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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2026-39695898-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000360-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000360-25-7

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Grifols SCD38 es un reactivo proteico para €l pretratamiento de muestras (suero/plasma) de
pacientes que presentan panreactividad mediada por Darzalex sin diluir significativamente la muestra del
paciente, permitiendo los ensayos posteriores en € método del tubo y la técnica en gel para € cribado e
identificacién de anticuerpos irregulares, y en latécnicadel gel parala prueba cruzada.

Marca comercia: Grifols

Modelos:
Grifols sCD38 (ref: 213686)



Indicacion/es de uso:

Darzalex (Anti-CD38), un tratamiento para el mieloma multiple, genera panreactividad de los Hematies Reactivo
(RRBC) usados para la identificacion de aloanticuerpos. Grifols SCD38 es un reactivo de proteina usado para el
tratamiento previo del plasma en pacientes que reciben tratamiento con Darzalex, a fin de contrarrestar la
panreactividad de Darzalex sin diluir de forma significativa el plasma del paciente. Esto permite e posterior
escrutinio e identificacion de anticuerpos irregulares en las técnicas de DG Gel y de tubo de ensayo, asi como la
prueba cruzada en latécnicade DG Gel del plasma de pacientes sometidos a un tratamiento con Darzalex.
Parauso con e sistema DG Gel en método manual y en técnica de tubo de ensayo.

Forma de presentacién: Cajacon 1 via de 0,2 mL.
Periodo de vida Util: 24 meses almacenado entre 2°C a 8°C

Nombre del fabricante:
Medion Grifols Diagnostics AG

Lugar de elaboracion:
Bonnstrasse 9, CH 3186 Dudingen, Suiza

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1544-118 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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