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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-2588/17-1

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-2588/17-1 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1)
IMMUCLONE ANTI-D rapid IgM; 2) IMMUCLONE (1) ANTI-C IgM; 3) IMMUCLONE (2)
ANTI-C IgM; 4) IMMUCLONE (1) ANTI-c IgM; 5) IMMUCLONE (2) ANTI-c IgM; 6)
IMMUCLONE (1) ANTI-E IgM; 7) IMMUCLONE (2) ANTI-E IgM; 8) IMMUCLONE (1) ANTI-e
IgM; 9) IMMUCLONE (2) ANTI-e IgM; 10) IMMUCLONE (1) ANTI-K (Kell) IgM; 11)
IMMUCLONE Rh-Hr CONTROL GALILEO; 12) IMMUCLONE Anti-D duo GALILEO IgM+IgG;
13) IMMUCLONE Anti-CDE Galileo IgM+IgG.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos reúnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorización y que se deberá comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnóstico la primera importación de los productos de referencia con el objetivo de
efectuar la evaluación de los primeros lotes en el país.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase  la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1)
IMMUCLONE ANTI-D rapid IgM; 2) IMMUCLONE (1) ANTI-C IgM; 3) IMMUCLONE (2)
ANTI-C IgM; 4) IMMUCLONE (1) ANTI-c IgM; 5) IMMUCLONE (2) ANTI-c IgM; 6)
IMMUCLONE (1) ANTI-E IgM; 7) IMMUCLONE (2) ANTI-E IgM; 8) IMMUCLONE (1) ANTI-e
IgM; 9) IMMUCLONE (2) ANTI-e IgM; 10) IMMUCLONE (1) ANTI-K (Kell) IgM; 11)
IMMUCLONE Rh-Hr CONTROL GALILEO; 12) IMMUCLONE Anti-D duo GALILEO IgM+IgG;
13) IMMUCLONE Anti-CDE Galileo IgM+IgG de acuerdo con lo solicitado por la firma
HEMOMEDICA S.R.L, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-56254817-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-57”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) IMMUCLONE ANTI-D rapid IgM; 2) IMMUCLONE (1) ANTI-C IgM; 3)
IMMUCLONE (2) ANTI-C IgM; 4) IMMUCLONE (1) ANTI-c IgM; 5) IMMUCLONE (2) ANTI-c
IgM; 6) IMMUCLONE (1) ANTI-E IgM; 7) IMMUCLONE (2) ANTI-E IgM; 8) IMMUCLONE (1)
ANTI-e IgM; 9) IMMUCLONE (2) ANTI-e IgM; 10) IMMUCLONE (1) ANTI-K (Kell) IgM; 11)
IMMUCLONE Rh-Hr CONTROL GALILEO; 12) IMMUCLONE Anti-D duo GALILEO IgM+IgG;
13) IMMUCLONE Anti-CDE Galileo IgM+IgG.

Indicación de uso: ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA DETECCIÓN DE DIFERENTES ANTÍGENOS
EN ERITROCITOS HUMANOS EN TEST DE PORTAOBJETOS, DE TUBO DE ENSAYO Y/O DE
MICROPLACA.

Forma de presentación: 1) a 13) ENVASES CONTENIENDO 1 vial x 10 ml o 10 x 10 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 13) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 2 y 8 ºC.



Nombre y dirección del fabricante: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH. Adam-Opel-Str.
26 A. 63322 Rödermark. (ALEMANIA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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irxnuclorE Ar i-D raPid lgl,l
¡rnruClone' (1) Afil¡4lgi iÍ üClon€! P) Ant¡-C lgM
immuclorE fl) Ami-c lgü ¡Illluclone'(2) An i+ ldí
i¡rmuclone' (1) A¡iiE lgil, irflnüClone' el A¡ti-E l$r
illmuclone' (1) tunia illmx¡Clme'P) Ant¡4 lgM

¡mmuClorE AriiK

BTOOD GROUPING REAGENT
immuClone' Anti-D rapid lgM

immuCloneo (1) Anti.C lgM, immuclone'(2) Anti-C lgM
immuClone'(1) Anti-c lgM, immuClone'(2) Anti+ lgM
¡mmuclone" (l) Anti.E lgM, immuclone' (2) Anti-E lgM

¡mmucloneo (1) A ¡-e lgM, immuclone" (2) Anti+ lgM
imnuClone' Anti-K

LG Íecuendas de los anügenos K y k vdlan on las dilbranbs pcbbcio0Es:

ln Vilm Dtlsooglic tJ€dc¡l Dsvics Comull lrElrudixs tur us€

Reaclivos de gnDo sangulnoo

CruIoNS: D0 NoT PIPETTE BY MOt rH. AIL BLooD PRoot cTs SHoULD BE
TREAIED AE PoIEMTIALY INFECTIoUS. THIS PRODUCT HAS COi¡IPONENTS

(DROPPER 8I'IS) THAT COMTAN DRY NATURAL RUBBER, ¡MMUCOR.
d l¡lillr@R illil, Olnncdr OmbH

ioMád.ft-§&ñr &l
rli¡o orr.lcr!, omMANY 557es-6

o For Tub6, Slid6, Midrpbb AC
ArbrEted Mimohb Tesl

a

Pa|E fubo, Porb, microphca LIst
Aubnálicos Bn m¡qElace K (KEL1)

k (KEU)

Blencos

9.0%

ss.8%

Húmno Moltoalooel

Clon

(Xe[) Hurmo lro|odonal

t so espefádol
im'rcld¡€. Anü 0 lapi, lgtl, inmuohrp! (l) Ant C IgM, ifmucbno. (1) Antk lgM,
túuolone. (1) A¡li E lgM, inmucfone. (1) tuFe lgM, ¡Erucbne. (2) tuü C lgM,
irm'Jcbr€t (2) A¡Fc bfil, imuclone. (2) Añt E lg , irmucbno. (2) A¡lli{ lgM
arü ifin'¡Clone. (l) AnliK lgM se uülizan p6ra dohm¡nr lcs anügeios C, c, D, E y e
y ( en €rltlcibs hunanos y se snphán on 106 b6t de porbotriebs, d9 t¡bo de
ens}! y & mimph.a

Resunsn:
Los indivifiog qJe carec$ de 16 andg€nog de dltd¡a Rh parliqJbres, se eslinubn
fácilr'€nb medú¡b el €íber¿zo d€ anfgerb posili/E o b trmfusón sa¡gufn6e,
p*e esl prodr¡ci el mli¡lerpo drqondbnb. EE o poúlq caqsar enfumeádos
hnrbllli¡s 6n k6 naÉn nadd6 o re€cdxt6s 9rñ/6 dg tansfusón hellpllliás. El
shl.,ne d6 gnto sangtl|eo Flh coilieno más do curenb a¡ügeflos o aríphjos ds
anf§anc6 epre6á&s en bs eritodbs hüllatoi Los cinco a[{glllos Rh básicús y
§¡s enüdrErpos o$Éc.flcos son Fqhriiantsneob irpoi.bnbs en los bsl d6
p.etsarú.Eión y e[ ¡a pdi¡ih d6 €nfdmedaGs tlqrloülicas de bs rocján nacidos.

Las fecuencias (b los anügefios Rh vadan en las divEsas pobhciones human6. Enh poblsción gen€ral cauéslá les ieorq|cb de los anügenos soi
¿paoxlmÉddriEb:

A¡lhon Fred/encb
D(RHi) 85%
c (RH2) 70%
E (RH3) so%
c (RH1) 80%
e (Rl6) 98%

Expr6ión debllit¡da del ¿Íúgeno Rh
El t*mho 'Dr , sá üe muy A m€fiudo pa" daÉnibir tos hs¡aües qre ü6n€n una
e)presih nÉs débfl de D de b norlmt. Et t¿ínino D pqcbt. aEbt6 a tc lndivituqs
que crscsí d6 epibpG 0. La cahg.rla D VIrcpfls€¡h h caqúh D püdelde la
qu€ caleCE¡I h flrsyorla do 106 épl@s D. El immucbn€o A¡Fo REpid dsbclúá b
máto.h de eicnpbs d6 hemeüss D dábiles asl c(rño bs D pardáles med¿nb la
agtulhecitn *ecb, aunqls no s.rá Ép@ de debctu b (ábgoria VtD (como asl b
r€qriffon las diRctir6 & b6 pru€bs ds 106 pád6nb6). Ede rsadivo es el
adecuedo pú'a dehq¡i¡¿r d gnrpo é padentes.

Desde que Coorü6 éorbrb eo 19{8 d entgeno K (Kl o Ke[) y Levhe, en el
misno alo, dosdjbrb s¡J pEbflb a0tiÉtioo k (K2 o CElhno), la das¡llác¡óñ det
sisbnl,.de Kdl s€ he ep€ndilo hesta hduk 22 hnotiEs Et tut-K (Antl{1) y €t
tut*_(Anü,X2) Fr€en Fovocú rÉaccion€s & tanslilsiói g,a"o y áCrmeie-aee
hemolftiás dl loE leci& nrcibs.

Hlr¡¡fl i,lonodooal

Nego€
3.5%

>9S.9%

Principior
La Eolutinaclin diÉcb do b€ hdfiaues aon un roaElivo gn parlicriar indicá h
prDsúcb dd antfgelD (DrEspo¡di}nb- tE hlb de agtutnadón genúdrndlb ídtcE
cr aus60ch (vér LlMllACloNES). El Rh (C,c,D,E,e) y el bnoliro K d6 um mussta
de henEtles s6 dsBnhra a parf del rEdelo de reaclividad obbnb con los
reaciivos examinados

Re6ctivc:
iyñucloieo ArtO rapid e dedra de h llnea d€ heíBú6s RUMJ
ifm'¡Cb¡@ (1) Arlic se dÉ.iva & 16 llne¡ de h€rmles M92¿.
irfircbfleo (l ) Ar ia s. d..iva ds b ll¡i€6 d6 he.nallBs MS.33.
ir¡mucloneo (1) A¡tsE É6 deriE de Ia llnea d€ hq¡aües MS8) y MS25A.
irrnucbn6o (1 ) Anti+ so d€riya de b llnea de hcnaties MS.l6, M$21 y MS{3.
imnuclonñ (2) A¡tit se dqivE d€ la llnea de homaíss MS-273.
i¡mrobnó (2) A¡ür s d$ivq dE la llrEa de hcn.tlss MS-35.
innucbñ€O (2) Anli-E se defik de b llnea de homatos MSl2 y MS 260.
¡nmuclooeo (2) Anli+ s dqiva de h l¡nea de h€rnalas MS{2 y MS{g.
inmucloné (l ) Alli.l( se derivE de la llnea ds tldnáUÉ6 Ms{6

Lc€ aniicur{pos aa úlúyen 60 unq sot cióo sa¡ha bmponada que cont¡eno abú¡rina
bori¡a, daoÉs d6 pobncíadolEs q¡[micos ma(forolgcthrcs y ffiacebb d€
elilorodünina (EDTA). tE Á\túmina Bovina so d€rire Exclsivamonb de gamdo lbre
de eñfuarn€dad de h6 Bbdo6 Unbs, inapecciorEdo y cerlificado por los lnspechgs
d6 los ssl/ioos vebdnarios de los EE.UU. el prDducb re$lbnh sé odma $re tiene
bal, tusgo de conbn€r TSE fir¿nsnbsble Spoigilbm En(Ephsbprby) A .ada
Eactvo so le ha añadiro ezida ÉódiE (concÉn[ación finatde < 0,t%) a mo& do
cEnsenEnb fur ota púb, ellrÍiüClon@ (l) Anli É contiene fnaHblporcino.

Edo6 reacljvos dá€n uÉrse b¡ y oomo se §lminist-an, sin dludone6 ni ad¡cjones

Pfecauciones:
Sólo pam uso prolb§onEl dagnótico ¡n vito.

  Le azrh sódica f<0 i%l se ha añadido s est¡s roacliyos corno conseñEntr.^

La arida Éodba puede aeacairar col plomo y cobre tánsltnnándoss p¿ra loinar
Eorpon€¡lüs albmenb eplodlrs. S¡ s6 des|edla en ün bvebo lhpbso con água
bie0 abu únb porE Fevenh un aúnenb do Ezida. Alnacara a una tarperatuáde
2 a 8' C cuando no s6 utilic! No co¡gebl o expon€r
e t fipsrat,I.as elevadas.

DiÉEard ¡f markedv tJüd No usar si ÁsÉ mrtá&mgnle ti{bdo.

cú¡bmi¡adón do Fldrcb duranb su uE. La conbminacih etrr.6
el buon emienb dol produclo. UDa furbidez mamáds puad€

Él detÉlioro o del reaclivo. No utlizar i e#n pros€flbs
o gel de fbfim ulilizr
!t'l[er violgs
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No usar úa vez fndiada h hcha d9 a¿drdbd. El fomab pala h fsdra d€
€drrcid €s CCYY+,!M{D, Fr gcrdo i la hctE es 28h Mayo, m08 s6 o¡erÉráIá
cEmo 2tE8-0S28

Exlfacción de la Íuestra:
Exháér (na mu€süa de sEngrB ütli¿ando (f|a Éfii;a ds lebobrnla ad€olada.

