciones de almacenamiento
Congérvese a 2-8 °C.

No congelar.
Vueiva a fapar y almacenar af producto cuando no 1o utitice.

Recogida de muestras
» Mo se taquiere una preparacion especial del pacdiente 6 el donante antes de obtener 1a muestra.
*  Las muestras se deben racoger mediante una téonica aséptica con un anticoagulante,
s Lamuestra.se debe analizar lo antes posible despuss de su obtencidn. Si 1a prusbs e retrasa, la muestra se debe
almacenar a 2-8°C.
hio se deben utiizar musstras de sangie coaguladas, hemolizadss, fuerlemente ictéricas o contaminades.
No utilice tubos de recogida que contengan medios de separacion de plasma/células.
Las muestras recogidas en EDTA se deben analizar en un plazo de siste dias a partir de la oblencién.
La sangre de donantes simacenada en anficoagulante con citrato se puede analizar hasta la fecha de caducidad de
ia donacion,
L Las muestras no se deben exponer a condiciones dé caior extremas.

5 5 & ®
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones
No utilice el reactivo si estd turbio.
Mo difuir.
Utitice el producto tal como se surministra.
No congelar.
No utilizar despriés de la fecha de caducidad.
Este reactivo contiene un 0,1% (piv) de azida s6dica.
Manipule y deseche los reactivos como si fueran agentes potenciaimente infecciosos,
Este resctivo es (nicamente para diagndstico in vitro.

ATERCIGN: La azida sédica puede ser tdxica por ingestion y puede reaccionar con ias tubetias de plonio
y.cobre formando compuestos muy explosivos. Si desecha el producto por ol desaglie, aclare
con agus abundante pare impedir i acumilacion de azidas.

ATERECION: El material original del que se deriva este producto no es reactivo para el HEsAg,
frente a HIV-1, 2 HIV-2 y 2 HCV, No exista ningdn méltodo que pueda ofrecer una garantia
absoluta de la'no transmision de snfermedades infecclosas por medio de productos,
mmumhmm.s‘mmdmmmﬂmyn
siiminaclén de eats producto. Los matariales originaiés pueden ser los coniponentes .
humanos y jas céiulas productoras de snficuerpos que se usan en la fabricacion de prodictos
policionules v monocionales.

Procedimiento

informacion general
Este reactivo ha sido estandarizado para su uso medianté la enica descrita a continuacién, Cuando se ulificen métodos
distintos de los descritos en estas instrucciones de uso, se deben seguir los procedimientss indicados por el fabricante de
estos métodos. Se han de poner en practica procedirnientos de vafidacion aprobados, Se recomiends consultar con las
agencias reglamentarias cudles son los reqiisitos de validacion especificas.
Cuando se utilicen instrumentos automatizados, deban seguirse los procedimientos indicados en el manual def usuaric
suministrado por el fabricante del dispositivo,

Materiales que se incluyen
ORTHO" Sera Anti-K

Materiales adicionales necesarios que no se incluyen
s Solution saling isotonica

Hematles reactivos adecuados para el control del- Anti-K

Casetes Reverse del sistema Ortho BioVue®

Micropipetas para dispensar 10 ub, 40 ply 50 1t

Centrifiga del Ortho BloVue® System O

ORTHO™ Workstation

Procedimiento de-1a prueba
Prueba de aglutinacién directa
Prepare una suspension del 0,8% al 3-5% de hematles det paciente o def donante en solucién salina isotonica.
Espere a que ef cassette v el reactivo alcancen una temperatura de 20-25 °C antes de usarios.
Etiquete el casete debidamente con un identificador de 12 muestra,
Anada 40 pl de los antisueros reactivos 2 la(s} camara(s) de reaccion apropiadais) del casete abierto. B
S o eamble e punts de i pipeta antes de proveder 4 s sigulente cAmars,. It
5. Afiada 50 pl de la suspension de hematles al 0,8% 0 afada 10 pL de la suspension de hematies al 3-5% a la(s}
camara(s) de reacrién aproplada(s) del casete.

