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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3196/17-1

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-3196/17-1 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)
NOVACLONETM Anti-A Murine Monoclonal; 2) NOVACLONETM Anti-B Murine Monoclonal; 3)
NOVACLONETM Anti-A,B Murine Monoclonal; 4) NOVACLONETM Diluyente control; 5)
NOVACLONETM Anti-D IgM + IgG Mezcla Monoclonal.

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 comunicarse por nota al Servicio de
Productos para Diagnóstico la primera importación de los productos de referencia con el objetivo de
efectuar la evaluación del primer lote 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)
NOVACLONETM Anti-A Murine Monoclonal; 2) NOVACLONETM Anti-B Murine Monoclonal; 3)
NOVACLONETM Anti-A,B Murine Monoclonal; 4) NOVACLONETM Diluyente control; 5)
NOVACLONETM Anti-D IgM + IgG Mezcla Monoclonal 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-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-59”, 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) NOVACLONETM Anti-A Murine Monoclonal; 2) NOVACLONETM Anti-B
Murine Monoclonal; 3) NOVACLONETM Anti-A,B Murine Monoclonal; 4) NOVACLONETM

Diluyente control; 5) NOVACLONETM Anti-D IgM + IgG Mezcla Monoclonal.

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 5) ENVASES CONTENIENDO 1 vial x 10 ml o 10 x 10 ml.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 5) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 1 y 10 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: DOMINION BIOLOGICALS LIMITED. 5 Isnor Drive, Dartmouth,
Nova Scotia, B3B 1M1. (CANADÁ).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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RESIJiIEII
E $6leíd dP 9rl0o sá guhéD fABo) de*uhFto v de&ÍoPor ¡rmr¡
!e¿ por LsrcEle.er, col Oeci3lello y Sli' e' 1901 / -902' Locra de
.latro gr!Í¡s princiFares. A, B, AB y O E grupo ABO de un indvidlo e6tá
en gra; pañ€ deerñ ¡ádo por !a tEie¡cE g;ñéti€ de los ge¡es ,4 E y H !
Un ndñidm adlno nom¿Lcuyos glSbulós roios Ereze. dé arlfgenos A
y/o B¡ene gereralmnle los a nlrc@rp6 6rEspond entes e¡ elsLÉE ¡-os
ant¡c@rFos art A y arnlB p'reden oca6lonar reaccroneo réño tucas
pGtra6tusonaes Oraws, asf como ederredad hemo nica de felo y der
re6én nacdo (HOFN) Las @ÉcÉrckls É.leñcialmerle gráves de laB
l.ansfusbÉs AgO h.ffip6trd6 requrdEn que tánto 16 glóbLlos rojos de
l@Éor de a lra.sfcdn @mo deldoBnte seá. dEbidañÉ.le a¡aLz¡dc
e¡ lo qw se ¡Pfrere a ¡a p.es¡.ra de antlopnosa y B,.on la rlt6rglEnle
*lecci¿n de ún donante de grupo A@ @mp6liue pac la t.¿mfu64n de
engE E g rupale AAO de 16 sróbr¡os Éj6 de ún paciente ¿d! lo debefá
asfrpaiae sEmp¡e de una prLeb6 de connrmcrón de gtupaje ú suero
por elehpo, a¡alzar el sEE del rndpdw @n ÉaclNos ¡e células
úngulneas Dla6 Aj y B coóerda§ Lc6 olótirlos rot6 <,e los nrftrs ecréñ
omdós ¡ó pres€ntan u.á erFresrÓ. 6hdeta de ro5 a¡Úen6 a y E y
pEden enconlrar6e pruebas de g¡Lrpo ABO lQéÉñente más débfes
además el slero de ¡ ños reién najdG del gtupo A B ó O plede que no
6ntenla 6 añtcLeFos anltsa y/o a¡li-E eEperados D. h6hó, pEde
habef sfncuerpos ¿rf-a y art-B ádqúlndos pasN¡merfé de a ctrcúacrÓn
rolúna, prodúcEr¡lo ¡eáebres ¡reorérád6 Por lo lanlo, no deb.é
eelzaBe q¡upale nve6o en ro§ 6re@5 de nrñc6 recÉh nacúos, pu¿s 6
p6úle qle ¡o proporcioreh 16 É$hados de corímació. esperados. Se
sabe que exLsten subgrupos de AyByque peden produEnreaEionÉ de
hemaglLn ñacóñ drEctá más débl és de o qE .abrlá ÉFeñr o regalNa s
con feacl(s art-a á.r-B y/o a.tr-A,B Aunque rc srá comdelamerie
demGtfado Dlede sef r¡oorlañte detéct¡r e§ias elDresrónes débfes del
ár¡tlEEÉ A e. las u. dad6 de sa.Ere de donantes peÉ que esla 5an9.e
no *¿ lransrerda a reÉplores de gruP O El rcaciivo ar¿.4 B es Llu pá¡¿
ra contma.rón de lós ¡esulládos de F.uébas óbléndo6.on a¡¡ Ay ¿r B
para ¿sequEr ún grupale aBo más labre y pecEo ro que resulta e*n.E
parÉ € manle¡ menlode prác1rcas §eguia§ de t6ñsrosró¡ L¿s rrecuencrás
aprox madas (h sist:ma de grupo sangllreo ABO ss si§uiente63

tRll¡ctPto
E! aná[ss oue se ¡e6lÉ3 co¡ 6los Eacñ6 hem6a€nÉdoe6 e bas¿
en el prmpro de la tEmoaglúmcón d recla La inclhació¡ de loÉ

e¡nro.n6 de ra mEslE con rÉclv6 lÉmo.ásrñGdors NovAcLoNE
Ar¡ti-A ant -B o a.f La B É. a¡tÉwFrs mnelonales mu. rcs, pfoductrá
um rÉ@iJn esrecifi.á erlre aniloetu y a.trcoérpo arne l¿ pr*rcra de
los antige.os A o B en c er k@ile. La detecc ón v[rble de e61a reaéró.
sE deñu6tB por hem@glutrnacró¡ La áusrcia de é6la ndica ú
resutado negalN. de a prEba y, dEr{ro de las mdadoñB aoept6das del
p,@dmenlo d€ ánálss. rndEá á aus¡.ra del ¿rnlgerD a o g
corespo¡dE.Áe en ro6eniro.los de a muestra

Lc6 .ea(lrvos oe q{po sdrqL,-eo NOVACTO\Er A.l'-4, ar¡ B y Art
A B * pep6€1 a pa_tr de ar lcuerFós ñomclóGles Tur6" dÉ1.ado5
de rlneas celulares desarclladas exclu6ivamerne Fúr Dominon BrologÉals

EI rea.tvo NoVAaLoNEE AñnA conlr e ar EUerF monodona lgM
denvadode ta rrnea ceura¡de ribndomá murno Fga 7c6
EI re¿c1vo NOVAaLONE* Ahb-B ónle.e uE ñmb¡adón d€
arnrclerpos mo.oclonaes lgM deNado6 de r¿s lrhea6 ceúl¿16 de
h brdoñá mlrno. F84 3D6 y F97 2D6.
Ei reá.;tvo ¡,IoVACLONEn A.li.AA @nieE !É combimclón de
a rclerFos mo.ocionaes lgM déwados de las lfnéas celular* de
h bfdoro murno FgA 7C6, FA43L]6,F97 2O6yF1f'7A6
E6tos rea.tv6 de qruf¡r srúulM 6tán delrna(,os paE su Go en
añáisis en porlaobrelos tubo6 y mErodáces y propórcúMn una pr@ba
cualtalva especfi€ párá la det€cciJ¡ de antlgercs A y/o B en glóbuos
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um luÉdez nolabe pwde trdrcaf cóntamMcrón bacrenana o delenoro
del feao{rc No oli izar re6ct G co¡t¡ m¡Édo6 D vÉ16 no enquel¿dos No
úlpard6puésde afeclÉdeEadlodad Alm8eNrentéIl0"Ccuando
mse eslé úúzand. N. coñg.lar No rngEnr

O.l.r qü.|ós r.¡cl¡v6! .lc.r.s l. tsEFÉrúB.mbi.nb (-14.26'C)

I t¡ ¡zto¡ cóorc Es rú¡ca. r{o rroEir¿ !,A azroa sóoroa
puEE RE^@toli¡i c,o{ n Etlat DE coaRE Y lLoilo
Foit¡tat{Do aaDA! ErÁuc^s Exttoalv^t Er 3u
E r xt€lóll, DIJE coiñE uta oi voutEi¡ oE aoua FAll
mÉvE{i LA Foiatacú oE¡zoaa.