En los bd marxJEh§. se plE&n uülizar mu6tas sxtaldas en fubos d6 ensyo qu€
conbnga0 EDTA, AC'D, CPo, CPDAÍ , CP,¡O o t¡os si¡ anüco€gubnb.

La6 móbdo6 aubmali¿ús o gnhuü¡aliad€ pu€d€o nacssibr dsl uáo do
muestas oxbaldas án u¡ a¡tico6guhnb. PrE b* en miqehaa con rstumglb6
aubmátiztdos, iún§¡lbr hs irish¡ccimes $m¡nistEdas aon el manu€l dÉl u$árlo.

La pruebo se d€b6 ll€vü a Ébo, bn Fonb corDo sea poÉfu|e, d€Srás $ b
ext¿caiói, par¿ asl ñ{nirÉ la pGbiliH do que Ls reacdonos hlcdn€nb
pGilivas o nsgaü/as oGnrEn, debiro a un Elnaceoamionb ha(bcr¡edo o E le
conh¡inaclSr dE b m¡o6te. En ces & qto lEs mueúas no s6 Ehtaoan€n a ut¡á
bryetat E co¡rcla, como por a¡Elrplo a um bíporEUÍE sJp€aior, o bien e ur¡a
corEelación lEp€üü o a un6 d§ngEbdón. éó F¡cde pDdrd Uno3 ¡eE¡ibdo§
hkos ¡€gai'.!s o pos¡lirEs d€ bst
Las muest'ss q¡e rp sÉ puedán é) nÍnar g|r un psbó do 24 horás se débon
Eln8canar I un8 tsñpolafuÉ d€ 2 á 8P C No ulfrar bs múastas artalder €n los
tbo8 (¡n los slp{adoros óo gd náútoo. Esbs r¡.l9st6 F¡6dsn Fbsnbr
rcfllbdos po€iüiros prr! hlsoi t'3 mua€tsaE do EoTA $ Freén e)€minar liasta 10
dlas, efl ca tu, kB c6$bdas háEh 21 dlac Loe h.[Ele6 dh.ldo6 6n ACD, CpD,
CPOAI o CPzD se FJeén €rr¡itar h6sla lE lEciq de cadJddad del snü.oa$jahb.

Procedim¡ento:
Materi¡l Prcporc¡onádo:
tñrucbn€. Anü 0 Epir, innuctorFql) Antic, irmucbn6o(t) Aniic,
ñrnuch€r.fl) Anli E, hmucloo6.(r) Anü+, inmuotorie.(2) A¡eC, inmuctone.(2)
An¡-c. hrrL¡Clo.ls.{z) 

^¡tli{. 
ftruClon (2)Anti+ y irnuolonep II Anü.K antsiá

á¡ vhles lisbs Fr¿ su uso (lolfo p6la lso lIE¡uaD.

Malerhles d¡ci,nále§ rEq¡eriros:

Todos 16 médos nrnurbs:
l. HÉr¡eües dd Fsciqlto o d.l do(Eñb.
2. Rot laóros luffÉ€mb§
3. Salna istiúsa o sálile iloEnica bdohrpor¡rdá (Epori¡Edamenh islrlM)

con un p|l 6.tF7.5,

Método dsl tübo de en-sato:
1. Pipebs rh tsarisfErErcis.
2 Tubc6 d€ ensEyo de lü7snrn d 12x?S rm y una 0"ditb de tubos3 Centftuga rerdogica,
4. Cramórneto do hkyalo6.

lrétodos de lnhnDlác¿ (m¡nuaD:
1. Piehs de tansfÉrdrch o süsr¡a de phoE6. (p.j.. ABS prccjs,

Hdnihon Mico¡d AT. pEctard Muü¡rlobo 104204)
2 Mk opbcs6,
3. Conutugd @.8j., §dydT60m, EC Cúba{, Jousn C422, ¡-hüdi OF,

H6¡át¡s LEboÍ4e 400) cúñ rotr y h¿¡SoÉdcr rapacE de aalrnodáf
pbc€s rlgidas do 96 poc¡bs.

1 FFq n_¡ecánko d€ microph@ . @ ej., T¡t"drÉx 310t) (op.jom05 L.clor & MirPhca " (p.ol., |-SIAR) (oFiomf)

Iéfl ica Autorrati¡áda cn Micrpplacá:
Para tÉis gn miqEghca cql jrstt¡l|l€ltb a0bhatiza&s_ con${ar lEs hsülrcdrnes
snnlnl6¡'¡r(hs c¡n d msn0aldel uEJado.

Método de ponaobPtD:
, . Porbobiéb d6 plásü6 o .risbl
2. Maraador de aErE

3. Básbncillos d6 ád¡cacón
4. Cmnóm€fo
5. Pipobs d€ tansfEEncja

'Es rc+on*lidad dql usJario vali&r el funoorÉmis¡to d6 cuslquier accesüio
adcihel usdo.

lliétodos de fest:

A. IESI DEL IUBO DE Ei¡SAYO

1. E[quohr 1 fub & efisayo FrE ca& roacliyo de gn+o sár{uheo que se vaya
a exdninEf.

2. Mae 1 goh (+roximdamenb fO !D de reaclivo de grupo sansulnso al
trtode ensayo EFofÉdoÍríb eliqueffi

3. Uülianó una p¡peh d€ t¿nske¡.ja, añad¡ 1 gob (aprodmadrnonh 50

ll)d€ um l.s¡+q|sth é12 al5 %de h€rnaLs Fep€rados en salim, a cada
tJbo (Los ñetfEtleg sE B¡o6n hvar anbs de la res¡sp€r¡sión cn
sli¡E).Mezdar minucjG{nefib los coíter¡idos & ca& fubo y contifugÉr .

4. Agibr suavÉrns¡b cada t bo p6la r€ql*e¡der los bobnes de los hermtes.
ÉGmin la eideüia de aglulilaciirl

5. R€gistrar los re§ulhdos.

'TlÉlrpo $/g€rido d9 oer]htuga.jón de I 

'30 
segundos a 900-10m x g o un tiempo

adeorado a h c"ntlli4a, qt€ ptoduzcá lá re&Eión má9 fuefb del a[ticue{po con
loshg¡Elles d3 antlgeno rBgálivo, auiq]€ esh pemih h resuspensón fúdl d€ los
hc¡atlgs de anúg$o nggalil¡o. lá Ír€rza de €entlt¡ga aplilada, debé ser la mlnina
Eq¡erida pora prcdlair un sobrhedáñb chro y u¡ bobn de heÍEtes a¿Énente
d€hijo que se pueda resr$ñdér fácih€nb

No se puede rectrneiér un IieÍpo o veloc¡dad única de contifugackh pára to&s
lEs dases de cent¡tugas diponbles o paJa hs aplicacionos do 106 bst. Las
c8ntltug6 s€ d€ben calibBr individuatnenb pere d€hí¡ine 6i üenpo y h velocjdad
id€ál para ¡ogrfi los ¡es¡rlbdos deseados

NOTA puede ser necÉsaia una lnarbdción duranb S0 m¡nutcs a Í&30qC par¿
afienh la reaclividad de alg¡rnos barohos raos

B. IEST DE TIICROPLACA:

úf¡.mpo §tgeriro de c€nütugación: de 4Oó0 6egu¡dos a 1m-2$ x g. o un tignpo
adBcuaó a h centffuga, qro prod@cá ¡E reacción mds fusie él anlicuÉqjo con los
hdhEües do anlgono nEgqlivo, sUnqu€ e6b pemib h rédr+eflsón tác de los
h€r¡ath§ nogahro. LE fuer¿a d6 c€ntlfuga aplicade, deb€ ser la mlnma

Pá'E s.brenoda¡b daro y un bo6n de heríates 2¡cro pb
que se pueda Écil¡€nb.

No 60 Fr€& rácomondú brlPo o vE¡ocidad úni.a d6 c€nbitugEción P6ra bdEs
hs dE dj+onuÉs o pEr alas apliecionos de los bd. La§

se d€ben
logrg los

Etquebr lo3 mbopbcas qus $ t sÉÉn en b prueba.
Añadir I goh (aFoimadarÍEnh 50 pl) & cú de ro¡cliro $6 se eslé
exrr¡inando a 106 pociüos shusbdos o ¡jqtlifcados
PrepúEr un¿ sigensón do h€fiaües de oproxinadan€nl€ un 2-1% en
sal¡na. (Los honBtl€6 se pueden lav¿r anbs d€ §t res¡+ensíó¡ en
slinE).
Uülhndo una pipob d€ tsansbrEflc¡a aladt 1 gob (apbximadarn€fb l)
!t) 6 cá@ re$+6nsión de hsrufi€ a los pocit¡os aFopbdos.
Mezcbr minucbGsmenb lc conbnk 06 de cada pocillo, golpGa¡do
soavcnenb h plaaá nsDuolnenb o ¡.tlilizando !n agiMr ÍBcánico de
miaropbce.'
Ceúitugá¡ h pb.a a 1m,250 r g de 40 a 60 segund.6, o duranb un
lbnpo y vebcidad apopiada para plduci rs$lt¿do6 pqsitims con to6
ha*nalles de mtg€ro posilivqs y re$fado6 nEgalivos con hemal€s de
Entlge¡o nsgsliuo ¡
Agibr b phca Fra re$?end€r cada botóñ, gobe€ndo süavemenb h
phca (b lbma lrEnual en un agÉdor. E6minar cada poajllo por d exhb
aghtinác*tn. Shsl se desea, se puede utjli¿ un oEejo o lecbr parÉ
exEminar la ÉálEión en cada u¡,to d6 ésbs.
Regúar los r€sulhdos.

NofA: ParE ÉúnenbI le reacü/*hd d6 los lonoüpos ¡nuElahs, puede sr nécosárh
uná morbocón de5 .60 [ühubs a una brpelEfura & 16 e $. C.
*TiE'rpo s¡jeido p€ra el4ibdor mecÉnico: f) Mozcla: (h lO a 30 á€gondos en un
marcú Íi€dio de agibc¡ón. 2) R6fl+enstin: da lO á 30 segqndos on un-maEo medo0I um '¿€lod&d o licnpo a(ba¡a& para la agjb6r¿ que se ostá t!§arÉ oue
ptrmib b rcÉu+ens¡ón conFbb de bdo el bobn ¿el 

'henpüe gn +stui ia
reácciones Fosiiives

ii
l,
i

ri
PA

Ss d€hff r¡aneFr y slinim¡ h,s ¡Éc1iyc h¿ánddos ccmo pobnzaknEnh
i0fecdoso§. Se hán ana¡nlndo bs dooanbs h[rrnos o, dl sr cáso, la lln6a de
h€rnatles, y h.n ofocijo E§rlbdo6 negáiirros !6ra Ios AnliHlV, tuü+lcv, HBsAg.
EBV y h6 vtus de Rld¡cdón de Anliql€ipos do Ralh (PA&. ¡b hay nlllgún móbdo
que granlír $e olalqr¡er FDduc{o deriEó d. h sangre hünEna quede lñre de
agenbs ¡nlbcafuso$

CAIJTIONS:

DO NOf PIPETTE BY MOUÍH. ALL

BLOOD PRODUCTS SHOULD BE
IREATED AS POTENTIAI.LY
INFECTIOUS,
THIS PRODIJCT HAS COI,FONENTS
(DROPPER Btr.BS) IHAT CONÍATN
DRY I'IAfIJRAf, RUBBER-

PRECAUCIONES:

NO PIPEIEAR CON II BOCA. TODOS
LOS PROOUCTOS SANGUINEOS
DEBEN TRAIARSE COMO
POTENCIAL.MENTE INFECCIOSOS,
E§fE PROOUCTO IIENE COI¡IPO.
NENfES (GOÍERoS) QUE CoNTTE-
NEN CAIJCHO NATUru SECO,

o

o
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4

5

6

8

INOSO

É01t0

Ü,L

Kéy: Uri#irE = Add¡ton or sgnilicanl dlange; A = D€bftrn of bl

,JS

indivirJal¡€nb elüqnpoyhvebcidad



F0U0

6v

.M

C. i¡létodo Arnomalizada m l¡cItol¡car
Pala d proc€aado 6n mlc¡üláca Gpn un iEh¡mc{rb a0brÉlbo. rokisé a hs
¡nstucEbo€É lnduiras gl el r¡a¡ual úl u$¡a¡io (hl irr§¡uflEnb

D, TESf DEL R)RÍA(BJEÍO:

1 . eli¡leb b6 porboblrbE qll€ s vE)¡eñ E usd.
2 Cd@r um gob (aprorjmadalEnb 50 ú de c* rBeclivo do gn+o

sangu¡neo $e so l8ya I exrJninar q¡ pübob¡etG srpsráfu da pl&üao
o rbbl. No colocar 16 p(fbobpb el1 uDa §+é.ft¡e únhada y
elgueab alcabr.

3. 3. Atuúr una goh (aproximsda¡noob $ !l) de sangE bbl (o um
su+6n§ión a|3345% & tlqrEtos sn sl¡na o $oro o phrne d§ gn+o
coÍF¡ü16) de h mu€st'6 a c* reodire a un porhobFb§ & pÉdico
o caisbl úsendo uná pi€h de fEnsrargnciq o un b6slóo da elicacirn.4. 1. M.z(hr b sEngrE y él reacli¿o. En porhot&b6 d6 crbbl, üsar un
basbn d€ adicaaión lhpb p'-a mezdÉr cada mezda de
reaclivosldneüEs €n ol árca otal dq sFox¡¡sdüntllb 20 x 40 rlrn. En
pdhob}lb§ & pA6li@ coos¡¡lÉ d inse.l dd hbricanb.