ATERCION: . Evite qua la pipsts sntre s contacte Gon el bords de 1 chniare te eaccion. S sso sucade,”
S icamble 1a punta de ta pipeta antes de proceder 8 la sigulente chmers. . .
6. Compruebe que el contenidd de fa(s) cdmara(s) de reaccion se mezelen. Si fuese necesario, goipééla suavemente.

NOTA: - Aseqgirese de que ios reactivos permianezca en 1o cAmara de reaccion. No debe prodiichsa la. -
St * mezcia ds ks reactantes con 108 reactivos de la chlomna antes de fa centrfug T
7. Centrifugue sl casselts inmediatamente en la centrifuga det Ortho BioVue® System u ORTHO™ Workstation.

8. Una vez finalizada la prugba, iee la parte anterior'y posterior de cada una de las columnas para comprobar la preséncia
de aglutinacién.
8, Ancte la intensidad de la reaccion.

¥ 4 ® &
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Interpretacién de los resultados
Resuitada negativo = La ausencia de aglutinacion y de hemélisis de Jos hamaties es un resultado negativo. Los hematies
sedimentan completamente en el fondo dela columna de'microesferas.

Resuitado positive = La agiutinacién de los hematies es in resultado positive da la prueba. Los hematies pueden estar en
suspension sobre la columna de microesferas o dispersos a lo largo de la columna de microssferas en diferentes grados.
En elgunas reacciones positivas, una pequefia fraccidn de hematies puede formar un botén en el fondo de la columna de
microesferas.

S = i ok i @
Reaccién 4+ Los hematles aglutinados forman una banda en la parte superior de la columna de microesteras.

Reaccldn 3+ La mayoria de los hematies aglutinados permanecen en la mitad superior d6 1a columna dé
microesferas,

Reaceion 2+ Hematies aghutinados observados a lo largo de fa columna de mitroesferas. Es posible que se vea
también un pequefio boton de hematles envsl fordo de la columna de microesteras,

| Reaccién 1+ La mayorla de los hematies agiutinados permanscen en la mitad inferior de ia columna de mitmesforas.
También se padrd ver un botdn de hematies en et fondo de la columne de microesferas,

Reacci6n 0,5+ | Lamitad del botén de hematies en slfondo de la columna de microesferas se ha distorsionado {irregular).
Se pueden ver pequeRias aglitinadns encima del boton.

Reaccién Todos fos hematles atraviesan las microesferas y forman un botén en el fondo de la columna d6
negativa 0 microesferas,

Estabilidad de los resultados
Los resultados de la prueba se deben lesr, interpretary registrar una vez finalizada la centrifugacion.

Control de calidad
Es necesario realizar el control de calidad {CC} da los reactives. Bl cantrol de nalidad se debe realizar an cada fote de
reactive cada dfa de uso, sigulendo los procedimiantos normatizados de trabajo.

Limitaciones del procedimiento
1. Esfundamental el cumplimiento estricto de los procedimientos y ol uso de los equipos recomendados.
2. Laintensidad de la expresién de clertos antigenos de 1os hematias puede disminlir durante &l aimacenamisntn,
especialmente en muestras con EDTA. Los mejores resullados se consiguen con muestras recién obtenidas.
3. Lasupresion o disminucién de la exprasién de los antigonos de grupo sanguineo puede der lugar & reatciones
negabvas faisas. '
4. lLas siguientes condiciones pueden ter fugar a resultados andemalos:

«  Fitrina o materia en forma de particulas,

* -Adhesibn de los Hematles a las paredes de la camara de reaccion,

* Hematies conresultado positive et la prusba de la antiglobulina directa,

«  No utilics casetes que presenten dafios {es decir, iémina ds seliado rota o columna rots, agrietada o con burbujasy,
musstren signos de secado (p. )., el nivel de liquido se encuentra en o por debajo de la parte superior de las pertas
de vidrio} o decoloracién {debido a la contaminacién bacteriana, que podria causar reacciones falsas);

La pérdida de fiquido en la columna de casete pusde causar resuitados pasitivos falsos (débiles).