EütE TRODU¿ÍO r!¡r @t¡FOt{EalE} {Cl¡EilTAOOfAa) CUE
coiaflEtaEt{ @i¡ta oE LlfE xar¡ha¡. Lo otE gE saEE quE
OCA¡¡IOI{A 8EA@IOiIE' AL]hGrcAA EI ALOUNA' P¡RAOTAs,

fogoa l¡16 RE^cllvoo !c dupo r ¡{o¡.f Eo o€¡Ex
x¡xElaRsE c,oLo PolEl{clal¡aE{lE filFEccloao!. tlo ltoEhlR.
llo S HA EEIEEII ADO t¡ 
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EJ|DÉ Pio¡Xrqrrg tu@E{ colv@RfaR ilElooG oE
c!{f i xAcÉ¡ EloLóaE y au E¡r {actt !E D€lE
NEALEAi DE ACUEiI'O COI{ LOI REC¡UB{TO! AFLICAELE!¡ PASA
ra aJxtlacó[ oE iEtouot DE tqrEitaLEt] ot¡g PUEDAT{
suFotaER BITE nPo prE flE5<¡og.

L alsúiw{a gÉRtc^ unrE^oa Ell !a ¡aEilcaclóL Dl Elrt
PiODUCtg PiOCEDE DE A¡I AIEA qUE tlAI,I h¡'PECCIOIIADO Y
cRtFtca¡ro cotÉ gaHolB toa (pEcto8Eta oEL l3EiMclo
vEtERIt¡^tro aE ooN¡loma ouE EaTE PRot lcfo
FR@EOCI{fE OC RUIIIAXIE' tlNE RIES{¡O EAIO OE EET
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RECOODA OE I\/TJESTRAS
Nó es ne.esana uÉ prepar€ción esp€oaldPlpacente/dona¡te antes de la

.eógda de a muÉta Las ñuestEs de sn§re debeÉn exnáeÉe
medLante p.océdmrenlG m&Lcos ¿probados Las muesiGs de ssngre
leden odene.6e con o 6rñ anlsaqul¿r(E y deb€Én ser are ¿adas l6n
ponLo como *a posiHe Los glóbuhs qos pr@édédes de mlestras
co¿sukdas o rwslras ar!ñagüada' @nEOra puFden *r ara i7¿dos
rasl¿ '4 .ráE eso-és de su e¡lÉeú1''. -a6 Tueslás oF sargF
ánl¡@gurada con aCD, CPO y CPDA 1 Fredén *r amlÉadas haEtá su
lecha de cadLrdad Todas as mLestras ¡e glóbulc 1016 deterán
¿lha€nae debd¿mé¡le a 1ro'c PÉé emDleaÉe urÉ 50¡ucúñ
con6eryanle de glóbLios rólús FÉE el alro@namEnlo ProloñgÉdo de 106

ñtsñs El alñ&sÉnÉto pt torgedo.te tos 9bhut6 q6 añLas d, tu
anáhsts puédo da. lugat a un detq¡qa .la kÉ d¡¡¡t946 y Fcnuu una
t@tóo úés détil ¡b la 6pdada

P8E tel en mEroolaca 6ñ hltuhe¡tá.ón áu]I)matr€, lomar como
relererca las insl¡lGiones q@ 6e encueriEñ e¡ ejma¡@ de opeEdor

ñarcl¡vos suml.trtr.dos' Eactu6 de grupo s¡Olfneo NOVACLdIE"
AntI A. NOVACLONE A¡¡B o NOVACLC,IEI ANNAÉ MII|ñE
MonoolDnal (para anáisis en portaobietos tublrs ymDroplaca9

iJbt rlÁr.. y .qu¡p6 no sumhi*no.: pipela6 de tañsreremra,
ellción sa B iehañ€ (se ¡e@ñE¡é sdEón eiE laúFoñada Én
fo6I616 a un pHde6 5-7 5)
aNÁLlsls EN PoRTAoBJEros: po.laobJel.s de vrdno o p acas TP-i2 de
plá.l,co varilaÉ de ¿pll.ación
aN¡r § s FN Tr,Fro§ 2 r /5 mm ó r0 ¡
75mm, g¡adrrras enr ruga p¿E ser; lgm looofcr)
MÉrooo coN trrcRoFLAcas mrcroplacas rfodñ de fondo en !
enktuga Érbr¿de con sopo¡tes páÉ mrcroplaÉs agilador de
micmDlacas (oD.bÉr Fro .ecorer'dado)

Ot¡6 mrErisl6 r*om.ndrdor no luñ¡r¡strrdor glÓbul6 ¡q6 de
ó¡tó & erLpo aBo6¡o.Ldo

instfúmÉóladún ¿utom¿lrca :omar como
se eñcuenlra¡ en el ma¡ual de operador
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FOL'OREACTIVOS DE GRUPO SANGUíNEO

NOVACLONE*

Anti-A; Anti-B; Anti-A,B
Murine Monoclonal

Para análisis en portaobjetos, tubos y
microPlacas

E druyente ulrr¿.h p6r6 estos r4div6 b¡jos en prcte
.ro.uo sód..o, u- ráEpón e pF á'olrrna se'Lá bflrÉ
añá¡,e aada sódrca com age¡te a¡trrarou¿no
NOVACLONET Añt,-A coñlL€re colorañe Pa¡e¡t Blue
NoVAcLoNEa A¡tr BcorlÉÉ colorarne Acrd Yéloq I
NoVAcLoNEú A.¡.4 B no @¡t e.e agents @lorante6
No dilw Empé*É.omo * suñmrslra
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Método d..náll!¡s an Forl¡obl.to.l
NO¡A L6 pñs)iaie.¡¡6 & ¡e.Ca ú pdla pu&en rc s
sulb¡qléñerne sáe¡b§ pañ ta ddñtóh t¡úte & uh ah gñ dé

emprec€ a dGFeEaEe
3 ObseNe el p€tún dé dr§p€rsóñ d€.ada Fodrllo múando le ñDrc

Pará Esl en microphca @n nÉtrumert€ción automat€, tomsr

2 Espere unos 24 mnulos para qué el sdhento de góbuos roló

N0 coro@ r 106 porlaobielG en supe.fÉies É enles

NA¡A. la tuqÉ cdl t4a qlicda dádá s ta ntn¡ña núésaaa paÉ
ptn@n ú nbtúadúla clao y a sadñülo de ql¿buk2s Íros
.|ffiñehl. .léhñ ad. qué pÉÉ *t f&¡/¿úlé Nrspé,ldaJó Nó s
p@<b Éñe$1at uÉ ñtsña vé|@/J& o Lh ñtsthó h N paÉ td<§ ¡ts
r/pós dá ápr¿acr@és * la ptuéba a caillLgÉs d¡sponibles Las
@lnfq¿as dabé'én calibtus indrv¡d@lnenté p a &bñnat ]a
vélútdád y d béñpa ópnñ6 ffi¡G páÉ lqat las É lta&s