5. 5. ObsÉrl/ár h aglulhEc¡ófl maqoscq)¡iún€nb. Er pcrhoblgbs de
dbbl Esb I consifrue medhnb ura ro|rlción l€rb d{renb un psirdo
d¿ 2 mlnubs. En porbdlebs de p6dto con$lEr .t hrert det
lúriaanb. l,lo cDl@ bs pcrffiiebs en ura swerfui€ ittmháde y
04u66iA Al aá¡Or.

6. Roglstar los résunqdos.

Esht il¡d¿d de la lpácch¡:
Después de h ceotii4eqón 6e deben oEm¡mr ¡nmedat¡manh hdos lo5 [tboq y los
reErlado6 d6bon iñbrprebrg€ §n reh6o alguno. Los l€ia6os pueden paovcaar una
disúiacióo é los Grnpl€irs d6 sntlgoooanlb!¡€po For/o.á¡do u,ras ¡eac(¡mes
lElsa¡rEnb nogalivaE o, ctr¡o rdri¡o, déblnqh poé{iris Los bsi & porhotj€bs se
deben corpletsr á el p€riodo e*dtuo, p{z eviE b pcibltidad & qrE un
ro$lbdo neg¿üvo se inbFt{g hco¡recán6nb rtrno posiliyo. dabilo el€scado d€ b€
roachms. Los l6d e mbophca sé dódl htsrFÉbr ilneúbnenb @l¡ás ú h
rc§rlpeisito, pra gribr rc$lbdos de H e¡ürEos detriro al ¡¡adio do to6 hsr¡rfes o
a h disehc*h do los aglulhádo€ d. éCos.

Cmrol de c¿l¡dad:
Se rccoothr& que * €xEmine 6§0 rcac6,p dursnb aada dh d€ gl uso, p€ra oo0frrEr
h Hcü,iüd conBcb de iimuolor€O Ant4, Antj{, Anli¡ Rápk , &tiE, tuti€ y Ar1tr
K ao-n-los tEnalss de sntgofrG podütG y ¡l€gali\¡6. colm po¡ aidrTto bs ñnucfi
gdOC F4!dt ConElt¿r la nfineüva lo.at EqE bs rBaúerünionbs mlninG de
tecuÉncia d6l0C. Si los tEanat.§ entlggnoro6itr¡os agfutimn y tos tremattes qnUgtno-
negalivos no, sE F¡ede cmsidea¡r $a 6l lÉáativo €§ salblachio. para EG on
mi¡ophca tDn insürnmbs áubnáúzadoq consibr las iñstr.¡joies srmhi*ad6
co¡ el IrEUal d6l rrsidio

Resullhdosi
Tel PGilir¡! (enUgeno óbctdo): Ag!ünadin d6 tos hemaÍes.

T€Ét ¡legaliro: (€ntlgem no deb.tEdo): tu.Éocb dé aguinación gI| ¡os
heanafl€6

UmilrckxDes:
Los recrlbdos dd bd hkonEnb posfiivEs o negaliyDs pueden &rso debilo a b
conbmhÉción hcbirm do k6 rnEbrisl€s del bát e una &¡lpc¿fur¿ o e un liErnpo
imdaoládo dg csíhfr{aaifi, e un ElÍacerlInhnb irFeD ds los mabrialos, o bb; s
¡a omlsih de bs rEEcür/§s d6l tsst S6 ha dernoBh¿do qr€ ml¡chG anlicu€apc lgM Enü-
Rh momdona¡€6 de qiJen hureno po€eefl urE acflikd agtutiradorá ffa ánH¡ ,padirrbmonb e¡ hdnallos de aúrdóo o hqr¡at€s Fob*s cDn eíziÍiss. Esb res¡Jlh
obryio si 106 l€st se ¡nc1jben ¿ uña @r¿ m& baF d6 h recünen&da.

Los hs¡aü6s qoe tieflen un bt dirÉcio de antigbbutura positvo gOA Fle&n provocar
r€e./lbdos lhlsú podtivE. se t€cqniánde et uso dd h¡¡nucbn@hh+iicontot i?eao€rlt
pÉ'6 la dgtecdón & ásios lesllbdos pobncialfiElle frlso positjvos.

Con rshronciE Elméb&§ é mEftphca, bs miftpbcG nuelaÉ sih uli¡izar puedon
ab6oó€r, de una manera p€6iy€, pDblms de henEüe3 y de s:ero a srs sperfrio+.E+ abGgción no ogeclfcá nos puede ¡au* e hbPr.br rosdtados de bst
erú006 5. Cada lob & mbrpbcE se d.b€ evatuar on el s&rna del ue¡sb ant 6
d€ oaeph¡fos Fra $ qro rr€ nrlila. Las mi6opbEs se Fladen tEbr anbs (b ular
púa bloqrea b absarclh no e+6clfca drando se6 nEce3ado. Se puedgn ulilbt e

Íro+ de age¡t€§ t oq¡€qh¡Bs, la abrhiná bovinE (de ,-2%) o jb g;atra sn un t%
lnortd h Goluctln en b6 podlos amnb lO mhuUi a una i*rpeáturs d€ ,8 a 30.
C Ságuir nenb, bs phcas ss d€be[ $juág6r r¡inuabsamnie lapro,inaOana,e
10 veaÉs) €ñ agua daliladá o d€sbniada. ooaenbr el aguá ds los pÉillos, de um
qn€ bn Fecip.-Erm sea po6üb, de+ués d.l úttitro-"n¡uague. D"¡r ó;r bi
pleas anbs d6 ulihs en hs pN6tEs.

Uná c6ñffi¡gacih nds Eih o baja d6 b noírEl, prjod€ FDvEar la dpa jón de
núteros6 rsr¡lhdG hhos ri€g¡livos o podürc

No usar eslos rtdclivG monodonabs efi los bsl inúscbs d€ anligbbúliná
reaclirros de antigbbrlim huÍEna.

o

a

Lo3 l€aclivos aubaghrünimg a típerafufa aflü¡enb son una fuenb potenc¡al de
€íores €rl bs pruebas de bnoliros. La pllsonoa d6 edo6 ánlir¡€4os no se puede

t,.6&cir- P!6de¡ prcd]cjr Egfuüm.ih no e+edñca cuari(b sÉ usÉn los lEnElles
Es¡+enddos en phffi o E¡€ro sil la,/¿r. Por bdo ssto. s€ acoseia el uso de
lmrnuclfi@ Rh-Hl Conhol r€egs¡t para la deb6.¡rh de e$s re$lhdos posilivos
pEfo hlsos.

El ÉEclirc imnnclone@ Atlio Rrpid lgt debcbá h ñiyola ds los eicnplos de
hEnatles 0 déb¡los y & 0 parcialot msdanb h egluünación direcü, aunqu€ 0o $rá
capáE de debctr h ceEüla da D Vl (como Esl lg rcqu¡eren hs diechc€s de las

Fuobas de los p6ci€nbs). Lo6 us¡Erios que $isnn d6bcl la cábgorla D Vl d€ben
IetniliBe al u.o d€l iñnucloneo Anli.D Duo lgti{¡gG o, del reaclivo d€ grupo
sangulneo No/acloñÉ6 A¡li D l9wg0 bbod group¡ng roagent en 0n bt de
anlif¡loboÍm. No usr el lff Clon@ ArÍi-o Rapid lgM monaÉlorál r€ágÉht 6n los
bst indiects de anlElobo¡ha, drándo s€ uüliza reÉclivos de anlúlobutroa hunam_

La ÉcíÉa del porhobPbs no €É ¡ndirada F6r¿ la delección & 0 déb¡tes o
hcÍleths raria¡t€§.

Las vrianhs d6 lc6 drloE¡cB C. c-. E. g + con una ooresión dábil ouádgl no ss
dsbcb(bs oq 0no ds bs dos r€sclivos klÚn0cloñs @ecfñcos de Enüoeno
cqrosondionbs, EsU bbn reaonociio eo h inúlsfia oug dlfssnhs anlhusrpos
[lonocbml€s ou6d6n r¡EúE reádiviradcÉ diygEas c¡¡ts¿ célubs oue pressnbn
oElEsidl * anüoeno ÉlkEda.

Sa rs(omiúda una ¡nv€süos.it¡ adrional d6 hs muostas oue oressnbn resulhdos
dirúrpgnh6. oor d€flEb a nivelde bíoloo¡a tEleatlar.

Las vedánbs rarás dg aEún antge¡o ii¡don doEo$ierbs mmo un alelo mubnb
desaflto aüno (E¿2 Qle puedefl causü u¡a e&ra6iin debilihda del ¿nü$flo Kall.
Esbs vúhnbs ráras de an{gen6 pu6d6 bn€r ma rcaclividad yañabb con algonos
reaclivoE moiodonales anij-l. La reaclivihd con eshs rélulas no puod6 ser
güantizrdá-

Cua4r¡er desviaciin d€l mébó mrEelado pu.de provocár que el fu¡ckramienb
d*rcdücb no s66 hlimo. Los pro.sdimiedos con púhotiotG pued€o no s€.
crficienbtfBrb sensbl€s para h cdnch deEcción é ao[genos con 6üQ.esón
deblllbda las modifcacfunes roahedas po El usuario req¡¡oron ssr yáldadas.

Cai¿cteÉslicss especfi cás (h fu ncionamierfl o:
Lo6 r€ñlhdos obbnilos dsnrr€str¿n que inmuclo06o Anli O r+¡d, ilmuclon@
(1) An-iic, i nuclonero (f ) Antic, hmuctongo(t)Anü E, irmuctooeo (,)Anta,
inmucbñd (21 tulic, ¡r nuoton@ (Z) Anti4, inmucbneo e) An$E,
inmucloneo f2) Anü+ e irimuctoneo (t) A,ltiK son pmdtcbs seguroE iefedivos
p8r¿ la ébrminación de la pll6€ncia de tos anlgefl os C, c. O, E, e i K . 

-

TéfiiE immucloneo Anü D rap¡d
n Sensliliüd n EeeciÍ.idad

Túbo 008 s9.9% 100%
Poüobilbe 403 9S.8% 126 r00%
Miropbce
(manuaD

902 99.8% 226 1000/6

Mi.ropbca
(aubmelbaó)

9{C l0d'/o 309 100%

Te(,liaa imruclone.ll ) tutC
n Seflsib¡lided n Especificidad

Tubo 528 100% u3 100%
Porbobiebs 't00% r00%
Miqopláca

únanuaD

70 r00% 42 f00%

Mi.ropbca
(automalizado)

1!! l00c/6 78 100%

EINTJSO

1) tulFcToqlia
n S€ndbilidad ¡ Esp€ciMad

Túo 178 tm% 34 100%
PoÉoüj€bg 92 i 000/6 20 100%
MlroPbca /
Iñenr.!,,/'

,00% 34 100%

lri 6pb€
4aubnalizáda ) I 100% 30 1N./o

Kef Underlins = Addtion or s¡gn¡i.Ent dlarEe:   = Oe¡etioo of bxt f,

So erente
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Teql¡ca ilmucboello tu[ E

n S6nstiildad n EÉp€cilirjdád

Túbo 54 100% t58 r00%
PDrbobiehs lo0% EJ t00%
Midopbcá
(manual)

g 1m% t58 r00%

M rDph.á
(aubmalizada)

s r00% f38 100%

T€drica

n Sásólibd n E.p€ciftihd
Túo 't00% 100%
PorbcbiebÉ 109 100% 3 f00%
Mirophca
(mEnual)

227 r00% 5 100%

Mlropbca
fEuhnáli¿ede)

lE r00% J Í00%

Te(ll¡ca in¡ucbr6.l2) Arü4
ñ S.[l*,ilid

ad
n E+edfEidad

Tubo 265 100% r75 100%
Porbobi.bÉ 4t9 tm% 20t 100%
Mi.ropbGa
(mánuál)

100% 't69 100%

Mioopbca
(aubmahd)

r09 1m% z! 100%

Tcc¡iÉ immucbidlz) tuli{
ll Sehsüilidad n Especiñ.jdad

Tuho 366 t00% 11 100%
P(fffiiebs 469 ,00% 15i 100%
MbDphca
(menúaD

414 100% 86 100%

Micropbca
{aulün8liada}

f50 f00% s 100%

Tecñice Art+
n S6nsbiliüd ESeciñdded

Tubo 182 i 00% 3& 100%
PoÉobiét6 r 00% 787 f00%
MÉpphca
(manua0

la r00% @ 100%

Miropbe
(aubBali¿ada)

18 1m% t3{t 100%

T6úie lrmuCbnÉ{z} tuFe
n Sonsb¡liüd n Esecificidad

TLbo 488 100% 8 r 00%
PoÉobiebs ll01 100% t8 tm%
Mkropbcá
(manuaf)

117 100% 100%

Midophca
(aubnaliEda)

