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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO D

N° rev: 238-8581#0001

Nombre del Producto: Data-Cyte Plus Di? 0.8%
Nro de Registro: 238-8581

Disposicidn de autorizacion inicial: 9206/2017
Expediente de Autorizacion original:: 1-47-3110-7133/16-7

forma:

Negativo: Mg, Vw, Wra, Dia.”

A menos que se indique lo contrario, se ha
fenotipado a los donantes de hematies
reactivo DataCyte® Plus 0.8% de la siguiente

Positivo: H, I, U, Kpb, Jsb, Vel, Ge, Yta, Dib

MODIFICACI MODIFICACION/RECTIFICACIO
ON DE DATOS AUTORIZADOS HASTA LA FECHA N SOLICITADA
Apartado CARACTERISTICAS
ESPECIFICAS DEL
Apartado CARACTERISTICAS RENDIMIENTO
ESPECIFICAS DEL RENDIMIENTO Parrafos:
Parrafos: “Todos los tipos de antigenos
“Todos los tipos de antigenos enumerados en [enumerados en la matriz de
la matriz de antigenos se confirman utilizando |antigenos se confirman utilizando
dos fuentes de antisuero excepto en los dos fuentes de antisuero excepto
siguientes casos, en los que, debido a la en los siguientes casos, en los
rareza de los anticuerpos, se pueden analizar |[que, debido a la rareza de los
Manual de s6lo con una fuente si no se dispone de una [anticuerpos, se pueden analizar
Instrucciones |segunda: f, V, Lua, Jsa, Jsb, Xga, Vel, Ge, solo con una fuente si no se
Yta, Dia, Dib y tipos especiales (otros dispone de una segunda: f*, V*,
antigenos). Lua, Jsa*, Jsb, Xga, Vel, Ge, Yta*,

Dia, Dib y tipos especiales (otros
antigenos).

*Solo tipados si hay una fuente
disponible.

A menos que se indique lo
contrario, se ha fenotipado a los
donantes de hematies reactivo

Data-Cyte Plus 0.8% de la
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siguiente forma:

Positivo: H, U, Kpb, Jsb, Vel, Ge,
Dib

Negativo: Vw, Wra, Dia.”

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representaciéon de la firma GRIFOLS
ARGENTINA, S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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CAMINOS Andrea Rita [C))Irc]trOTI]_(A?Mario Ricardo
Firr%\J I(!ie?ﬂ?%]c%grg‘?ggnico cullFrorgebRepresentante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.
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BODNAR Andrea Veronica gﬁﬁ(lzlézyg;lgéaéﬁzndrea
Direccién Evaluac%H@f ﬁ@éw 84 &roductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay Sello

Fecha de emision: 14 septiembre 2023
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SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 52472
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