6 ResEp€naá sGvemeñte er 6edrment0 dé gióbüoB oios y obÉeNe a
aql'ilnac ¿n oac'¡eóÉ@ No lo 6Em¡n. ñ¡crorcóplcdm.nb.

7 Cuanl¡q@ y ¿note os resúltádos

NO¡A atgrhas t@tM dB Qtupo déntbs pudJen nÉrcaea¡aÉa
ñdtahtÉ iÉub*tóh .ht lubo de aÉyo d@le 15 ñ¡tutos É teñpqa¡úÉ
añb¡qlo (-1825'C) ÉquiCa dé @nhtuselé^ 6010 M /6 pa§6 5 /

I9lóiodo con ml..opla.6l
A dTanrúaa)n @ c¡@lbe d ñélqb ¡ñan@l r@qdada pú
anáts¡s eñ ñ aplacas ñ 616 tád a Pu@con úpleÉo clt6
métd6 allúalN6 s el usEno bs valÉa a.|á.@dúü¡e
i/orq lás n/...p/eas dé dist¡¡ks p@edq* nuestran v i@¡o@ q
/as propr€dades eslár¡cas gÉ pus:bñ .tat tLpal
esp&Íjds de t6 g|óbu^2s rcios t tas pntetnas se túñ¡erda q@ tas
ñE¡oplácas tu uhhzadas * ¡á¡e áñ¡6 de su 6o pda ñtdñtat la
aúMta de 16 glébulos tqos

Prelrai¿ñierno de micropaEs nEyas m L.tlr¿das
1 AñEda úm gotá (-40'50 pL) de álñdm sérca bovrna (BSA) al 20

30% €¡ Édá pocilo de la mErDFl¿a
? Mezce Ee.lanle aglEcún s¡ft o empleandó un aqtador 

'lemrrodáÉ pá¡a aseqúra¡ que los pocilos Éstén .ecubÉdo§ por

3 Dele reFos4 16 microplaÉ dlranle 10-15 ñrNn E á lemp€raturá
añtrenle (-1S 25'c)

t uáa¡re h ssA -cuirEndo et .o¡tendo.b ros pÉtos de a
mrcEda.á en é1co¡lenedor de desechoe ad€+uado

5 E¡luáque a mlcroplaca almeno610 vece36n Eguacoré¡le
6 EñtLrag@ laspla@6 cb6vecesornagua dest ada o de6ionEda
i. &c!da yseque a placa para eimrn¿i ele*cee de agua
3 Cete *€.las mcoplacas alatre ¿¡tes de su ue
Mácdo @n mcropacas acmsqado
OrA Los l@Dvos heñ@16¡ticá<tt6 ñoxÉla)ales núi6

NoV,Ac¿oNEfl ¡nrrA Ann B y Aht|AÁ sB úp\éáñ ot ptdtñÉn¡a
aOuien¡e sn dúnién nt ñ.ntlcadón adffil
1 Pepare uñá suÉp€.6ión a l-4% de IG llóbuG 1016 e¡ sl6ión

(P.E Educrr .r 1169. d. qu. s prEduE.n E.Éron6 !ná .r.r, d
sus!.ñioE d€ crftÉnr. Eri.. .n rc

análl3ls c. delémlHclón d. qruro. en{ufn$).
2. CooqE !rc golá d€lreactño 6rEsFondE¡te e¡ Bdá poqlo d€ a

3 Aiada una gora (-40,50 pL) de a suspensón a 2-4% de góbLrros
@tos en sludÓn6al,É e¡ o5 poülkr8 ádeladG

4 Mez.le er .onlenr6 de ros p€r¡os 6rcie¡zudame¡te da¡do !rcs
qorpéctG en ra mrcroplaca 0, alremahvar¡e¡te, en un aghdor de

5. Cm[¡]gJe ou¿1le 20 30 segri&i . apo4ñsdamenre ,Aú € '150.

6 L€a y ¿nole 16 rEullados med¡ante uno de os srguieñE rÉtodos

Máodo de .6u6Fe¡6 ó./áOil6ción.
1 RBGFenda e sedrmento de glóhrlos EFsdeios pocrllos dando lnos

qolpectos En los el€ffi dE la Ecr.p¿d. állHütrváTF.le en Li
iq,iaoo' de -'c,opaesl

2 ObsePe la mcfopacá 'l6de el for'do y examne l¿ trese.cra de
aQlLn'nados Éñ los tóc l¡06

Métódo de'i¡clr¡.. ón / dspeGrón
1 nclñE a mcroplaÉ en L. ángulo d¿ apróxm¿dáménle 70'

relererclá las i¡strumioñ* !E se en*¡tÉn e. el m¿¡E d.l

NOfA el @o de ayuda vÉ@l suplq*laria. ño un espelo de laLu@

de dqtemkacÉñ de grupos sangutññs s4t1¡ ét
h rdili@cióñ adduada ya @ en tana tb

nidadús o @ lanl@ cb aañ, p@Je le¡l d ta leturc dé hs

I ren@ aaneta,x, tb ñozcle en agla&t .lé ñúopteás 153a
saeondrx a vd@¡dad ñdlie
t No É pudé rem*dat Ma ñtfla velüdad dé c tnlLgac¡ó¡ a ú
nisña l¡qgo pda iodos /@ fpos de áp¡c&¡o)a ú la pt@ba o
@1fit44 úsp@¡bles. CÉ& lab@tqo .lebe cal¡br4 s6 egup6 .é
@ttqa i¡ú¡r'cluatñdté pda &ñkat bs liñpas I vetúidadés de
@khrgaón ópt¡nos gÉ prqnc@ü ]a ffitén de aglútnacón nás
tuedé cñ És cétutas an¡tgéb ptL=aryas y ¡annoh uÉ tésuspdÉr¿¡t
MpE¡a y sñctlla de las @clire ¡egál¡vas
n Un nola ¿e r6@pe*ión rÚÉ.idJo pátu dgltdd .1é ñiúaplfus 6 30
qu¡ld.É a volEtdd ñdG L6 d6dal6 agnád@s de atcbpl&as
v lü d su tel@dad dbÍal pot lo ¡an¡o c?Ja lúdalda tndvdÉ| détÉ
.á16? srs ár,fe@res dÉ ñEtoplús pdd dddñthd d eñpa y la
vekx¡dd óp ¡@ rq@¡dos pañ ob¡w uÉ ñ6E.,si0n @plda ct€
hs célul6 h€€ativas ñidtÉs * ñartieñ ffi t@cc¡ón dé aglul¡nád¿h dé
l@á ñár¡ña cñ las células tbsttuas

coiÍRoLEs
E¡ lodos ¡os p¡o..dlml.nld d. ¡n¡l¡.lr d. l¿borátorlo É é*ncl.l él
énPléo d.lo¡ co¡lrol.. .d*uadoB,
1 L6 rslrlados drectos l@luhrÉ) de grlpo ABO en mueslGs de

ad! tos deberá¡ ser cDnfihad6 por anásrs de gtupo itueÉo
(sérrcG) con reaciNc de glóbu6 rolos ar y B .onó. dos Es prerso
6nlfma¡ 06 ¡é6úlbdos de énsátr6 Úncámente de lEmelasfca.rÓn
direcl¿ med anle el r6ltlado de ot€ prleba o compaEr con 106

ánleedénle. el d6Ér é o Ér'EdÉ
,? É. EacrNo oe qupo súufE \ovaCLO\Ea Al a.g plM

Lnr zaEe @m un.oftrold€ Frlrmá.Jón para l¿s prLeb6s rea rzÉs
.on NOVACLONEn Ant-A y A¡t¡-B