183 100% 3 r00%

Ted|b immüClúr. f ) A¡liK
n Se¡süilidad n Mficidad

Tubo I 100% 189 100%
PorbobFb§ f0 100% 158 tm%
Mioopb.a
(maoual)

6 100% 192 1ú%

Mk ophca
(aubmaba&)

t00% 1m 100%

Mhlobta lEublElizú).: Rtl{l D.0g

L6_ré€clivos fuefm dEqJ€*s on p,ralelo con un r€€ctivo de ú[ima gén€rEción y
100% shniñcá un t()o% de ccíehcirn mri d Fodrcb comp¿r¿do.
Definición dolConmon Ted|nid $ocifcetoo (Cf6)
Sensilrili$d dál obgiódiro: Fob€bifrbd que e¡ di+qsiliyo de un ¡lsutta& positÍyo
en pressnciá dd marE&r dÉm.
E+edftidsd det Dk¡gnGücD. trob€blidod qu6 6l d$o6iülo de un resrlbdo nogativo
en ause¡cb dal nt ca(b dEna.

t\

Arbs de h puo3b e¡ el mrcsdo, cadE bE dé ¡rmuclone@ Anli

irmuclone@(1) Artic, irmucloneo(l) Anti{, i¡rñucloneo(l) Anl¡ E,

ifmuch€@(1) tuti€, inmucbn.O(2) Anli"C, t nucbneo(2) A¡[c,
i¡muclonco(2) Anli€, hrr CbnáO(2) Añli{ y iflnuclonoo (1) Anü..( 6s analbado
.ún el mábdo &srrib .ñ esb hsÉn tÉnb a ün psn€l do h€mallos anlgsno+os¡livo
y anügÉrlo.iegáü'/o pará aségLrar h rcacliyk ad y eEeof.ild Edoorada. El
funr¡oneunierb de e¡to6 prodrcbs dep€{de de{ seguini€nto del mébdo
rgco[Endado en esb in*rt. Puede rcaüir nlomEoón adicional lgblEnb a les
prüébas roeEadas draob le htri:acih, o hctu$ anbs del hnzamenb del
producto, s¿gr¡n podido, cons¡rlbndo al S€Mdo TácñlcD d€ lñrnu(Dr aI902-0106-¿1
o v¡a ejnaii: ESIq@j[trUErEE.
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REF Doscripüon
0m7117;0007127 irm'rcbne. AnliD raDk lqM
0066008.00660&5 ifmuobne.Ant.D rEpkj Gal¡bo lcM
0007206;m07204;
0007216;(007214

imuclone. (f ) Anli4 IgM

0066011 innlcbneP (t) Anü4 calileo lqM
0m73)6:0{07304:
0007316;0007314

inmucloñe, (l) Anlic lgM

0066013 inmuclone. (l ) Anlic Galileo lqM
000ru6;0007404:
0007416;0007414

ilInuok'td (f )tuliE lgM

0066015

0O07fOEi0(x)7504;
0007516;0007514

¡rflnucbñd (1 ) Ar i€ lgM

0066017 ¡r¡rnuclonep (1 ) An[€ Gal¡l€o lsM
ú00i207; 0007205;
0007217i00072t5 inmucbnso (2) Anli-C lgM

0066012 immucbnso (2) A¡liC Galilso lgfi.l
0tr07?O7; 0m7 5;
06{7317j0007315

immuobn* (2) Antia ¡gM

006601¿ irrnucbncro (2) A¡t{ Galileo lqM
(007407; 6{07105:
00107417:0007115

írnuchoe. (2) Anli-E lgM

0066016 ilmuobne. (2) Anii-E Gal eo lgM
0007507; 0007505:
0007517,0007515

iflnucb¡d (2) Anti-e lgM

0066018 ryñuobneo (2) Anlie cah¡eo lgM
úú08016i0008{26 inmuobner¡ l1l Anli-K fid[lqM
0066020 inrnucb¡so I1I A¡t-K (Xel0 Ca¡teo lqM

(( lnsert code 557st
Rev.14t§

0088

$iüsL,

a

É01r0

+\

K6y: Underliro : Additun d signifi.Enl úangs; l ! Dstetor ol büt

o
erente

¡n¡nrclore¡ (t) lnlig Oalleo lgM



;ftFlF,nl.ftri¡r{

tv1 ,

immuclone'Ami.D duo lgi,| + lgc
immuClone'ArÍi-CDE +

Oonsuft lnrtLElions tor ur¿

Reactivo & Grupole S€ngulneo

Pra Porbobjobs, Tubo, Miffidara,
A[&0álirs on mErúleca y Ted do
Anligbbulina lnúedo

Huírano lrooodonal

Cloñ

immuClone'Anti-D duo lgM + I

immuClone" Anti-CDE I +

. ,,x

l erÉed Use:

Fú Slih. Túe, Miqoplab, ¿g@El
U¡E@EE and lndi€cl A¡liglúirn
T6sb

H¡rman Monodond

Clon6

ln Vilo DEgnc6ic [,le*rl osvDé

¡C
Tempélalure tmftton

tr!

CAUTIoNS: D0 NOT PIPETTE gY MoUIH. ALL glooD PRoDI CTS SHOULD BE
IREATED AS PO¡ENTIA¡,LY INFECTIOU§, IHIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BUTS) I}CT CONTAIN ORY NATUFAI- RUBBER,

d i¡úuhütrlHll.ton fiekiii.dr. o€¡rdi Cúfi

O{O¡U RódATEI, GEFI¡AíY 537es-5

IMtvrUCOR
GA'\A/WA
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Dis.ad if markedly trlbiJ ¡b usar s e6ú r¡arcadar¡ente tlóido

aofr¡linará lc frnolirs de D débiles de glado ñús bálo y la.abgoria Vt de 0 medb
meddÍe sl bsl indreclo ds Enliglobulina.

Princ¡Éiol
Cuando se ulilh coi hs émicas recomendadas, sl roetvo i¡nmuclonelD fuli D Duo
[rc'/ocaÉ eglutnadón de los herEües que posE6n el anlgsno O (RHl) (bst
Fosúvo). La hlb de aglulinacbfl indi¡ la auÉ.llda del antgeno (bst negativo). El
re€6,tiv! ir¡rnucloneo Anli CDE FovoÉrá h aglutimcih de los hoÍEtl6s qle poséen
h6 Entge¡os C, D y/o E en b6 bS drocüs d€ agtutinación, o et anti D en los tesl
indiroclos de anliglobulira (para los D dábil€s).

Re¡divos:
El inruolonso Anli.o Duo conliono anüderpos (kivEdos de las llneas & hsnaÚes
ft128 (rsM) y Ms26 (lsG).
EI irmuoloo@ AI¡.CDE contene anlidlÉrpos dsiyados d€ las llneas do hsnaíEs
Ms24 (lgM tuü.C). MS20r (bM A¡ri-o), MseD (tgM Anti€) y MS26 (tgc A¡ri.D). Los
anliotorpos hünEnos monodonahG lgM e lgc se dluye0 en una sElucj& de salina
brponada que corliono eh(Inina bovina, adÉ¡nás do pole¡dadores qJlmicos
ñEoorroleq|hes L¡ Abi¡m¡na Bovina se d€{iva 6rc||¡symenE de garEdo libre do
Enl€rnedEd de los Esütus Ljnidos, ¡n+ecrionado y dülicado por baülspecúc. ds
lcs servicios lEtsrindio6 t € b6 EE.UU. ol Fodudo rcsrlhnte se 6slim qu6 üene un
b€jo riesgo & t-ansÍilir TSE fi¡ansnisÉUe Spongibm Encepia¡Fhy). A cada
readrvo s€ le ha añaddo @ida sódcú (< 0.1% de la concentadón ffnal) a np& de
coiSsave¡b.
Los naclivos deb€í usüso bl y tüío se crn¡nistan in dilucio¡es ni adidones.

Precauciones I

Sólo p6la uso p.oledonal d¡agnóslico in vitro

^ 
L¿ azde sódra 14.1%l s6 ha añaddo a ostos reacli,,/os coí10 Eúnservsnb.l

LE Eida sódi= pu€de reácaioiar con ptomo y cobre t-ansfrnfiándE p6lE formar
aidas metá¡caÉ elbrÍqb Befosiy¿s Sl sÉ i,edlecha on un lavEbo llmp¡eso mn
agua bion ábundsnte paÉ FBt/eni un awnenb d6 ¿aida. Ajmacsni a una
knpéráfuE de 2 a 8' C dando no se qfl re. l¡o congelal No eryoner a brpera-
tres elq/adas.

o

El irmuobn€6 A¡ü 0 Duo tgM + lgo dshcb ol antg€no D GHr) en los qitocibs
humanG rrdanb h aglulilación, y ed indicáó Fde tos bst de porbobjeto6, do
trüo, de m¡cropbca. y d6 anltglóul¡na diicb e indiwb.hnrruCbne.

Eli ruClon!@ tuli CD€ lgM + tgc dsleú hs antgeo(§ C (RH2), O(RrH 1) y E (RH3)
€n hs eritocibs hunEnG m€(hnts b Eg¡t¡tirEcth drecb on too ts§t Ue pcU*¡etsi
de tubo y ds mltfphca, asl com án 6t añgeno O (RHt¡ lpara O OAn¡ meCan-C Us
FUeb6 de anliglobdiaa.

Resurnefll
El sls teÍu de gn-?o sángufneo nh:
LÁs &waciorEs de Lariná y StoEDn 6n d t$Ig y de LañdÉt€¡n€r y Weioer e{l 

.lg4o

otecie@n 163 bas6 pd-¡ 6t sibitdirignb ¿ct¡al de la tasco¡demi, dlnica y d6
l.boleEio 6n la debcd& del tuti D ¡prDxiradaríénh un fS% de h p.bbdón
cauaásiá carece dol anügsio FhD.

Esb socbf d€ b poblqdóo se eslimuL ÉcitÍenh por un RhO po6iti/o eo ol eíúE@o
o en lá hánsliiEih d€ sángro pÉra, d6 esh lorrE. producir el anticrJspo
rre$ondi€nba Esb pu€da lhgú a cáu9r enkn6dad6s hean f[iÉs en bs reqát
n€cit§, o, por otá pab, reacdones honDlltcas grsveg en b f¿nÉfus¡ón

El GWo Rh c{nliq|É rn6 e 40 onUgério6 o coÍUeFs a¡fúóntcos expregdos €'l
ditoailo6 ,htn!¡ros Los 5 antlggllos b&is dd Rh y sus anlirorpo
corr€sporldanhs 60í b ¡rEB irpcrbnba gn los bd FEtEnsñ¡siq¡al€s y púa ¡a
Fedcción do dtffi¡eódBs h6mdld@ et b redéfi mcidos.

L8s f€qlenda6 d€ to6 antlgenos d€l Rh vdlEn en bs dlintas pouacion€s. En
geng'¿l b6 lirqlem¡Es en h podacón €ucásca son +roxÍrEda¡rBñb:

fuli¡eío
D (RHr)

c (RH2)

E (RlB)

c (R|14)

6 GHq

FreouerEia

85%

70%

30%

80%

96%

Eüh la conbmlmdón de eslo Foducb dlraob su uso_ La (Enbminacón af€cEÉ
n.galivEmenb el buen func¡ommishh &l produclo. Una ttrtidez ÍBrcádá puede
indcar el d6Eri{rp o cohbminación del roBctivo. No uflizar si ésün Fe;nbspdorbs o gel de tuiñá. f,¡o utiiar raacüvG corl8minaohs. No ,rffár vtutes
goteanbs. No uliliar vbtes sh eüqrebr.

Se debe ñaneFr y alimjnar los r6¿c1úos haÉ¡ddos como pobnáalm6nlE
¡nfucdosos. So han oxáninado bs dons¡ies hl¡nmos o, on gl caso, la llnea de
hematlos, y hEn oli'e.jdo realtbdos negatvrE p€rE Ios AnLHIV. tubrcV HBsAr
EBV y los vi ¡rs de P¡odJcción de A¡tdlrpos de Ratón lpAR). No hay ningt¡n méUü
quo garantcs qu6 cuatqrier produclo dsivado de la rángre trunnná qÉe like de
agenl€6 mfeccbsos

Expfesión deulitrda del arUgcío [üt
Esb Émno & €Elr¡tctii¡. 'Dd . s€ uE rn¡y a metudo püa deso.bir la6 h€rÉt€s
qiE ten€n um oprEsón m& dúü de D de lo n(rrnát. Et ü¡mho.O FEial. engtoba
a 103 indviluos que recen do épibpoo D La cabg.rte D Vt lEpr€sgnb h É6oda
0 paroal d6 b qu€ car€.on b nEyüta de hs Eptbpos D. esbj ¡eacrivos ¿eCcú¿n
los D p€rdel€6, i¡d4Endo hé hañEflBs de c¿h{úh O Vt, mdl¡nte 6t bsl indrecb
de anligldufm ((¡rp asl lo rcqi¡l€len bs úecticát do UKBTS y BCEt0. Esb
resclivo os €l edeorú p6ra lás Flebcs efi hs IEcienbs y &rEnbs.