»  Enocasiones pueden observarse reacciones J con concentraciones elevadas da hamaties. También pueden-
observarse reacciones | si durante la centrifugacion los casetes no estan correctamente assntados en el soporte
@ 1o se realiza la centrifugacion con un dnguio de 90°,
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

o

Los resultados falsos positivos o falsos negativos en la prueba pueden producinse como consecusncia de la contaminacion

bacteriana o quimica de los materiales de la prueba, tempo o temperatura de incubacion inadecuados; centiifugacion

incorrecta, almacenamiento inadecuado de los materiales u omision de musstras de prueba.

8. Sa han de repetir las pruebas realizadas én estas situationes O que muestren otros resultados andmalos.

7.~ Cabe-la posibifidad de que se produzcan resuados errdnecs si las reacciones finales no se leen al terming de ja
cantrifugacion.

8. Se pueden encontrar poblaciones deé hematies mixtos como censecuencia de, por ejemplo. transfusién, hemonragia
matéma-fetal o rasplante. Consulte ef historial del paciente cuando se obsarven resuitados de esta naturaleza antes
de asignar un tipo de antigeny,

Caracteristicas de rendimiento
Resultados esperados

En los estudios de evaluacion de rendimianto (datos de archivo en Alba Biosclence Limited), 1as musstras dg sangre
analizaron con ORTHO ™ Sera Anti*K mediante tecriologla de agltitinacion en colimna {CAT) Ortho BloVie
siguiente forma:

System de la

* El nimero total de muestras diferentes analizadas con Anti-K s 438, ya que 100 musstras se analizaron con suspansiones
de hematles al D,8% y 3-5%. ,

" La concordancia indica la conrespondencia entre ORTHO™ Sera Anti-K Human Monocional igM y los reactivos de
Comparacion dnicamente, y rio indica qué reactivos proporcionarsn os resultados cOmecios.

Los resultados han sido svaluados en relacion conproductos comparables con marca CE wtizando los métodos adecuados
de baja fuerza ibnica (LIS, por sus siglas en inglés) o fuetza idnica normal (NIS, por sus sigias en inglés) para los comparadores.

Ei andlisls incluta los-sigulentes nimeros minimbs de musstas: muestras de paciente y donante, un minimo del 10% e cada;
muestras:de recién nacidos, un minimo-del 2%: muestras de grupo sanguineo ABO Ao B, un minimo del 40%.-La proporcian

l total de muestras del grupo O analizadas era del 43%. Los resultados de los andlisis son representativos de una frecuencia
de antigenos tipica de acuerdo con la poblacitn del Reino Unido, puas han sido realizados en centros de dicho pais:®

Caracteristicas de rendimiento especificas
Antes de su liberacion, cada ote g6 reactives para ia detesminacion ded grupo sanguineo ORTHO ™ Sera Anti-K seha
analizado manualmente utilizando el Ortho BioVus® System y se ha comprobado que, cuando se ifiliza de acuerdo con las
instrucciones de uso recomendadas, aglutina especificamente 108 hematies humanos con el antigeno correspondianta.

Etreactivo ORTHO™ Sera Anti-K reacciona con células Que.exprasan ef antigeno K.

Sideses informacién adicional o asistencia técnica, pdngase en contacty can el servicio de atencidn al cliente de DCD
{OCL Customer Techrical Support).
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TRANSFUSION MEDICINE
INSTRUCCIONES DE USO

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden haber sido-empleados en of etiquetado de este producto,