3 Se Édmeñda encaEcK,amen¡e qE lá r€ctvd¿d de hs reac1lv6 de
g¡ulf 6arcuhe se orfrme lotus los dla6 qÉ se ul¡lDen .on
prueb€s de @ntror co¡ dóburos DrG de antfge¡o @noc.b po6rirv. y
negEtño Las céluas de corrrol pds¡tivo deberán seleccionar* de
modo que reF.enten uná expreeón débldelantlgeno 6F6lÍco

¡f En e$asas d¿sb¡es * obseNan rHu¡tados falsos posiliv6 con
reacivos baios en prolelnás s apaeen geE@|re.^e hdEan un¿
ag.e!€ciÓn É6po.Énea de 9lób!lo6 rolos, qúe pue're producrEe
incl@ en elúción Éi¡a Sie deses, 6e puede anal@r en paralelo
un @rrrol @mp@slo de glóLulos roFÉ sGpenddos en arbúmiña
sénca b@ na al 6'8% o en suero o plasma autólogd Como allemalrva
e pEde aÉlE¿r en téÉl€ló u¡ contrcr <,e dfuyerle esFécrlr.o páa
6u so co¡ los fea§livo6 de gtupo shgulneo NovAcLoNEñ
OJOVACLONEE dLUETIT'ONTROLI.

5 Para lest en miorcplaDa.o¡ rrelrumerr¿ció¡ auloma¡.6, lomar corc
rereErcÉ la6 ¡slru.. oM quE s encLenlran en e ma.u¿ .,e
opeEdor del rnslrunenlo

I¡ITEFP RETACIó I¡ DE LOSRESULTAOOS
Análisis en porbobjoiG, tub4 ymlcroPl.c¡ii
POSTTVO DeñÉ de l6s miiácio¡es aeptadas del pfocedrmÉnto de
anárss, a addrnaorón de los glóbulos rojos qle se ana zan con 6
réactrvo6 de grupo 6árEulneo NovACLoNEn adr a o ant B r¡d€ lá
preséncE delantlgeño 6rcspondEnle De iguallorma, la agubnacrón d€
¡á6 célulaS qw 6e ana¡rua¡ oon NOvacLONEú AnlLa,g ftlDa la
pfeerc 6 de anrlserc A y/o B.
NEGATIVo Dertro de las lrm¡tacEn€s acepládas del Froedmierto de
análisis a m aglltinacrón de los glóbulG rqos que se aEl¿n @n lcs
Éáclrvos de g¡lEú sáñgulneo NovACLoilE tu artLA o Anh e ndrca la
aEe¡cis delantlgerc cod€$pondp. e De Lquarfoma, la no ag'iin¿dó¡
dE 166 céhlas que se ahali!6r oon NOVACLONE- arrLa B rñdr.á á
aGencra del¿rtlgÉno A y/o B

u.t do d."ltrcll.¡.|ó¡ ydl.F.El¿n" É hldoplxa:
Lo6 r6!lbdo6 nelalro6 6¿ ndcah hedrahle uN di6pe¡6ró¡' hómógéneá
de cé uras en ia pa¡1e inÉrEr del ladr del micropoc o. lrn csullado
pcduose ndEa medErré la pr6encra de un *drm4to int8clo de éuaB
qE pemá.ée en a parle r¡¡ferd der Éocillo de l¿ micropa€
artematNam¡t€, esle seórrenlo se pEde desplaza¡ e nc un en un gf¿n
grupo o.á6o.almeñte la6 eácco¡es p.s Nas pueden aparE@¡ 6mo
um mon@apa 6ólida de célul¿s en a pade r¡reñor der Frclllo, 6las
réa6b¡es normalmerle apareen @mo una agl'rlÉ.ón norma a ra que
§gue u¡a resuspeGióno ag aclóñ.

i,láioCos.n ñlcroplae.lloñ.t¡z¡d6 o. Éulorulir.dos:
P€B h i¡lerprel¿cró¡ de loE reGútados en tesl @ m.ropla.á
rctrurentacón áulomática, tom8r como releren.ra las ñstrrcc
É Encue¡kañ en el ma.u€l der op€Edor deliÉfumedo

La ñtqp¡deÉn .tot GrupD dd S6réra AEO ás
@ñahle dÉi<lo * b¿e éñ ná@c dá árársrs q@
arélÉts húdlegf@.bt .trdto ség¿r e/ s¡s,irrá ¡ao

o

1 PEpare una sLsp.nsLón ¿l 35 ¡r5% de lc góüros blós qle deee
aELiz¡. L¿s suspensDnes de .élulas prerten OreDaraEe en sollción
sar É o en 6Le¡o o pra6ma áútóro!€§/sn o cmF6libl8 (6a¡ore).

2 CdoqÉ una lora (-40-50!L) de ree.tDo hemchoiticador
NoVACLoNE w A¡t -4, A¡iiE o Arl A B 6éc@do e¡ uh FodaoblEtG
de v drio etiquetEdo (o en wá celda de una placa TP 12)

3. CM !n€ Pipeta de tEEleEErá, aEEgLe uE o dos 9o1as de Ia
suspensón prepaada al 3145% de eriroc¡tc a cáda qota @ ¡eaat@
hemo.las¡icadór NoVACLONE ñrtrA o Arii-B o Ant-A,B

{ Con d6trñto6 aplicadoe6 limpioB mezdar @ñpeEmErnE cad¡
66pen6ón d€ erikociios sobre un á€a walada de aproxmadamÉ¡te
20 x 40 mm odenlrocada mE.eddá á uña pl¿ca fPr2

5 nc ne iertamente elpodaobJet6 o ple,ra.a adeá.tey haoa at.á6
hast¿ !.r 2 mLnLnG y et¿mñé paÉ dé{ectár hem@g Ltin€ción

6 iB@urndo8 2 mind6 las pruebás qle no mwElren aglL,t¡nacún É
interpretará¡ como ¡egarivas. D€be teneEe cLdado p¡E no corlundú
l¿s ¡ms Frléncas *caE o las rrebEs de fbn¡a 6n áqtltMc ón

Mr¡todo de rnálr.l. értub6i
1 PEpare uñe §usp€ñ6ón al 24% de Lo6 góbubs rqc q@ dese

am za¡ en so @ón slna isotóñiÉ. Se reoom enó e uso hahlMlde
suspeñsroies de gób!os roJos lavadÉ F€ra rEd!.ú elrcsgo ate que
s prod!¡can caerónes .nómaras

2 cdoqe uña gola (-4o-sopL) det eác1tró henocta6iti€dor
NOVACLONE E Aht -A ar Anti-B o Anti A B en un túbo de eñsayo
ade.ua<,amenle étquetado

3 Med¿nte !m pip€r¿ de LEnsfererca, anada a elllbo uÉ gota de a
susFe¡sró. de góúros rq6 pcparada al2-4%

4 M¿cte bren etcontenúo dettubo de úsayo
5 ¡cube a teóp"ratwa Bmbeite (-18 25'C) durañte 60 mrúós

(lécnica de ed ménlácó¡) o ellnfugue a lemperatura ¿mbe¡re

a T5 segLn¿os ¿ s0úr000 fcr
b cennLlugación de f€za equválente

a

(r6unúos & atr6 úáhsÉ) o la rdili@¡é, pt

E lodos /6 caes 6 pteñ nveslgü y

CA S,R

pffi,ñ'

FOLIO

0§pB.ts

MOM

0D

D t hriV!(
0 É:A.0

0 0

dterépehl* ú las .M*ht6t@$ .té gtupos sangúffi .lé1 stslahe
AEa anbs de que * púda étdtuat uÉ 

'h¡üpÉteién 
vátté dét |ruFo

IAO d6l púqte a daÉnle.