El6íporE b lgM A¡lli D, (dorivedo de tE thE6 a .sluhr TIUB er etAnü¡ Duo v
MSml 6n elAnli.CDq 6n edos rEEcüvr6, ag¡ulimrá drocBnente lm edhocibs ó
posfi'¿6, ád€n6 d. mudl.B oiE¡phu d6t D dét ty D parcial, polo no ta caEg.ftá Vt
del D. El coíTonáb ¡gG riooocbnat (&.ivEdo ¿b É h.6 csflubr MS26) i,nbién

PRECAUCIONES:
NO PIPETEAR CON LA BOCA, TOOOS
TOs PROOUoTOS SANGUINEoS
DEEEN TRATARSE COMO
POTENCIAT-MENTE INFECCIOSOS,
ESTE PRODUCTO TIENE COMPO.
NENTES (GOTERO§) QUE CONIE.
NEN CAUCHO NATURAL SECO

LOOD GROUPING REAGE <l
FOLIO

and lndirect lobul¡n TS M

Blood GrDirti¡E RÉq6n

NAfURA RUBBE

DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL
BLOOO PRODI'CTS SHOIJI.D BE
TREATED AS POTENT¡A¡.I.Y
INFECTIOUS,

CAUIIONS:

THIS PR COMPONENTS
T CONIA¡N

KEyi Undé.¡ne = Addlir q slgdfcant chenge; A = Debtir¡ of lad
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No usar pasa& la búa de cadtrjdad. El füÍEb pard h hds de €ducl&d se

eeresa de la st¡uÉnb nEn€.¡; CCYY-MM-DD. por sjflplo la lbd|a del 28 ds mÉyo

del 2m8. s. hd6rlá:2üü8{t28.

Elfrcclóll d€ lr ¡ éÉaa:
Extaer ua ñÍ¡€6ta & sng6 uüli¿ándo una tádri:á do flobohmh edaauaira. En bs
t6d manuales, sa pu€defi r¡lilia muesitG ÉEtsldaB .ñ tubos de e¡sgyo quo

cooliéñn EOTA, h€fEim, ACD, CPD, CPDA1. CP2D o bbos Bh enlicú69übnb-
Los mélodoe Euffi&os o serniB]brnálicE8 pueder necÉ¡Er del ¡rso do mqssá
extaldqs €o un anlic@gulúlE. PdE los EBb aoo insturlenloe aubEElizÉB
cooE¡lt las ¡rEtuccixr€s ds uso sm¡¡istEdas pq d lbbricanb. Ls Frebo se d€be

lev6r a cabo, tsn Fo0b ctlm sÉa p{ÉS16, d.sputu de h $úacción, p€rq asl
ñinhüar h po€til*H de que bs r€don€. hlsa¡€{lb pcili'/as o neg¿iivaÉ,

oolnan debiio a un alnaémri$b inrdscusó o a la coflbñimción do la mua6ta.
Eñ aaso de que b mu.§t6 no se atnacell€{ a una bopeaab¿ aúaraab. como por
qwpb a uoa bnpsat¡a s+fior o inkbr o tien a una corEehalh l?6üda o a
uns d€s.ongshclrn, é& FEde Foduci urps res¡lbdo3 Élso6 negEtiv06 o posili /6
de ted.

Las muestas qre no se puedan e)€rr¡n¿[ en un periro de 24 hdas s€ &6en
aknacq| a una brpsEtra de 2 a F C. f,lo uHizár |as ru€st¡s exháldas 6n 106

trt6 aDi h6 sapd-¿dcr* d6 gál neufaleG. Esbs mu€Etas pueden preseihr
rcsibdos po6ilir,!6 p.ro htsc. L¡s mu€sta6 & EDTA É pugden 6xrnh6r hasts l0
dlas, en caÍüir, h6 co6guhdás hash 2l dlas. Lo6 lteÍralles ext-aldos en h€pfhE,
ACD, CPo, CPDAI o CP2D se predefi o6¡irEr haú la tudla de .aducidad del
eoli:oegulanb-

Pfoced¡miemo:
l¡late.irles PrDporcioa¡adosr
ÍrruCbne. Antt-O drre lgM+lgc or infiüCbn€p Anli.CDE lgM+loc on viábs con
gpBo FEpq"d6 p{a udizar (coo gDHo Fa uso nr¡nuá,).

lr¡teri.l.s Adic¡¡rrlos R.q¡eridos:

Todos los mélodos múua¡o§:
1. HerEües doldolrenb o p¡clbnb
2. Rofulúr.s f udascanbs
3. S.liña botár¡ii¡ o !úl¡na lsoónlca frÉfEbBnpo¡ada (aFoxirE&m6nb

t5ni.l) coi un pH 6.t7.5

l#todo de tubo dG ens¡F:
L PFabs da f¿nsñrBrxi¡
2. Trbo6 dB eosayo d.10x75mrn ú|2175mm y soporb de tubos
3. C€rltffrqo s.rolóoi:a'
4- CronóíEtD

lrétodo de lest de D d¿ü¡l:
1 . Pi»h d6 t"ánsblelrb
2. Tl¡6 de ensap d6 t0x75nm o t2x75 ím y soportá
3. Csilff¡gE ssdógi€.
1. C¡onún€üo de inbrvaloG
5. lndtüadúa de 37'C
6. Resdvo ó anlighbülha hlfn6na'
7. tleíEtes lgG sonsbifrados (henElhs ds contolds Co(fiüs)

tilétodos de mictopLrá (ñrnur0:
1. PFehs do t'ansbtÉric¡a o sbbma é p?ehctio. h.oj.. ABS pre.is,

Hamabn Mirdeb AT, PackEd Muíirobe i01¿204)
2. Miqlph.as de po¡6siinro de p.dlos lgió6 U y/€f'
3. 3. Cent'ili4E ' h.ej., S.rvel T8000, tEC Cent¿{, Jouen C,122, Heflidt

30F, tla¡o,¡s LáotugÉ 100) .Dn rob y hansorbdor capaces de
a(¡lrio& ír0 po.j¡c de pbcas rtgidas

4. ASúhdú n¡€cádÉo de mlooplña . 
@.ej.. T,tamü 31()t) (opcionEt)

5. L6c.ú de Miroplecá. h.e,., t.sTAR) (opcbiaD

t&todo del pon@ieto:
r. E?e& o po.bot €h TPt2
2. MsEadq de c€n (ecbhaf)
3. Bodordbs do +¡cacón4. CronórBto o liner
5. Pirehs é tBrsf€.Bnde

' Es b roapoiÉbililqd dgl ugJüio b velldación do los nleaanisrioG d6 los alreBados
Faa §, úÉo indd.

¡létodos de test:

A TESTOEL TUEO DE EISAYO
L EtiIJ€hr 1 tJbo de dsayo púa cada reaclivo de grupo sangulrEo $re se

vaya a e¡Eflnaf.
2. Añadr I gob d€ rÉádir,D do grupo sengulneo (aproúnadamonE 50 pl) al

trbo de €nÉeyD EFrpiádrienb €lquehdo.
3 Atuú¡ I gob (6FoximadaÍsb 50 pD de suspensiún de hq¡alfe3 al 2-

5% Feparad6 6n unE solucih salina isotá'I|i¡ en cada trbo (Los

henEtes se puede¡ lav¿¡ dr salí¡E anbs de résrspendsalos). li,lezclar

minucirsa[E{b los cq|bri,Cos de cEda fubo y conhfugü.'
4. &¡fusuat¿snenb cada fubo p€ra resr+ender L6 bobnes de los

lEÍEt.s. Exdn¡nd la oxistrcb de agtulinación.
5. R€gbtú 106 r6§tlbdc

' Tklpo Árg6iio de ce¡titugacíóñ: de 15 a 30 segundo3 a 90G1000 ¡ 9 o un
lidnpo, edoc!ádo s la c€ntlfug¡, qre prod@cá b reacaiÉn más fuEb del d i¡€rpo
cún loÉ h€dEll€E ds dríge¡o negaliro, Eurqre Edo permih la resLq€ísbn lácjl de
16 h€naü6 do anlígeno n€galtvo. La fuerzá de cenflfuga liEda, debe sor h
mlnhE reS¡erida pora Fodrdr m sobrena&nb clao y un bobn de hermtfe
dúamer e definido ee se pueda resrsender fácilmonl€.
l¡o se pu€de reaomendar un liefipo o vdod&d riniaa de úÉntifugedón para lodas
las cbsos da cartlftEar ó+onbbs o pera las apficacbtes de los bst Las
.Éntlli4as sa deben ca¡trar ind¡{ktuElments p6ra dEbm¡nEr e¡ liqnpo y la veloc¡&d
lle€l para lograr los resJllEdos d€s€8dos

NOTA| Para aúÍent- la rsaclividad de los reac{ivDs de grupo sarEuf¡eo con algunos
de los bmlDos poco usüales, pl¡€de sd necegda una ncubaajón & 5 a 60 minubs
a una ter¡pcrfura do lE a 30' C.

B. TECNICA II{DIRECTA OE A NGLOBULINA PARA LA EXPRESIÓII
OE8[[ADA DEL A¡'TÍGE OD

1 . Prepate una srrsporEih ól 3 al 5% de h6matl6s bsl 6n slim rsobnica
b q¡alse debo haber bv6do por b m€[|os una ve)

2. Añadr I gob do rescliro d€ anüsuerc a un tubo de ensyo
+rEpbdáríBnE eh't€hdo.

3. Madi I gob ds h s¡.Seísi{h s los hs¡at¡ts tsst
4. Mé¿d' 6 hqrba 6 una ts[perat]ra d€ 37qC duranb 1 5 ñ¡nub6_
5. hvEr loB hqmües c¡n salina isoó¡ica, docanbndo b salina

minu@sllEnb. Un haado es s]lic¡enlo pdÉ extas los nivelEs b€jcE d6

Fobha an astos reacliva6, aunquE no esÉ cb más, si se hvan d6 3 a 4
veces cmlo en ¡6 ü9st dá antiglobulita cony€ficírflalE.

0. Madi dos gobs de reácúvo dé állElobr]lina hl¡mna, m6ud6r y
centifr¡gar los hst e 1001000 g drunh 20 segundoe.

7- Agib ori{HHn*nh el tibo para saEr los lE rElles. E)(¿ririar
mácrosaópiaamdb qlo no exbb aglutjnación.

8. P-s coofmt qt.P hé bst¡egatiEs son válidos, añadh heflEtes
sÉnsitJiLados lgc (HorÍaüÉ6 d6 contot Cooflbs), repeft b
centitugeclh y o)@ñimr pera la ofsbncia d6 egtulina.¡ón. s¡ ésb no se
obssr/¿, el l€st se dedüa ¡nválido y d€b€ répetise.

9. _ RegÉha 16 resllbdG.

C TESI DE MICROPLACA
L Eliqreh bs mirophcG que sE usrán en h prueba.
2. Añadir 1 gob (apoúnadanente $ p0 de cada de r6actvo qus se esÉ

exdnhando a h6 pocj¡¡.§ Eüquebdos o idsntilicado§.
3. Prep¿r une suspé¡tsión de tEmtfes de aFoxirE*monb un 24% on

salina. (Los horEÍes s€ pu€den lavar ant€s de sü resu+ehs¡ón en
slí¡a).

4. Util¿ardo una piEb de tarElbrencia afádl I goh (4ro{mádamonb E0

FI) a cadá r€srsponsiSn do tEnatfés a los pocillos sFopirdos.5. Mezdar minuc¡oss[Enh bs conbnkioo de cada pocillo goh€ando
sodvernenb la p¡¡ca manlElñqñto o uüliz8ndo un agfádor rEcáÍico de
mir@ra..

6. Ce¡tituS{ h place a 1m-250 x g de 40 a 60 s€gunós, o duranle un
üe¡rpo y volocidad aF)loFie& párE Foduair aedr¡bdo6 pos¡liyos con los
heflEü€s de añügÉno positiws y res¡litsdos negatvos con hemaflos de
an[geno n6gálir/o .-

7. Agb h phca pda rosJspondercada bo6n, goFeándo c¡avcnonb b
pbca ds furllá mEnu€l on un agüúr. Exarimr cada pocllo poa si
eübb ¿glutinación. Si Es¡ so desÉa. s. pued6 utilizEr un eEejo o lecOr
p€tE ex¿niñ- la reácEión en c* uno d€ éstos_

. iv''r.

re$lbd6.

aum6nla readividad d6 los ,enolipos inusJal€s, pusde ser nece9rh
incubacióndo5a60

EINOSO

8.

Téc¡ricá Arnorít¡¡¡dá €n llcrmhcá:
PEq FÍb pri miñdaca con in*uÍpnbs aúbBElizE(b. corl§¡lbr lá6lmfiicd¡rteE
gJñinistpés con €lltE¡uE] dd l¡§Jario_

FOLIO

w

Key: Unde.hB = Addilix| or signiticdt change;   : Del€üon ot Exl

U

ScG erente

a una bnperalua de 18 a 30' C
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'Tl po srgdo Fúa h agüdón ffi€cáni:e: l) ]i,Lcds: ds I0 ¿ 30 sDgundos or un
rErco m€do d€ 4[a(irñ. 2) Roíf,añ*h: rre 10 6 3] Égundos éñ un mrEo medro
o E una !¡slocir¡ü o lidrpo qd€Gado pda b áglhdqa qüo 60 esIá úsal|do, que

pfinib h r€s¡+.nliih @.rpbh ds bdo €l both (g tErEtlo sin deshut hs
rcacti)nG po§itirñ.
álhryo s¡gqib fe h agibcón moiánica: 40-60 É€gundos a í00-250 x g u¡
Iie[lpo edeeado F¿ h c8ntiftEa utEada püE qa Fodzca la roacE¡in ms fu€rb
snf. d anli!€fiD y h cálubs flgamrosiúva8 y permib la frsr+el6lóñ é
céluhe anllgeno{egalirG. B tjeípo y la tuer¿n de c€fibltuga aplicados, d€b€ ser €l
mlnirp requ€íó psro Fod/ci un sobcoadanb cho y un bobn do hqI|aUEB
pobnHnonh dei¡llibó qu€ so F.¡eda resJ+e¡dor frcilnsnb.