@ No reutiizar W Contiene suficisnte ! Frégit. manipular con cuiddo
a  para“n"ensayos
Usar antes de o Fecha de ) Producto saniterio pard i )
8 caducidad (afta-mes-dia) diagnistico in vitro 'T ' Martener seco
3 Lo ior de
Cédigo.o nlimera de lote /i' hm;'mﬁbf @ ot ladks hicia Syribia
Nilmero de serie
. Limits infedior de
Refarencia de catalogo ‘Y @
o Codigo del procuicts tompesatura No.usar si-estidafiado
& Pracaucion jr Limitacitn de temperatura h Casstitte
mﬂ Facha do fa ; UE ::nu;bmverhsk\mmm [EaRE] ¢
) o Punio Verde {der'griine Punid).
‘ Fabricants &\ Hosgs ditkogios ® E! fabricants sigue la reguiacién
" e ) sobire gastion de residuos
epresen avtorizaido dé los einbalajes
en la Unidn Europea
Resumen de las revisiones
Fecha de
revigion Vorsién ‘Seccidn Descripcibn de cambios técnicos
2016-04-11 30 Caracteristicas de Nimero revisado de muestras de grupo O analizadas.
rendinento:
Resultados esperados
Reverso Se ha actualizado (a informacion del copyright.
2016-07-30 2.0 NIA Actualizaciones de formato genaral para mantener la
coherencia.
Referencias a bibliografia actualizadss.
. - Aclaracidn de a-quimotripsina.
Resuman y explicacion Se ha eliminado la referencia a la técnica de
antiglobulina indirecta.
. Se ha afadido una instruccitn para no.diluir los
Reactivos reACHVDS.
Condiciones de - .
aimacensmients Condiciones de almacanamiento revisadas..
) Se ha afadido una directriz,
Recogida de muestras Se ha eliminado la frase de riesgo y seguridad en cada
publicacion de fichas de datos de seguridad en v’gcr.
Precaucionss Se han afiadido dos precaucioties,
Procedimisnto:
Matetiales adicionaies . -
Brios que i 56, Se ha afiadido ORTHO™ Workstation.
incliyen
Procedimiento; Paso 2: Se ha afiadido un rango de lemperatura.
Procedimientos de la Paso 5: Se ha afladido 8 aviso de precaucidn,..
prueba Paso 7: Se ha afiadido ORTHO™ Workstatior,
Se har ampliado las descripciones de i0s resultados
™ interpretacion de los regativos y positivos.
; resuitados Sehar afiadido un grafico de interpretaciones.
\ S ha afladido sl avise dp precaucion y nota.
& ] AI
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TRANSFUSION MEDICINE

Facha de
revision Versién Seccibn Descripcién de camblos técnicos
Litnitaciones dé} Past 1: Nueve paso,
procedimierto Paso 5. Trasladado del paso 4 a-otro difetente,
Caracteristicas de as:ﬁ ?azgd a:;adido detalles pars el nimero'de miestras
rendimiento: - i
) Se han ahadido reactivos especiiicos a lo-descripcién de
Resultados. esperados o ancia.
Bibliografia Se hen actualizado las referencias.
Se han elminado sfmbolos que ya no seaplican at
Giosario de simbolos etiquetada da este producto, ’
Reverso Se hd actualizado el logotipo da OCD,
2013-03-05 10 Primera versidn de las Instrucciones de uso,

Alba Bioscience Limited -

Ellen’s Glen Road, Edinburgh EH17 7QT, UK
Distribuido por:
Ortho-Clinical Dlagnostics, inc.

1001 US Highway 202
Raritan, NJ 08869 USA

Ortho Clinical Diagnostics

P LT EErae T

ORTHO™ Sera Anti-K es una marca comercial de Ortho-Clinical Disgnostics; I5c.
*@ Ostho Clinical Diagnostics, 2015.2016
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ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°® 1-47-3110-2321/17-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma WM
ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripcidbn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: ORTHO™ SERA ANTI-K, Human Monoclonal IgM for
Ortho BioVue® System (CAT).
Indicacién de uso: ENSAYO DISENADO PARA LA DETECCION CUALITATIVA IN
VITRO DE HEMATIES HUMANOS K POSITIVOS MEDIANTE LA PRUEBA DE
AGLUTINACION DIRECTA.
Forma de presentacion: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 mi.
Periodo de vida util y condicién de conservacion: 12 meses, conservado a 2 y
8°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO.
Nombre y direccion del fabricante: ALBA BIOSCIENCE LIMITED, 21 Ellen’s
Glen Road, Edinburgh, EH17 7QT. (REINO UNIDO).
Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-794-649.
Disposicién No
.. 636
- 4 OCT. 2018