L6 palronesdE reacción esperad6 (srupoABOdirech e rv6so)paE c
te¡olipos Aeo más cmuÉG $n lossrguErfe6:



NOÍA L héñóltss ó¡wádá e /8 Fuebés ú ,tupa ABO dir*lo
(cdLlal @ debe intqy6ta6e @@reñenle @o ú ráúllala rosilivo.
La héñdts¡s oudé détu¡§ a @lañl@a1 beldana La eahdoz de 16
re5ullad6 del anáhss y pd lo |a.do, su ñÉta trlüptétd¡ón, epnde
de la dqnÉl@tón de 16 résulla.kÉ 6pda&Á ú las Nuúa do mlnl
c6 cdulas @ntbl pasntvás y réqaltuas st I Éaltzá snul¡árcafnúle un
cqlltól '1é 

pacÉtt¡é ñ él d1áhss I n@Lz 4lunneiór, ñ se plde
ottw w @tÉlBlón vál¡da t$pxlod tu ltdo dé la prueba.

LIlt/úTACtOt{ES OEL PROCmtMlE¡tTO OE AtlÁLtSt3
1 O.asb¡álñenle os eriro.dos ¡w6lrdos 4_!¡¿q con rnñurcglobulL¡a

prcden aolutMBe en álghc redros reáctú6 e. fóma est ¡tárea
e inespectlica. Esle lenómeno sele sec are a reacuvos Iomule¿os
coñ ádilivos mác@moleculÉfes y de álto contenido de trotelEs L6
read ros oa'a la delernn¿cró- de orJÉ< eroLfrrcs ABO .or
¿ñ(Le.Fo: fñr. óraEs m rrñ5 NOiaCr ONFd c6rár tomJao6
e¡ u. ñed o de bapcorrenúo pólérco q're habrtLElmerile no favor&e
la agruinacón esFonlánea C4n mLy po€ ftecueñcia rc otBt€nte,
lás mestEs de erinocllos raestidos in vivo @n i¡mlnoeLoburrna
peden aBLL,,tnarE ¡e roreE m$pftlfrca e. aguñ6 medros dé baF
.onlendo proieco. Eñ esi6 @s6 es mLy pobáble qúe * ol6eEe
ló m6ño en ra detemm¿crón .b 0rLpó6 6arEutrÉos ABO & que
moñ qLe § as cÉlula6 de ld mu€st.á son reachvasa lo§ añlfgenoE a,
B y D es recúñendaue eleclÉr olro conko Se a@reela electlar
um prueba de co¡l@l@n abúmina d€ suero bdno o p aÉma o sEro
de pácienlé autó]ogo al 6¿% Ol¡a posrb dád es rEar¿r u.a prueba
paraléla ún d uyénie de corirol páÉ Empléár cm los re&lNos
hemocasiñcado@a (oTLUYENTE oE co¡¡fÉoL NovacloNEtu) sl
la prúebá dé co¡bo produe !ná leáeún po6iive, no s E)sLble
oHener !E ¡l! lpElac ó¡ vé l& de la delerminacrón de gruFo *9ún

2 Es Fob¡lre quc 6uran re¿.cEÉs iaso negatNñ o
¡¡esper¿dare¡te débrl4 con las mreslfas sañSulneas de péMnas
cuya6.éuas repeserlan una expresión fenollpica débl de A o S

Gub€rlpos) o co. err6 os de @rdún umb carde recÉn nacdDs en
qurenB ros ef(¡Erl6 m crpcen lolalmerte 05 aniigeNs ao B

3 puedeñ dare resulta&s lá160 négatvc o reaccóné6
resperadamente déb e6 con qlóbulo8 ¡016 que haFn sdo somelid6
a un ahacen¿medo prorongado o en @.dcim6 iÉdEuadas

4 Se pueden l,oducir anooa 16 erológ@s qle plede. dar lúga. a
'páebres rspérádás o d'<.?oán.Es efe l¿s préoas oe gr,Fo
aBodÉ.lxéiNéMs'5'3

5 olra6 @rabler Éueden p¡odEr re§ltad6 rale neoarúos y/o laso
posilivos corc lna téc¡ca rrcorecla !É centr ugacrón o
ncubac ón imde.uaú8, rnalerial de v drlo lavado r¡@rectame.le asl
como maLef ales Donlaminados

6 E Empeo dE célllas de áná[ss .ó lavadás p!éde prwocar
rcaEioNs lale postvas cMo lé asadas a aúo¿rfrcLe¡Fos o
bu eu El u$ ¡nnanó d¿ glÓbú16 rolos lavádos y §ú6peñdd0s er
slúción 6alm en los análisis en lubG de enÉyo puede rñ!.t e
fesgo de qúe se produzÉ. eslas feaúÉÉs th e posrhvas

7 Lc reaclNos de grlpo sngul¡eo NoVAcLoNE* A¡nr A Anir B y/o
ant-a,B 49lqlg emdeae para analEar glóbuloG rotos lElados con

CAF¡CtERISf ICAS ESPECIFICAS OE USO
Cada lote dE estG reaclyos hemoclasfEdores s ha eval@do.o¡fome
. Ic méiodos reoñenda.los por ra admL¡BlÉción de Fámaes y
Airmentos de EEUU (FDA, p¡r s! sgra eh ing6) Los eaclivG
NOVACLONE- A¡n A Anli B y Arlr A B cumplen @n 6 requrstos de a6
Especilicaco.es TécnÉas Comlnes Fra los poductos de[ndos en eL

Anexo ll Lslz a de rá DrÉclva 94,¡7SIEC Eobré Produ.lc Médús de
Oiagnóstr@ de 60,¡ v¡rc Cuañdo se espetan las r¡stru*ores dÉ lso
reóñend¿'lá6, la 6valuá.ó. de ló6 .€clrvos héñda8 .adór€§
mo¡ñlondleE mun.o6 de lgr¡ NoVACLoNE- Ahli-4, AnliB y Ant A,B
demck6.o. que aglunan Bpéclficámenlé ios ertóÉrrod húrunos s
están pr.ent* los anltgems del grup. sangufneo.orespondente. Se ha
venncado a EaclNrda.l de caó lale 6n !n conlur(o de pr@bas de
efrroc 6 según las L.sl.rr.co.e§ de us rEomendadas E6 p@bable que
NOVACLONE- Arn A no reacclo¡e @n tod6s las múeÉtcs & eritrocitG
clasiliedos como A¡ NoVAcLoNE Ant-AB detecta los e.itocilG
clasdr€d.s 6mo A,' Pare dé ia E%lE.ró¡ de lole @ñprende e ¿nálrs6
d¿cada role con dos ñu6tEs de céulasad
'Es prcbab¡e q@ ddffiiñanos subgrut@ de A y B deñMtrd
6e,ms ná5 déDlIés q@,as obl6.N1& cü célt,¡as a o B de la ñay6la
.té tas dorÉrn* etec¡ohados 6h fdña atét@á segúh d súbgtúñ de
qc É 1616 dgrffi pr¡edé, set déÉ16 o rc re¿hr6 d las p¡uebás de
aglu¡tÉ.ltrt dÉ¡a pd ¡ubo, ñth4tea o pon¿.,¡)Eld6
La 6pé. frcrd¿d de cada lote de reaclN6 hehoclasl.¿dores
NOVACLONE AnT-4. ArnlB a.d Ant-A,E e lran venlcado medante los
ñékn6 re@rendado€ de pruetú en Fonaobletros, llbo y mcroFa@
con !n @iiunto de é úlas ¡e9áliv8s par¿ losEnllgeños A y B respectivos
NOVACLONEru Añl A no ha democlrádo reactudad con los entrocrtos
claldrcádos como B(a). NoVACLoNET añtL s no ha demcrEdo
reactvrdad con os eñroc¡tG que exp@n elantlgeno B ádqL n'lo