No se puede re.ú|qrúr lI| lifipo o vdoc¡{hd üú€ de ae$hfugación pa.¿ bdag
lEs daes do centft¡c di+o¡bl€6 para Ls ap¡cacines de bs bst L¡s cenúltugas
se debéí cal¡xr hú,ümtrlenh Fa deBn¡nr ellierpo y b veloddad i*al pú¿
logf8r bs re$lhd€ descdd6.

D. TEST DEL PORÍAOBJETO
1. eli €E los púhottFbs que se vaf¿n a usr.
2. Coloca un6 gob (+Io\an&mq|b EO Ul) de cada readivo de gupo

sngukl€o que se vaya E e|€mh6 €{l ü¡o§ porhot¡ebs s€p6rad6 con
el qiqhlo dálÍo li¡rftu. tlo c.lo. 16 Frdjobs Éú1 una süp€rfcio
fur¡¡ns& y e$¡eú El aalor.

3. Afadi um gob (Sroximddn nh S do sangro bhlo una
§¡speñdón & herr6ües (dd 35 al{s%de cJ+€ns¡ón de tEf¡Eües en
salÍa o s¡alo o pbrna do gfupo aoÍpaE 6s) d9 la muesta a aa&
rE¿dir.D (porhobjebs & (fishl o dádico) utiliando u¡a pipeb d6
tansbrÉñcb o un bdfl d6 Epkacián.

4. M@lr la sangrs y 6l rEaclivo. EÍ €l úi*l dsl porhotijgbs, usar un
basún do áplbec¡óo ürp¡o pEa m€zdar cda r¡ezEja d€
rEcü,ldllelrbúr6 ci al &6s ov8l d€ aPlodndmentg 20 x 40 llm.
pora Frbot¡jeb6 da pbko cdts¡llb €l hr€rt él bbricanb

5. 0b6ñ/Er la Eglultn€c¡h maqlscópicátfEib. E6b s6 aonsigue €n el
criúld€ 16 porbobFbs medant una robdón t6nh dl.f€¡lo un
pcrioó d6 2 mirubÉ. Pú¡ prrhob¡ob€ ds phstico coo$lhrd ¡nsert
del hEi¡0b No colocar 106 p.rhotiabs 6n una s¡perfci€ ¡luninada y
€lQlESb Al Calor.

6. RegirüE los rrsllbdoG.

Lo6 heÍElles qr€ lr$en l'| tÉt ñ€cio & ánligbur¡íra pcEilivo oDA) pueón
Po',/oca res¡lbdG hls poeiiivos So rür¡ietü el uso dol lIrÍüClor€O
FúE h debcaión de €&s resJ¡bda6 pobnc¡af¡enb hlÉE posi&c.

tjm cahfifugodtn lrÉs slb o b8F de b noñrel, pusd€ Fovoc¡r la

nfilelo$s fo€r¡lbdo§ hlsos negalivoe o po§iwos-

Coo rokemda 6l méb& de mkroplfia, las mirEplEcas do pÉlicE s¡0 usar son
cápácÉ6 de ab6o.b€r pawdn(íb éluhs y prDblnÉs dd suero en su srperfic¡e. Esb
adsorciiSn no e+eclfico puode cooduct 8 ros¡lhdos efio06o$. Cada lob ds
n¡qoFlscas debe wdurse m¿rlianb si sistem d6l u§rano aotes de $ acDpbcjón
p6 el tsábqjo e¡ ruüm. CuEndo ses ngc€a¡rio §e puode [abr l6s midrplacas 6ntes
do ser usadas p€rB bloqJed h adsordón no espgclñca. Se puede usfl Abúmina
BovirE (1.27d o l%de gdalina como agenb bloqueánb. lnorb€r la soludh dúanle
10 mnubs a l8-30'C. Las phcar d€b6-án ser adaEdas min@bÉmeñle
(e.orirEd¿rn€ñb 10 vecDs) sn rgua deslilada o de6i¡¡izada. Dec€nlr el agua de
los pocillc8 k6 nÉs iredosáñénb po6lie Secar hs phcas anbs é uÉrlás para
16ffi.
Cualquier dew¡ación do¡ máb& r€aúrnendado 6n €§le insEll puede ForocEr un
funcbr¡nhob no @im d€lFod¡.¡clD. Lo6 Foceú¡¡enbs con porbotljetos puoden
no §or sufci€nkn€nlo EEnsHe§ pda la cor¡ech debcción de antgenos con
oQr€siói débil. Lc F@en¡e¡hs defnidos pd d t¡s¡ario requieren ser val¡&dos.

Cáradéñstices especlñc¡s défunciorion¡€flbl
irfruClo.leo A¡lio dJo lgM + lgc y Anli4DE lgM + lgc abánzán los requ€rimiento
de¡ Cofimon TeónM Spedfcatiolrs para los produdos d€fnils á el A¡e¡o ll,
Lirh A de h ú6c1iva 9M9/EC tsle in vito Diagncüc MediE¡ oeüces. Los re6cti\r(6

Eesefibn lmes Gráctr¡stcas ¡guales o mejores qle lo esbbl6fido p6ra €Éh
Fodrcbc eFEhados.
Anbs d6 h libEació¡ cada lote de immuoloneo A¡tli-D duo lgM+lgG y ¡r¡¡uclon@
A¡li-CDE lgM+lgG ha siCo anali¿ado modiánte hdos bs mábdos dessihs en este
inert conta un p6n6l de hoftEll€s anti.J€ncposiliro y anlú€no-neg¿livo paÉ
asegurar h ro€c'lividad y eapeciñci&d a*dJedas y a¡alEado bntién con Golileo. El
fuidonaíienio de esb Foducb dopande dél sÉgumlenb de lo9 metdo
acons€¡ÉdG eí ede ¡nsÉrt $ nec6itá hfoíÍación adiconal conhch con el Swicio
É(fii¡ d6 l¡rrmcor al (+49) 6074 842G10 o vlá +ÍEil!
tedr.suloorte!@immucq.c!fn
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2. Rác€, R.R and Sang.., R. Blmd qDups in Man, 6h Edition Oxlbrd Bhch.veÍ

Scierlúfc Prb[caiirns 1 S75178
3. lssitP.D and tusbo, D. J Alplier, Blood croup Serology 4h Edilion,

MorÍgomery &idtfc PubÍcalions, Miúni, Florila, USA, 1 
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4. Crawbrd MN, C{tfnán FE, GoltrBn CA. Microphb sysb[ f!. rDutine use in
bl@d b6nk bbfreub.' Transtusion 1970:,10:258

5. Bre{t¡er ME, €d. Terfihical nEnual. f4ñ 6d. Behgsdq MD: A¡Íerican
A$o.iaton of Blood B€¡ks, 21)02

E. ilétodo Altoírári!¡d. sñ Hcrogl¡c¿:
P¡.a el orpcesó en Í*Itobra con ün ingtu[enh aubÍá[co. Eledrse a las
ilÉtucrion€s incbibs üI €l mam¡al del uglsio d iGrtlrÍenb.

Elrtilld¡d de l¡ ltsclióí:
D.Ép.¡á6 d6 h .&tit0acih so dá.n eErüar inrlBdabmonb hdos los fuboq y
b6 r.6lrlhdG rlebai inbpreEso sin rát-eso alguno. L6 retaios plradÉn Fovocar
una dsodacúi ú lG (úrpqos de anügo¡o€niic¡rpo provo€ndo un6 rcacdones
hh¡ñeíb n€gaülas g, cqno máxim, d¿bitrÉnte postiws. L.6l6t d6 porhobjebs
se debon corphE en el perbdo 6$.d'ÍEado, p€m e{¡b b podblll&d dE qu; un
rÉ6ulbdo n€galivo se ¡nhpreb in(lneclarEíle c.ño podtivo, det¡do al sec;do d€
It6 reaclilps. L6 trd d6l miroplEq s€ deben hb|l,rb irnnedEhrne¡b dé+úé6
de h re$qeniih, p6ra €lvit regihós ds hd !.róie6 dobilo at m€do do tos
tErnat¡es o e ls dscidh de los adutñedos de ésh§

Contol ds crlidad:
Se recor oñ& (pe ss gxanin6 esb roaclivo duEnte caó dfa d6 s¡J t.lso, psra
corlfrrEr h rcádviüd dr6ó de illmúbn@ fuü-O Oüo and tmucton€O con los
hqnates dr anú$rios p6'ür/Ds y nogáliv6, corno por ej€nplo los lnmucor CorOC.
Exb¡d. e,_oi§rltaa b ndÍEtirra local Era lcE Eo¡eririenh6 mlnlmos do ú.eqJencb
él.OC. Si h6 ñdmüeg de Enlrge¡o lGIir¡Es esün aglutnaaos y toe ttenattos Oe
ántgEno negáb76 no lo esÉn, se puede comidfá¡ queil IEacjiw;i satÉhct¡io.

Resuhádos:
Ie8t ft6it'/o (Enügeno debcbdo): Aotutmcilh do b§ h mües.
T€6t l¡égálivo: (anüg€oo no &bchdoj Aussnch d6 eglutnáción en los hdmfl€B.

L¡mit¡úioflos:
i ruCbn€O Anli4DE m agmina cé&rhs rG .
L6 lr§rlhdo6 (ld b6t hbñenb poili¡ls o negátt/c p¡red6n érsÉ dobldo a lE
conbmimcih backÉm ú be ,¡6biahs dal bd, a una k¡p€latJra o a u¡ lÍglpo
ir¿d€de& de cdltiñ¡gEclh, r un atmse'lamio¡b iryopú de los mabdales, o
tii8n a l¿ omislh & h r*cli/os d6t bst

So ha dtllm6fedo q¡€ mudD6 anüo¡rpos lgM anli.Rh monodoíal€s do orlgon
hmano po*en um diviád agldjn E hh Enü-yi, p€rliculdrnenb en hqnales-d€l
qdó0 o harmü€ Fúadc6 coll arEirrag. Esb resrlb obvio si los hst sú ¡ncró6n E
um 6nFa-at a ÍÉ3 baia de b TECDnEíúda.
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CON'ROL

lnd¡caciones de uso:

:ú T(be, Stue, Miarehb ard
qubnabd Mirophle Tesl

Discard I rhr¡(edy üttad No us, si o.lú tB6úmenh tfbldo.

immuClone" Rh.Hr

CONTROL

IMMUCOR

cAufloNs:
DO NOT PIPEIÍE BY MOUfH, AI
BLOOD PRODUCTS SHOULO BE
IREAIED AS POIENTIALTY
INFECTIOUS,
IHIS PRODI,CT HAS COT,IPONENTS
(DROPPER BU.BS) TIAT CONTAIN
ORY NATUML RUBBER,

PRECAUCIoNESi
NO PIPETEAR CON LA BOCA,
TODOS tOS PRODUCTOS
sAr.tculNEos oEBEN TRATARSE
COMO POTENCIA]-.MENÍE
rNFECCt0S0S.

ESTE PRODUCTO ÍIEI.IE COMPO.
T,¡ENfES (GOTERoS) oUE CONTTE-

NEN CAUCHO NATURAT SECO

¡mmuclon€" Rh-Hr Control

ln Vifo DiBgnclic Medcal Deri€e

L-. (

I

Consult lnshxtions tor ths

CAUIIOiIS: D0 NoT PIPETIE BY MoUTH. AI 8L0OD PRoDUCTS SHOUID BE

]FEAIED AS POIEMTTAII.Y INFECTIOUS, ]HIS PROOUCT HAS COMPONENÍS
(DROPPER BUTES) ]HAT CONTAIN DRY NATURAL RUBBER,

d l¡.iuiÉttr.ll¡l¡tÉoR li.&ñlE Ulgncúl Grstl

DSIU RtLtr k G8l¡A Y

553es-5
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Paa Túo. PoÉ. Miqoplaca y Tod
Alhnáli¡s efi mbda.a.

B ¡eactilo ¡fm¡Clond R[¡-i CoiH se uüli¡a & bnna püEl€la psa hs Fuebas
con d k rudorler lg!, r¡oioftml blood gro,{¡nS arfis.ra, pda ¡ndicár sl ol
ánlie¡erc pJcde otecq un res¡lhdo po6ili[o hko, ddido . 16 anomali&dtE do h
n €sfa, dm pc ej€ípb un bd de anlúhh¡lha dm.b podtvo o bbn las
anoorÉldádes de h Fltelm. El it¡mucloi€o Rlllt Cood ss uültza pqn los bl do
porbobieb, do tubo, de roplaca y T€dAl¡blúlin6 en m¡dldáca.