Si no esi0u /És ¡nsrr6dm@ reúd@as e le 6t ú.d@to ÉEt¡a
lüd ú tqdtn@¡a nf d al ¿púno L6 p¡@dtn@nlas & anár'g,
pd1ñbtstc pualen rc sd sufÉtütdndb s abbs pera ]a ddacdt
habb de wa débl erpÉtón anl¡ghoa Es ooable q@ las ñ.tui@dú6
* los p¡o.dtnm|os de á¡ál,s,s q@ @lce dl usudb rquffin

I Landslen€r K. Zur Knennlris der anuermenlalrven ltbeheñ lid
aegiúi.ierenden wirklrEen d8 blLGerlms lnd der ymph Zbl Eakl
27.367.3611900 [Translation as s]úistEd b,y lhe Bood Transf6ion
REearch Dvrsrcn US Army Medrcal R€search Gboralory Forl

2 von C¿6lelo a slu¡ra ube¡d@ soaggúme rn Eérum gesuñder und
kBnker ren$hen Melchen Med w.¡n6chr,1090¡095 1902.

OG.slabon ¿É publiÉhed by the Blood TÉnl!6io. R*e6rch O v6ion.
Lrs Ary ri/EdEal qesearcr Lah ahry aod <rox kN)

I Fa.e FF Sanger R Bl.o. GrcJÉ I Vañ 6D Fdrb¡ Blz.tue
Scleñllrc, Ol.rd, 1975

4 Pltgl'D DH B¿ldwr AJ, Sóhmr PE Modem Blood Bankng ánd
rransrlsrcn Practce6 OayE Philade phkr 1987 c.1983.

5 Tec¡¡carMañual Añencáh A§seánonof Bl6d Báñks Bethesda
t3s Editio¡ 19!9

6 kohler, Mrstein C ConhnEls CultuEs of Fused C€lls Srcrétirg
antroody ól Ffedefned Specltcfy, NalLrc 256'2s5.1975

7 MollÉon PL Bbon TransfusDr in Clnical Med.iÉ 6ú EddDn
BackvellScE¡ce Oxfúd 1979
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NOVACLONEN DILUENT CONTROL
PA'A REACIIVOS DE GRUPO SANGUINEO NOVACLONETT
(Anál¡s¡s en portaob¡etos, tutos ymicbp¡acas)
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Este Droducto ten6 ñMnenié. lr.rletas) cue

cor{rGr{Er¡ @t a oE t^tEr.
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EqB c¿d oo dé ,@ EEE N,rÉó d€ ¿ts.so

lllsfRUcctot{E3 REcoMEt¡oaoas oE uso

¡orroa Lq6 pRoorJcto3 aaro¡Jl¡{É! oEBE¡t rrarcJAilE ooiD
¡otEt{otatEltTE [aFE@E¡r¡o¡. ¡t E PRoDUc¡o o coinEllE
ialEñtaL oE oRt€EÍ Hut¡tat{o-

Eltoa FioDt¡croa au¡Ell coiDroRTÁF ñEloot DE corrAMx^qÉr
EELóarc¡ y JJ Eumtactóo sE oEE FEALE h DE acuERoo cgr Loe
iEOUE¡TOA APLICABLC! PAiA !A ELUdNACIóN DI iISIDUOB DE
BTERI^LE§ QUE PI¡E¡'¡X AUPOI{ER ESIE NPO OE IIE§OOi

LA AlBúrflA ahlc uf¡.E DAE{L F EñtcacÉ|l m Eatt PRooucfo
FB@EOE OE Ai'IIIIALES QUE HAII I,.SPBCCIo ADO Y CEFNF¡CAOO @MO
r¡axor¡ Lor WSPEoT9RE oEl aE8vtcto vErERrirañb. 3E coraloEM
qUI SIIE FiODIEfO PR@EDET'TE DE ru[ANfE9 NEtlE NEIOO BA.IO
oE EE(EtacEF !o¡ 1fA lttot{oFoit! t 

^Is¡¡rslBLE).
RECOGIDA DE MUE'ÍRAS
CmsuLle La s66rón R*ogldi d. mú.t'¡s ncruida e¡ hs rslruc.rmés dé r-§ú

esp€cllrcás d€llábr oarde de los reactMos de gruFo sngufnÉo NovacLoNE páfa El

qw €61á ndrcádo el anál srs oé cnrffolo

o

RESUMEN
NCVACLONER DILUENT CONTROL *lá ndroado pá.a su uso coho é¡á¡6rs
decoñlrol conlosreáctNosde gruposáñgúin@NOVACLONE,.
E @nt8daB *6Éo'es Be oLedeñ prodúr'esLhados tle posilivos e. los
procedÍrenlos de arálsrs §eo.óe!@s ' lG rÉui¿dos 'also poslvos en
Érá sis de grupo pueden eslar asrados a ln8 *rie de faclores dderenGs
eróE los qle sE tnciuyen a emb zacLón - vrc de c góbulós .olos cm
hñunoglobulha o .omo r6unado de anormald¿des de as orotel¡as séncas
(cG¡do 5e ú¡ z¡ en er ánár66 gróLrros .olós m ravado6)5. Los resulladó§
l8lso poetivos en aoálsrs de grupo s¿rEúlEo ABO pedeñ recorccers
fecÉ.lehent€ por las d&reF€rcras oLEeryadas ernÉ c análsrs de grupo
drcctG (elrares) e tNérsos {séicos) Es F.s blé !E
f¿d mente ros resunados ld& posrt'rcs en tos anárrss de détémrnacó¡ delRh
(D) y Eh-Hr yá qre ¡o ekslen añál¡ás é erlrmá.rón de grupo6 rñve6o5
arÉ o!ús Eslos rÉu tados iabo p6 tiws se prodEen con mayor probab I dad
@n los poñaoqetos y os lubos de Éáctños ¡épi6s Éh (r)) y Rh Hr lÉdEonaes
qE 6nte¡e. oncenlraooñes elevadas de F.olelEs y potemradorE
macoro eulaEs Son muy poco recue¡los los elemdos 

'le 
r6sunad6 ralso

pG b'vós cor F¿ctdos da gluEp anoLlH ñorc(br¡¿l oue Lolleneñ
€nÉaldr,o, eB bBtab oe p,olerrab' Adeaás el 60 %D{LÉ oe góEro5 r,os
layado§ eñaná¡l6rode tútús réOdoe puede red!.tr|a rncidencia de € gunos I pG
de rea@ion6 falso posiliva8.
Eñ slgunos c¿sos, el us de un análsrs de @rfro €speclf@ puEde esl¿r
hdr:ado 6n el 5- dé dereclar v @n _ e, rrurcine.to e Fosdes
ms.rt¿o*rarso p* vc¿ r' no.-ús, aErnos".ranoaoe y norr¿6 r¡Fr s- ¿
mcllsión de ún análisis de cor¡t.o! en elanáliss rtnnaro Aur{É se p€den
É€l¡6r diferentes npo6 de análÉ s dé corfro, se reomreñda usar un @cllyo de

oer'ábr.ár'e l.oro \ovalro\F i DI-LF', -o\lRo,)
6hó ¿ñá 

'srs 
de @nllolonhmo p¡6 este fñ"

FRIllctFtO
ñOVACLONET OILUENT coNTRoL páE 16 EactN6 de grupo Engufñeó
NOVACLONET co¡¡ene 106 trrEmoE .mpoñé¡te6 de dlLyeñte que 106
reá.bvos de !¡uFo 5áhgufheo NovacLoNED, p€ro nD @nte¡e hrhgrlh
€rpoler le de c_llrerpo Esle reocl r'o está iñiÉdo p¿€ ¡,opo'co4ar J1
Eréllsrs de conlrol ñeg¿livo esFecrlco y F*de rnil¡aEe para análrsÉ de corr@
smUlán@s y F6Elelos en todos los p¡oc€dmrEdG recomeñdados pa6 su uso
F¿rá t6s r¿aclvo. de grupo §anqurñeo NoVAC,LcNEry. L¿ aseNa de
aglúrhacró¡ coh el NovacloNEn olLUENf coNTRoL e6pecfirco r¡dcá L]¡
reúiado e6peBdo de análEs de cornrol y, dÉñko de l6s mrlacioneG del
pocedrñrerto dé 6nális s @nfirña l€ va rdez de un resullado pos lNo de arÉisE
con los €aclvos rb grupo engufñéo NoVAcLoNE . Sr s¿ otrsENan
rewhados pos(rcs @n NcVAcLoNE DTLUENT coNfRoL, Ls resuhados
pGlños óe análs¡s smuná@s c6 loÉ €¿ctv05 dé gfupo sano'rlneo
NOVACLONE ¡o debela¡ hl¿Frelar6e cotu !álrdo6 arl¿6 d¿ r¿á¡rzár
aná ¡sÉ y pruebas de conlmacón adi.ioBe6.

sóro paRA uso oaoNósrco pRoFEaDr¡ar dln89
NOVACLONEry DILUENT CONTROL * p€pá6 coñ los cohponehles de
d uyer¡le de m smo rabncante que inc úyen 106 reáctivos de grupo Éngulneo
NoVACLONE ESTe rEaclivo de conlrol ño @¡tene @mpore¡tes de

&]e react¡vo de conlro está rnd@do p€.a su uso en porlaobieloÉ, tubos d€
emayo y micropacás y proporc¡ona un a.áisis de @ntrol clalLbtivo cla¡do e
ut u en paralelo con los rEaolNc de gruFo ÉrELíneo NOVACLONED. El
d ur€rnE utlEad. p3É e§e reaotrvo de oontror balo En prolelÉs Eo¡hEné
oloruo sódco, albúmna sérca bovE, l¿mFones de pH y olEs componeñs
seEc.ionadG Se añade azida sódica como asEnte a¡lim..ol¡año
Nodrlúf Emdé6e cómo e GlmrnrstÉ

PRECAUC IONEli
UÉ tuüdez mtabe F@.,e r¡drcar coñtamrn&rón bactenaÉ o detedoú de
¡eactvc Nó !¡lr2ár ¡e¿c1vos coñtam¡nadG ó vÉles ¡o ehquetados No {niEaf
despué6 de á fe.ha dé.aduc¿ed alhscena¡ er'lfe 1¡o 'c c'J¿Fio nD se estÉ
uliLizando. No congelar No ng{ir
O.larqu. 16,.ácüvú rr..n@n rat op.r.t!r. .mblor. (-13-25'c) a¡r6

I ¡.¡ eao¡ sóo¡c¡ Es róx¡cA,

'UE¡TE 
ñEACCIONAi CON TU¡EE¡A' I'E GOEhE Y

¡IO ¡IoEFIR. LA A¡DA

azDA! Etaltc¡a qPloStva. E { !u CORRE
UII OñAII \/oL!'/EII OE AOUA FAiA FiETE¡TR FORMACIóN DE

PaE t6t en mrcroplac€ con instruñenbciln auloma¡.a, loma. comó refe.encB la6
¡nsrErores qE seeÉlenlÉnen el ña¡Er det .perBdor del nslrumenlo

PROCEDIIIiIEI{TO§
n6dlvG suñlnrrEdd: NovAcLoNEt DILUENf coNTRoL lpara ah¿i66 eh

FonáobFros, rubos y mEro,ra.as)

i/ht rl.16 y.qulp6 ¡o ¡lmin¡stEdo.: prpetás dE lrEnsaere¡oia, soucón sr.a
EotónE¿ (s reomErda el*ún salma t3mpñ6& con loslalos a u. pH de 6 5-7 5)
aNÁLlsls EN FoRTAoBJEros F.rtaoqebs de vdro o pLaes TP-12 de dásn@,

¡u\fulsls EN fuBos: i!t4€ de ensáyo dé vdno o plásn.o (F.Le§ttreno) de
12 x75 mmo 10r75 mm, gEdil¡6, enlrifuga pára sÉro (900-10«l r.¡)
METoDo coN MrcRoPLAcAs ricroda6s l!¡dss de fondo en U .enkrtusa
6Litrada @¡ soIBrt* para mlcropla€8, as¡b&r de mrcropacás (óFoonal, pero

PaÉ test en micropláÉ con imkomentacón aulomat¡ca tamar.omo referenca ras
rñstrucdDresque seemuenlÉnén e man!6 del oFerÉdorde m1.lmenlo

Lc 6u¿nos son lG responsab es de valdar oElqúer accaro que se uli,e.

PROCEDII!!IENTOS OE ANAL19F'

,JHlodo d. ¡nállr¡! ñn porLoblelrs; máod. d. inatl¡|5 .oñ lubo§; mato.,o .on

Lo6 ahál§G de contólú¡ NOVACLONE} DIL\JENT CoNTRoL debe¡láñ real?aEe
de ¡¿ ñi5ñá foh¡á qúe ¿l r€cl¡vo de úLpo Eáhgulñeo NovacLoNEñ Esp¿.Ífü
paÉ.1 E@l es{á ndioad. el a¡álisis de cortrcl. NovacLoNEfl DILUENT coNfRoL
pEde ubl¡ar# en cu¿ qu eE de los treedim er¡los reomendados para 5ú úso coñ
los reactvos de lrLpo d¿ san€re ñbVACLoNE . Consllte I¡s ¡§ruEcio.es d€ uÉo
asp€cficá6 delrab¡.á¡lé peB 16 ÉactG (,é grLp. sngufnEo NovAcLoNEtu.

Par¿ hsl P¡ r¡rcropaca con r.sl.omentac¡ón admatrca tomar.omo referflc¡a as
¡ñslr!6ioes qle se ercuentEnene ma¡ua del opér¿do.dé nslrumerlo

ANAltg¡a DEco rRoL
E todc los procüllmlentG dá sallst¡ d. l¿boratolo 6 B.n.l.l.l éñPl.o dé
lGcorfolG ldó.u.d6,

1 se recomiendé en.areodamEnle qle 1€ reacuvdad de l@ reactvo6 de
grupo sangu heo se @r rme l.dos los dras q@ se úir en @n prue&6 de
corfEl .on glóbulos bFs dE EnlEeño po. tño y negalúo Con
NOVACLONE OILUENT CoNTRoL se ¡e6omrEnda rEalizar un ¿náliEs
de conlrol.Egatvo con élulás deldonarne ¡dmáles ¡o sensb rudas

2. PaE 1e6t en micoda€ con rEltumenlacrÓn aLnomatcá toñ¿r .omo
EfeBrcra l8s ÍÉl¡EcioÉs que Ée en.@rf¡añ en elmán@ldel opeEdo.
del nstr!ñentD