Resumen:
LG reádilc d6 gllTo Éensulns ltEnodorhks lgM ten€n una con(Eñteúh de

FobhÉs mudto rrÉs tEía (<1296) ql€ los rÉclivos polilonEl.s badoomtes, y po. lo
hnlo, m s€rh aoírá lE{ lJn dft¡}snb contd de Elh froblns co¡ los bst qu6
ulizan añülJÉo nFnodongl. B lw¡I¡cloi€. Rh- Contol troporc¡ona un dfuyÉnb
aontol adoc1rado Fra u6a !ñb É €sbs rEaclivos rnooodomlB§.

Principio:
El imrrrJcloneo Rh-}l Contol reágenl no conteíe ningún anlidldpo. Los halaüos
de bs pacienles sa errrrnnan sepdrúmsnb ton d inmuclonoo Fh-Hr Contol
reag€ot y d reacüvo de gn4o saEuln€o moliodoná|. En aaso de quo d h6t con b
müesta de bs hfiÉü€§ y el reelivo d€ contol tu+f se poeitirrE, inva[da cualquler
oto b6l rg¿lÍ¿ado ql h ¡nledE con d rÉÉclivo de grupo sngulneo monodonal.

Los hsr¡rüé reoóÉbs caí e[li €.pos, o con otas plohlnes, Gá püEden ag¡djnar
dando se res¡Ssd€{¡ d1 h leaciivos qug coolie||en pob,lcia&rcg qu¡ni:G. El
usD & ifituCboet Rh+i d€ rEactivD dg grupo sangulneo de rDntol detncbará si
106 hdmües Fr€ddl oÍecaa o no rEsulffis podlilrs hbos con ra¿dito6 do gnlo
sangulri€o lgM ñbnocbm¡ ilmuclo¡eo.

Re6afircs:
El reaciirro d€ tEntol ¡lEnoclq¡al aa corq)one d€ urE sducih bmponad8 que
c0nt6ne pobncia&r€E q.rlmis ma(fsnoledllare§. El ¡€acúvo clntsne ún < 0,i%
(v/V) de dzih sódca y mqtsial boyino.

Lá sDtudln de eñüíhá borrha se dEive s)(dtsivánEnb de ganado lbrÉ de
Enbr¡edaóes d. 106 EsiadG Uniio6, inqo.dorado y cqtfic.ó ñ bs inÉpecbre€
de los sÉrvbca veEh¡i6 é bs EE.UU.

E pldüclo regrlbnb §e ssdma qug ü€o9 baF a€6go do ü?nsniú TSE
0rEnsr¡ssñle Spñgibrm E E pfial#úty)

Est rEelirc sa dó€ uüie corm sc s¡rinbha sin llús dsDlücbn6s o adciones.

Pfecauc¡ones:
Sólo psrE uso frolbÉ¡orEl dagn&tib ia vito

^ 
Ls Eih sód(á l<0.1%t sa h! añaddo a 6bs raocllos cdno consÉnenb. ¡t

LE ¿ira sódca pusd€ leacdofw coo plflno y coürs tandffind@ pam fcímr
coñpdleibs aft¡ne[h eeloivB. Si sÉ dgdledra q| un bvabo ll¡Fi@ .on água
bi6n SrÍdEnb pdr Flrdri un úlrrE'lb de Eida.

Al¡acerEr a uñe Brp€raü¡ra d€ 2+ oC qlando m €6É on uso. l,lo corEgbr o
eponer a tErF€ret¡Es elevadas.

¡b usar peda h hdla ds caúddad. El forlfEb de la ledla ds cáduciüd se
eryreEa d€ la sgui€rb nÉn6a CCYI+,IMOD, por ejemplo, el28 d6 mayo dd 2009
se inúcúb: 2m8{5-28

Exúacción de la rü,¡esta:
EJdaer !m mu6ta de sangrÉ utilizándo una té6¡ca de flebobmla aoépbbls.

En hs hsl nEnuales ss pü€dÉn ulitE¡ mue€tos extal(hs en tbos de ensayo que
corlüonen EDfA, hápúiná, ACD, CPo, CPoAI, CP2D o tubossi¡ anücoagulaob

Lo6 mábdos aubráticos o ssnbubnÉücús p'tedq necesihr del us (b muéstas
e)úaldas con un anücoEguláñb. PaIs 106 tesl con móbdos a0hnáticús, coisulbr hs
instucriooes de uÉo §rri¡istgdág pq el l¿kicanb.

L¡ pnrá6 se deüe llsyor a c&o bn pronb cqno sea po6bl6. @uás de la
s¡hecdln, Fa ag mhhta la pos¡b¡tid de que hs resccionos hhD psiüws o
négalivas oq]fran, debilo a un ahEcetEm¡enlo ¡nadEdrado o a la conbn¡nadón dé
la muestE- En caso dá que bs muestaB no s€ ahiacenen a uns brp€ratJra
(Únecb, cotm por ejelpto á l]na EnpGrafura gtpsiot o inkior, o bion a una
congdacih o descoogelacó0 rop6üde, puede producir unos re$lados fElsos
negaliic d6 E6t o fElsos po6ilivr6.

Las ruestas qte m EÉ Ftedañ eIáí nú en u[ pEiodo de 24 hor6 sá úen
akmc€nár a ünE Hrper¿tra de 2 a 89 C. No uoEar hs mueshas €xtEl(hs en lc
trüG con los sqEradoa.s de gel ¡eutaler Con ásbs muesbas pueden ocutrir
r6s¡Jhd(§ posiütre pero blG Las mueshas é EDTA se Frede[ e)€minar hasta
1 0 dlaq en cañb, lñ coagühtu se pueden oxbrder hasb 2.t dlas. Lo6 hdnates
extaidos €í hsFdna, ACD, CPD, CP0A1 o Cp2D se pueden e)Gminar hasü h
bcia do cadrdt ad dd Entcoagubnb.

Procsd¡m¡erito:

lraterirles Pmporciqnad6:

iTmucbn.p Rhtf Contol r€egent en üEles lidc p6ra g] uso (con gobo par0 uso
ÍEnua0.

i,htedáles Adic¡on¡les Reque*rosi

Todos los rÉtodos man¡Jales:
L llemet66 del donanb o pEcisnlE
2. Rotiádcresíuorescsnhs
3. Sslina i$ünica o s{ na isobnica lbsfabbnpooada (ap.oxirEd6r¡onb lsrntñ

aDn ün pH 6 57.5

l&hdo d.l t¡bo de ens.]o:
Pipebs de tansl€re¡cia
Túos de €nsáyo de 10r75fin o j 2.x7E nm y sooorb
Ccntlfuga ssológicalEviE la conbm¡nqcón de arb Fodtob dur¿nb su uso. La conbñinacÉn Efecbrá

ne$aliy¿n¡efib al fund)ñanienl¡ dd Fodtcb. Uria ünbidE marcáda pue& ¡rdkar el
detsbo o h @nbninadóal d6l leacii¡o. l,¡o usú lÉacliyos conbnlnados. No usa¡
pásaé h hdle ds cad¡c¡d.d. ¡¡o uE vhk§ !obanE6. No user üales dn sthu€tar_

Maneiar y elÍ[¡ar csno pohncbkrÉnb ¡nfscai6. No ss coioce ñhgtin bst qus
garanüce q.,e nil$¡n Fodlcb tfttógio €dÉ ttre do ag€¡bÉ fttbccirrs.É:

t.
2.
3

4.

E]NOSO

or Tube and Automated

!'

K.y: Ljr*r[ne = Additbn q súnilicent c]Enge;   = D6¡€ton of tod
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l étoóo r,e n¡crod.(¡ (manu60:

1. PiEhs de t'ansbrencb o sisBr¡a de piré á.jih ' (p.6j.. ABS Prscb, Hflilbn
MiqElab AT, Pacl(Ed Mulqrobe 1M204)

2. Moopla.as'
3. Csntltuga ' (p.éj., Sú'/al T6000, IEC Cont¡-8, Jouen C422. Holid 3OF,

H€raars Láotuge ¿00) mn rob y ts¿.rspdbór cryc6 ds acdr|odar 96
pocjllos do dá{as rhid6

4. A0ibd.. me.án¡co de mt odaca' (p.q., TiüanEr 3101) (opriorEl)

5. Ledq de Mlc¡+la 'h.6¡., I-STAR) (AconaD

Iéq ca Anomal¡r¡da efi Mcmglac¡:
P{a d proce§& aubflÉli@ r6fEi!€ a b9 hsfr¡airxr€s incluidas en el Í¡anual de

usrdio del ¡núumenb.

[étododelpoit objoto:
l- po.bobjebs de .risbl o plástiE
2. trlaraó. do c..¡ (opcftna0

3. Badorlos de AÍca.irn
4. Cronó¡neto o tirEr
5 Pirebs de t¡[stqsrcia

' Es lE re?qlstili{H del usiario la t/aliiaa¡(h de los mecfltiynoB de bs acaesorios
pda s¡ Ll3o indi:aó.

Métodos del l€st;

A TUBO DE EIISAYO
1. ElipoE t trbo (b ensap pEra cada rEedilo d9 grupo sanguloeo qug s€ vEya

á g)€nínet

2. Añadr 1 gota de ltscltyo de grupo sanguhBo (aFoxir¡adam€íb tO pD al tJbo
d€ 6nÉyo eFEfiadaffEnb eli+Ebdo-

3- Añá.ii I gob (EroxirEddÍenb ü) pD a un 2.5%de sJspelEih d6 tFnEtl.s
pr+arados en s¡na. phglE o s¡€rD I cad¡ tüo. ufizendo uhe fir€h do
tsáñsb.encir (LG h€ÍEtes se pueden lavr aú ÉaiiÉ ánbs de
IEs¡+6rÉedos). Mezctr nñwbsamanb loÉ c Íenidc de .Éda t¡o y
a¿ntitger.'

4 AgiE sr¡avsnonb aádá tJbo p a re§qcrdq los bobnes d6 h h€atÉtl€6.
Erdnillar h ádsiirch de egluünÉcth.

5. Regúü los trsrlbd6.

'Ibrpo srgsib (h cantitugacón: de 15 a 30 ssgündos a 900.1000 ¡ g o a un
tirfipo erophó a b qúlt¡g€ ulilbda, quo FodlrÉa h rÉccirr flÉs tuerb del
anüdrerpo (Dn b3 lsmlles de antlgsD posfit¡rl6, y odqlÉs pglnib una
r€su+ensíh Édl de hÉ h€ñÉÍ€§ da anügeno neg¿livoE. La fuÉrzá c€r1tlfuga

dcada dobe ser h mhha lEqr6i$ para Epdud un soürÉnaénlo dáro y un boúh
de tlenEtles tlbn élinijo que ss pueda r€§uspendd ádlrrEnts.

¡lo re pu€do rBcomqldü urÉ únk¿ vdocld o ti€oTo psrE todos los liros de
cahtlfugE o +¡i¡r¡x|es do taat Lás aÉ{lHfugá€ É€ debe¡ Elibar iridviluatne¡rto
pür ñl &hrml¡6r el lhIII,o ideál y lá vrtoaiüd rgq'réfida pam consegu¡r los
ra$lbd6 dÉ€rh
IIOTA: pu€d€ 6Er n€.€sio i'uóár dltu 5{() rdnubs. lg-30.C p€ra al¡fDnb ta
r.dd iüd & los rEdiy6 de gnpo sángüh€os con a¡gunos de hÉ fenolipoG rEros.

B TES] DE TROPtACA
l. Eliqr€hLs mhopbc¿sql€ É€ usaráo e ls pru€óa..
2. Arl.dk I gob (aForiÉdarrnb 50 pl) é cd r66ctfuo que se edé

oxemhando a loe poolloc sli¡l€b&r o ¡dcltEEós.
3- Pr+ar{ uns sr¡spensóo de +o(rh&rEflb uñ 2.5% ds herElles en salha.

sr{ú o phEIE. (Los hdrEths se Fjede¡ hrrr anbs de sJ r6lJ+etEión en
sf m). AlElna¡yú¡onb, se pu€de usar ú hth do apliEcióo p.I¿ tansri
las ñuostas cúágdados o a¡ ic!€guhdás püe áslFepsrar h rlsusponsitn en
Eada pocjllo quo tÚ¡bnga rEactivo. (NoTA Le velociüd de agibcih o
(Enbifugaclin nscÉaáña pafa los h€oEü6 rsJggrdiros €[ st¡€rD o phÍl€,
Fr€d6 üf€ft si¡nificánEÍslb de la úph€ds cfi 106 tEfl8fl6s raEtspondido6
6rl slira )4. Ulili¿ando um piEh de tar¡storEncü añdir f goh (4roxinEd*rEnte $ Ff) a
@da reglsp€nsl5n de herEt¡e§ a bs pocilbg aFof*rdos

5 Medr mhucbsamlb bs conbrirG do c.é podllos goF€ando
srñ/ürEnb h placa, de fcnÉ nranu6l, o uüiando ún agihrh npdnico do
midoplace.'

6. CentitugE b placa ¿ 1 00125É x g de O a 60 squndoq o durEnb un tienpo y
vEbdldad qopirda fa prcdrrci ras¡¡bdc postyos ooo h6 hcmaü06 de

_ artgq|o pcilircs yrcsuGdo6 [eg€lirr6 con h€maúes de antgeno riqativD -.
7. &¡k h pla.a pdE res¡qondor cáda bobn golped|& suavsmenb ia daca,

d..hrfE már tal, e¡ u¡ agihd.r d6 ph.a. Examinr cada podtb p(f i cdsb
aglulhaciih. § ad se des.6, $ pu€d6 uflbr un esp.io o leb p6a o6minú
b r6ec¡i!¡ en cada pocilo.

8- R€gisf¡r bs t6tllá&s

NOTA: pued6 6€r rEcosüb ind.tÉr d1tE ffi ñúnllbs a i Horc para

rcadivired d6 los lEddivos d6 gflrpo Éangúlneos coi alguioc d€ 106 femthos rdos.

'Ii6mpo arg6.rdo para h agihcón m€énb€: 1) Mqde: de l0 E 30 sÉgundoA 6n uh

¡rErco medio do agibción. 2) Res¡+el|sih: de 10 a $ segundos en un müco medio
o a um vslociiad o tdrpo adeqEdo paa b agihdora que se ed us8ndo, qre
pcnñle E locJspensút compeb de bdo el bo$¡ de hÉraües sin destuir las
rcacEbnes Fsilivas.

"Trenpo s¡gerido p6ra la ag¡bcón mecánios:10{0 sogundG a 100.250 x g un
lhÍpo ad.drado Fr¡ b cántlÍ{á ulilbdá para qu6 FodEca b re6cdh nÉs
fi¡sE erbe ol anti¡jerpo y h9 rdulas añqe¡ofoBilivas y pdmih h r€sL¡+enEih de
cádas anUgÉ,lGn€Eliv6. E¡ liorpo y ls furua de cenblfuga aplbd6, debs ser el
mlnirE re+eri& pEra FDduci un sobrenada¡b chro y u boón de hqrEües
pstEnbm€nb de¡ribdo qu6 sé pü€da rd¡spondor tádhÉfib.

No se E¡od6 roaomd1der un ü€rnpo o veloddad únlca de cenhfugaaón para lo&s
h chÉ€6 d€ cÉntlfuges d;Toiu€6 pd6 las etcacbíes de los bsl Las c¿ntlfugas
se d€óe¡ caltrar indvirüahnenb Fra dobmlnár el tbrpo y la v.locidad iéal p6ra

loglEr bs re$lhdos desa€dG

C. Técric¡ Autom¡t¡¡od¡ €'l litcroplM:
Pa¡E el procesado e[ rdqlphoa con m instumeúlo aufiÍálico, rel€rirse a las
¡rBtuccbn€s ¡ndui(h dl elr¡anualdsl u$raio del ¡n6tum€¡to.

D, IEST DE PORTAOBJEIOS
L E&u6br los po.hotiebo que * vaynn a usár.
2. Coloér une goh (ap.o(¡r#rnenb 50 pD de .aé readiw d6 grupo

sngulneo que se vaya I exam¡nr en unos paabobjabs d€ crishl o plálico
lñpb. No colocar lG porhobietos en una sup€rlcie i¡um¡nada y éxpuesh al
chr.

3. Añú una gob de ÉÉngro (eFoxiÍede¡enle 50 p0 de Enge bbl(o dd 35 al
45% do s¡een§ón de h€rEti€6 on elim o $tso o phs¡a de grupo
cofipalibl¿s) d6 la rü€st-a, a cada reocliyo @rhobjeto d€ úbh¡ o pÉ6tico)
utl¿ando una dp€ts d6 tanE eronda o un baslón de apl¡cación.

4. Mqdar la saigre y d rcecli/o. En el úisbl &l porhobieb, usr un basión de

+lilacó0 limpio y s+arado, pa-¿ m€zdar c¿da m€¿dá (b r€edivo6/hansdes
en el &ea oval de ero¡irBdañenb z) x 40 rm Pe" porbobiábs de plásfco
cor¡§r¡h ld irsfircdones dd hbricanb.

5. obsr.l¿r h aglutmdón mtroscópi.amente. Esb se @m(¡ue en el crisbl de
16 tsrhoblebe meúanb una lonh mhdón dumnte qn pEiodo de 2 minut6.
Psa pqhobiol¡É d6 p6icD concrlh al insert del úñcanb No colo€. los
porhobjobe en una crpsfciE ¡lumina& y eul6sh al celd.

6. Regi+ár los r.dJlbdo§.

Estabilidad d0 la f€acción:
D€q¡és de la .entiluo*bn É deben exardnar inr¡Ediahmenb ffi lo9 tub6 y
los rcqrlbdG ss debon inbrFebr sin rehaso aEuno. Lo6 letaros puede¡ pÍovocar
una dsoci¡aón de bs c(lipl+)s de antlgeño{nticuspo, paovocando unas
rca(Eán€s blsartfitÉ rcgaliva6 o, oomo máximo, dáilnr€hb posijfyas. Los tEst de
púhdíelo6 s. de6n ctñplobr en d pedo& espedfcado p€rE evibr la poGbitidad
d6 quE un rEsJlhdo nogátir,! sÉ inErpreh incor¡oclamente aEmo posiiirc debido at
sftado de hs reác1irc6. Los te6t de miqoFllaca se d6b6n inbprobr inmedabrnonb
deEpués de la rasJTensirn, fErE asJ evlÉr reúlhdc de test efrórcos *bido 6l
srpbm¡e1b d6 los hdtrates o a la d¡socácih de los agfuünados de ésbs.

Corfrd do cal¡dad:
PaIS cofifmr la rcadiüdad cdreá del irflnuclonee fu.Hr Conbol. se recornienda
gxaninar reafuri(b un aDntd drb do d6 roaclivo. Consllbl ¡a nomatvE local
p8ra los rcouqiEienbs mtni¡no6 do hEcue¡tia dd eC.

Result¡dosl
Test psili/oi aglt linación de lc hdhaU6s.

Tosl negatvo: áusencía de agluünacjón 6n kE hemates.

Limtacimes:
Los reE lbdcs dd ksl hlsandlb podlivos o negahroA Ftedeo dars6 &bido a lE
oo0bfl¡naciln baclBbna o qufmice de los materidBs d6l tesl, E una tsmp€r¿t¡E olir¡po inad€d¡ado do csnhtlgac*h, cenñuoecij¡ ¡neropiaú, a Lrn
akracenr¡ie¡b hmnecb dÉ 106 llEbriahs, o bien a ta oftúsih de los re6clwos del
bst

rNosoKey: Undef¡no = Addli,l or s¡gdñcánt change; A = Debüon of E,(t
n

c nte
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Con ref€rerrja alméfuo de mirpplaca, b3 m¡qEph6 de pláslb sin usd son

rapace6 de áb6orb pciv rdlb cdule6 y problnas dd slero en su §rpeftcie. Esb
adsorciin no g+eclli€ puede .o[órci I rB§llbós 6nórlood. Cáda loh &
Í¡Eoplacas d6b€ et¡Eluarse m€únb el gistE¡a dd 6¡ario anbs d6 El ácEpbdón
par el t*a¡, en rulina. Cuando sea necÉrario se Puede [ahr bs miropla.É ánt6
& ser 0sadas par¿ uo$¡ea b adaE rifu no €rp€clñ(a. S€ püÉdo ú!ár Abüíina
Bo/iia (1-29q o 1% ds gohlina corflo ag€l¡b bloq.¡eanb lnc¡¡€r la sofución ü/ranb
t0 minubs a 18'30'C- Lrs pbc¡s debeafu ser ada?das m¡nuciosaÍE¡ts
(áproxirEdmenle '10 rEce3) en agua delihda o desio¡rizadE. DEaEnt4 el Egua de
106 poclb6 106 rrÉ6 q*ád@rrbots pcble Se€r bs pbcas ante6 d6 uÉrlas pú8
h lo§b.

Cuelqui€r dssaiedh dd mábdo leaonsldado on EstD hsdt p{€do pruvoaar un

tundommi€ntr no óptirrD &l Fod!¡cb. Los FocEdin mtÉ con p(fhot&bs puedEn

no ss grñcieilrnerle sÉnúhs palE b adrecb detsc(ih do anüge¡os rúo EFedón
débl. Lc poc.úd€{lb6 defnibs pd el uc]{io r€qubm ser va¡dado6.

Csractelsücás espedñc8s de funcionariento:
il'nuclone. Rhl'i Cootol aLarEa los Eqrsinientos del corünm Tedrni,
Specifcalirns para los prod¡.bs lisbdo6 6n el A¡toxo ll, Lisl, A de la diecliva
gar¡g/Ec para in üto obgndc Modkal Doücss Ed6 rEdivo Fosnh las m¡rfms
o me¡xas camcbrldi€s de fuodorEn*enb caÍpúado con los osbbLcilo y

rctr* p€f8 esb Flducto§

Anbs de sr lb€rEdón la espocifcided d6 cadá bb * Fuú6 cDn bdo€ he íiólo&s
desoihs en 6l in$rt indryeldo ¡rl6trrmenbs aubmatzrdo§. El bu6n funaioneme¡b
& esb prodücb depeodg dd seguimienb de la6 instúctlon€6 dad6 en eS inst
Si nsc¿6¡h inb.rEdóo ¡úafunalFJgd€ co¡kcbr con el §svicio T¿g1i! d€ lmnr]co.
el(+{s) 6074 8420§0 o vh +rEili E[§@qLeg0jOE!@,@8.

tl¡bliografia:
1. Brecher ME, sd. Tedlniaal flEnu¿|. l4h 6d. BehoÉde M0: 

^nErcanA¡Éú.ieüon of Blood &nks, 2m2
2. Guid€li¡os br he Blood Transtusion Srri.És lñ be U¡rEd K¡ngdorn. 5b Ed¡tion

ZW1. Th6 Shtomry 8ox.
3. Rscs, R.R. and SarU6., R Blood croups in Man, 6s Edüc[l oxbd B¡6chlell

Sci€nlific P¡ótcalhs 1975:1 78.
1. lsit P.D End ArBbe, D. J &pli.d Blood eoup Serdogy 4t' Edlioo,

Mmqqnery Srjalilic Pl.b¡celiorts, Miari, Flqiia, USA, 1998.
5. Cra'¡,tod MN, GothEñ FE, GottÍán C4 Mi(,Dphb sysbm for rouiirÉ us6 tn

t ood bant bbcrahl6s. TrárÉtusion 197010t258.
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Secretaría de
Gobíerno de Salud

&_ Ministerio de Salud y Des~rrollO Social
~ Presidencia de la Nación

.;

....
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

característicos:

Expediente nO 1-47-3110-2588t17-1
,

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

certifica ~ue de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L, se autoriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología M'édica
I

(RPPTM),de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos
I

I
i

Nombre Comercial: 1) IMMUCLONE ANTI-D rapid IgM; 2) IMMUCLONE (1) ANTI-C

IgM; 3) I IMMUCLONE (2) ANTI-C IgM; 4) IMMUCLONE (l)ANTI-c IgM; 5)

IMMUCLONE (2) ANTI-c IgM; 6) IMMUCLONE (1) ANTI-E IgM; 7) IMMUCl.ONE
i
I

(2) ANTI-E IgM; 8) IMMUCLONE (1) ANTI-e IgM; 9) IMMUCLONE (2) ANTI-e

IgM; 10) IMMUCLONE (1) ANTI-K (Kell) IgM; 11) IMMUCLONE Rh-Hr CONTROL

GALILEO; 12) IMMUCLONE Anti-D duo GALILEO IgM+IgG; 13) IMMUcLoNE

Anti-CDE Galileo IgM+IgG.

ANTÍGENOS EN ERITROCITOS
i

ENSAYOY/O DE MICROPLACA.

Forma de presentación: 1) a 13) ENVASES CONTENIENDO 1 vial x 10 mi o 10 x lO!mI.
,
,

Indicación de uso; ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA DETECCIÓN DE DIFERENTES
I
I

HUMANOS EN TEST DE PORTAOBJETOS, DE TUElO DE,

.(1,#7 I

vWfO ;

_sed_eS_Y__De_'eg_a.c_io_ne_s Te_1.(+5~:~1) 4340-0800 -httP//ww~~algent,~a_gobilf~anmat - Rep~bli~a Al 'Je~till8

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martm 1909, Mendoza
Prov. de Mcndoza

Sede Alsina
Alsina 665;671, CASA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635"

Cótdobil.
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av Caseros 2161, CABA

, 'Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.1 O,

CO.lE.CAR.. Pnso de lar; Libres.
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 2t., GASA

Deleg. Posadas
Roque Gonz¿ln 1137,
Posadas. Prov. de

Misiones

Sedé Prod. Medicos
Av. Bt>Ir¡irmfll480, CARA

Leg S.n'a Fé

I

EVil Pcnin 245.6,_
S311!¡¡ ~e

ProV', de Santn ré



Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 13) VEINTICUATRO (24) meses

desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8 oc.

Nombre y dirección del fabricante: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH.

Adam-Opel-Str. 26 A. 63322 Rodermark. (ALEMANIA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del. PRODUCTOPARA

DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1049-57.

Expediente NO1-47-3110-2588/17-1

,•

Disposició

'613t-- ".AG02019

'.
" ..
";';
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