INTERPRETACóN DE lOS RESULTAOOS
añ¡l¡!¡i .ñ Forláobj.l6, tub6 y mrdopr.Es:
NEGATM (-). Co¡ Ias lr.¡tacones a@pladas del pr@dmEmo de análEs a
aBerca de aglulineión de glóbulos mF§ que & anarzan con NovacLoñEn
oILUENT cOflfROL proporciona el resuflado Fperado del á¡álss de @.tuo qle
áFoyá ra valLd€z de 16 EsulE(trs posilivos del 3¡álÉs obtenrdó§ en anál§s
6rnullánes p¡ra la detemE.ún del gruFo @n e6ctvos de grlpo sarEuheo

Posfflvo (+) con las imitaciones aceptadas del procedrrn 6ñ10 óe análsrs, a
áglirrÉc¡óñ de lás.étulas quc É ¡E¡ED¡ coñ NoVAoLONE- DILUEl'¿I coNTRoL
r¡dr€ uñá aglutñácún "nó 6pe.lrEá . Por l. láñlo, loE reBlhá¿oE po6livoB oble¡idoE
en añálrs6 dmlltáneos para la dáenEa.ún délgrupo @n los reactvG de gruFo
sngulneo NOVACLONE" puedeh ¡o se.válrdc y ñD debe¡ rñlérPrctárse añtes de

iresligacDnes y esludos ádcoMlés

I{E§ OEL PhOCE¡»iTENIO DE ANALIgIg
LONE DILUENT CONIRoL és¡á mdc¡do sólD para su úso con,o
co. 16 ¡eá.¡rvo6 de g.úpo Eañ§ulEo NoVACLoNE EEié r€El¡vo de
no es ad6uado F€ra su usó.om ¿ñálrss de 6¡tol¡e!álNo PáE

de reactNos de gruposangulneo o readdós t¿ olros fab ca¡1es
acLoNE DILUENT CONfROL ¡o es un c€mfol adecúado p¿ra los

de g¡ob!lna arnrhumaña NovacLoNE
Lc ánál€¡§ de coñt¡olcoñ NovACfoNEn OILUEñT coNIRoL sólo son válidos
B e. caclNo * rtri¿d en Ll poledñePó 

'óé+(o al del re¿ci'v9-de, gqitg,,r
erg- ro f\¡ov A_roNE a 6pñ¡f @ @rs el que se .o . á el análEc lle ¡iótl¡ n¡F
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se re.ómien'la e añársrs paaolo del reaclNo de cór ro con él 11ñ de
garantzar q@ as cord cones delaná sis son idénli€s

3 El emPeo de cél!ás de análsrs ño avadas puEde prdear reaccDnes
fals Fslñ¿s, coño las aseiadas a aLnÉñlclerpos o ouleáux El 60
4n.aro d€ glóbulos roJos avad6 y s6pend d.s en solLc¡ó¡ salná eñ 106

ará §6 eñ tuh§ de eBayo pEde fe(fuór¡ el neslE de qw 5e prod!¿€o
esl¿s reac.ione fal& posfivaÉ.

4 E6 FoErdE qúe NoVAcLoNE DILUENf coNTRoL ño dele.té r.dóE los
lpo. de resllados fal$ Foslrvos qre * Fodnan p¡oaEtrco¡ los reacllvos
de gruPo E¡guJheó NOVACLONEru.

5 NOVACLONET DILUENT CONTROL n0 cortene EDIA y rc delecü os
DcBbresres¡JLtadosf¿§ó ForilivosqueeEuedenEoducren oEanálÉLsde
erlpo diEcto ABO Éslizadosen la Éesenc a de plawa o suero (céLllas de
árá srs ño lavadas) cuandD se prod@¡ los nfrecErt'és caes de
arúrcuerFos freniE á EDTA

6 NOVACLOIIEt DTLUENT COMIROL @_@e ürlzarGé en aná!Ér8 con
glób!lo5 rqoslraládG @n eEimas.

7 Otros fa.lors púeden producn r6últa&s lálso ñegatvos o falso p.sitivos
@tu una lécnrÉ in@recla, u¡a cer{dugacén o h.ubacón L¡ade.u¿das
ñateralde vidrio ávádo imorcdamerte, u¡ p+l rmorÉ.to de a sDluoÉ¡
Mlr.a ás f .oh. mater á16 o ¡e¿.lrvos ónláñrnádós

CARACTERiSTICAS ESPECiFICAS OE UgO
CEndo ce uhlrz de ácuédo rcn lás ¡nsltuccbnes de B re@mÉnaadás
NOVACLONEtu DlLllENf aONTROL pEFoEó¡a uñ á¡álsB d. ¿onlbl
ade.!a& para delEctár reacc@nes fal$ posilivas a$c adas a a aglúinaoón m
e6Decmc¿. Todo6 106 101€6 dÉ NOVACLONEru DILUEN¡I CONÍROL se háñ
aÉr¿do para @nnrmar la ausencia de reaclrvidad co¡ un |,n€lde gló ]os
roios hhsrc3 normalB con los métod6 rMre¡dados de anáisis e¡ tlbos y

Sr no s6 §9 Fn lás ,rsrm.rcs @.ñúd¿das É Le. a1 ptducla p<dtla lé@
un Éndlhlúto tnr d át ópLna Es pñble q@ lñ ñcd¡l¡ceir$ ü l@
p/@.r¡D,ff¡ñ dé 3¡Ér!6 qÉ ráli@ el us@tio tq@4n vahd-e¡é.]

I
REFEREIICIAS
1 MolrGD. PL Blñd keñsfusroñ ú c nca medicine 7th edrto¡ O*ford

Blaclsell Scienlif c 1993
2 lsstlPD, An6te DJ Applied Blood Grolp Se@ ogy 4hedlion Mo¡tomery

Sciemf ó Dlrham Sc 199¿.
3 Garalty G et a SFo¡tam@s aggúrnato¡ ol Ed.els w[h a posfrvÉ

dr€.r á.tgoburrni6l rñ vanols medla fraBlu6ron 19s4: 24'214217
4 BEdler, m Ed TÉhn@l mnual 15ü edlon. Añe¡can ass@ialon ol blood

b€nk6 B¿1t86.,¿ MO lol5
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NOVACLONE" Anti-A,B
Murine Monoclonal 10 mL

For Slide, Tube and Microplate Test ( €
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lll Mánulacturcd by:00Mllll0N 810L0GtCárS UMITC0

5 lsnor Orive. Dartmouth, Nova Scot¡a Canaú 8:iB lMl

NOVACLONETM DILUENT CONTHOLo l0 mL
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0088

CONTROL

LOT

E
*"Ito'" REF 5100

REV. 04/15

BIOL06ICALS LII¡ITEDtr'lánulacture
5lsnor Dalmouth, ll Scolia Canada B3B I ¡.'!1

tlr ¡lhlr
,t

-rl-\rl( lt!'?.qrt. t..

Dtc R,L.

I

rvD

d

H
D 1r,

4



FOLIO

s"6

M

Pnoo

SOBREROTULO

o

o

t_

,lrr4
r\ l(.I

rf.a F, iNl'

lmportado por:
Hemomedica S.R.L.
California 2082, P¡so 2, Of 217 , CABA
Argent¡na

flemo¡¡edico

Autorizado por ANMAT, Certificado no

DT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12855

HEM S Ft

i1, \i 'r2,'lsf



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3196-17-1

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.19 14:35:46 -03'00'

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.06.19 14:35:47 -03'00'






	numero_documento: DI-2019-6714-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	fecha: Martes 20 de Agosto de 2019
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 8
	Pagina_2: Página 2 de 8
	Pagina_3: Página 3 de 8
	Pagina_4: Página 4 de 8
	Pagina_5: Página 5 de 8
	Pagina_6: Página 6 de 8
	Pagina_7: Página 7 de 8
	Pagina_8: Página 8 de 8
	Numero_4: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2019-55969462-APN-DNPM#ANMAT


