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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-2589/17-3

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2589/17-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L solicita autorizacion para la venta a
laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso in vitro denominados: 1)
IMMUCLONE ANTI-A IgM; 2) IMMUCLONE ANTI-B IgM; 3) IMMUCLONE ANTI-A, B IgM;
4) GALILEO DILUENT; 5) GALILEO SYSTEM LIQUID CONCENTRATE.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos retnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion y que se deberd comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnostico de uso In vitro la primera importacién de los productos de referencia con el
objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote en el pais.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso in vitro, denominados: 1)
IMMUCLONE ANTI-A IgM; 2) IMMUCLONE ANTI-B IgM; 3) IMMUCLONE ANTI-A, B IgM;
4) GALILEO DILUENT; 5) GALILEO SYSTEM LIQUID CONCENTRATE de acuerdo con lo
solicitado por la firma HEMOMEDICA S.R.L, con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-54382384- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-53”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) IMMUCLONE ANTI-A IgM; 2) IMMUCLONE ANTI-B IgM; 3)
IMMUCLONE ANTI-A, B IgM; 4) GALILEO DILUENT; 5) GALILEO SYSTEM LIQUID
CONCENTRATE.

Indicacion de uso: ENSAYOS DISENADOS PARA LA DETECCION DE DIFERENTES ANTIGENOS
EN ERITROCITOS HUMANOS EN TEST DE PORTAOBJETOS, DE TUBO DE ENSAYO,
MICROPLACA'Y TEST AUTOMATICOS EN MICROPLACA.

Forma de presentacion: 1) a 3) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 10 ml o 10 viales x 10 ml; 4)
ENVASES CONTENIENDO: 3 viales x 500 ml o 10 viales x 500 ml;5) ENVASES CONTENIENDO: 10
viales x 500 ml.

Periodo de vida datil y condicion de conservacion: 1) a 3) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 1 y 10 °C; 4) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboracién, conservado
entre 2y 8 °C y 5) DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 18 y 30 °C.

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

Condicién de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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Blood Grouping Reagert]
immuClone® Anti-A IgM, immuClone® Anti B IgM
immuClone® Anti-A,B igM
For Tube, Slide, Microplate and Automated Microplate Tests
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CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE

TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BULBS) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBBER.

Manufachurer IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
Adam-Cpe Strasse 268
063322 Redermark, GERMANY

536es-5

|U;ulood Grouping Reagent | Reactivo de Grupo Sanguineo
For Tube, Side, Microplate and | Para Tubo, Porta, microplaca v Test
Automated Micropiate Test Automaticos en microplaca.

[ Murine Monoctonal ] Murino Monodonal

[ Clone ] Clon

Los reactivos de grupo sanguineo immuClone® Anti A IgM, immuClone® Anti-B IgM, e

mmuClone® Anfi-AB IgM para test de deferminacion de hematies ABO estan

indicados para el uso en portachjetos, uba, micoplaca v tesls automaticos en
jcroplaca.

Resumen:

En ei afto 1900, Landsteiner observé que los hematies de algunos de sus

colaharadores se aglutinaban mediante el suere de algunos de jos ofros.! Partiendo

de las reacciones observadas, Landstoiner dividio la sangre de sus colaboradores en

tres tipos distintos de fenotpos; A, B y 0.2 Decastelio y Shurli describieron el cuarto

fenotipo de este sistema, AB, en el 1502 2

Los grupos ABO de la mayoria de los aduftos se pueden determinar directamente
mediante las pruebas de aglulinacitn can los reactivos de determinacisn Ant-A y Anti-
B, derivados va sea del suero humano o del sobrenadante de los hematies de
hibridoma. Los anficuerpos monoclonales denivados de ias lineas de hemnaties de
hibridoras cultivados se pueden wiilizar para preparar Reactivos de Grupo Sanguineo
puros, polentes y bien definidos. Muchos grupes de investigadores han demostrado
que estog anticuerpos monoclonales se pueden uliizar con fiabilidad para los test de
grupo ABO+

Les adultes a cuyos hematies les faltan los antigenos A yio B, nomalmente, poseen
gi comegpondiente anticuerpo en su propio suero. Ei Anti-A y ei Anti-B pueden causar
reacciones severas hemolitcas en la ransfusion, asi como enfermedades hemaliticas
en los recién nacidos (EHRMN). Debido a las consecuencias potenciaimente
irportantes de la transfusion incompatible ABOQ, se requiere que el receplor de la
ransfusion y los hematies del donante se examinen, de una manera consistente y
fiahle, para la preconcia de anfisenoe A v B — con sangre de donante compatile con
el subsiguiente grupe ABO, seleuclonada para la fransfusion.

El grupo ABC de hematies de pacientes adultos se deben siempre suplementar
mediante prusbas confirmatorias de grupo del suero — es deir, examinar el suero del
individua eon Hematies Reactivos conocides coma A, ¥ B. Los hematies de los nifios
recién nacidos ne tienen a expresion completa de los antigenos Ay B |, y asi mismo,
s pueden enconfrar pruchas de grupo ABO mas débiles. Ademas, el suerc de los
recién nacidos del grupa A, B, ¢ O no deben, necesariaments, contener los esperados
Anti-A ylo Anti-B. De hecho, puede estar presente o Anfi-A vio AntiB adquirido
pasivaments de la circulacion de la madre, provotando reacciones inesperadas. Por
tantn, no se debe realizar el grupo inverso en el suero de los recién nacidos, ya que
no proparcionaré los resultados confimatorios esperados. Se sabe que existen
stibgrupos de A y B que pueden provocar reacciones esperadas més débiles de o
normal, asi como reacciones de hemaglutinacion directas negativas. Peede ser de
una importancia refativa defectar estas débiles reacciones del antigeno A en las
unidad de donantes de sangre, por tal de no uiilizar en la fransfusion esta sangre para
los receptores de grupo C. El Ant-AB es un reactivo de gran utilidad para la
confirmacitn de Ips resuitados de los test obtenidos con el AntizA-y :

asegurarse en un futuro un tipaje ABO preciso v fiable. El usp-del Anti-AB puede ser
abligatorio segin algunas directivas locales.

Key: Underiine = Addiion or significant change;

:mmuCIone Anti-A Ig
lmmuCIone Anti-B IgM
immuClone® Anti-A,B IgM

For Tube, Slide, Microplate and Automated Microplate Tests|

Principio;

La aglutinacion directa de los hematies con un reactivo en particular indica &
pesencia del antigeno comespondiente. La susencia de la agiutinacidn,
generaimente, nos indica su avsencia (ver LIMITACIONES). Ei grupo ABC de una
muestra de hamaties esth determinado por el modelo de reactividad obtenide con los
reachivos examinados {ver BESULTADOS)

Las discrepancias enie las agrupaciones de fos hematles y el suero ss deben
resolver anles de que se registre el grupo sanguines. La resolucion de las
discrepancias de determinacion se argumenta en lasreferencias 8y 9.

Reactivos:

Los Reactivos de Grupo sanguineo immuClone® Ant-A, Anti-B y Ant-AB IgM
manacional de ratdn, se deben ulilizar tal come se suministan, sin més diluciones o
alicines.

El Anti-A se deriva a partir del clone Bima-1, y se le da colorcon el FD yel C azul
#l.

El Anti-B se deriva del clone LB-2, y se le da color con el Naftal Amarillo.

El Anti-A B es upa mezcla de anticuerpos de clones Bima-1, ES4 y ES15,no sa le
afiade ningun colorante a este reactivo.

Los anlicuerpos se diluyen en una solucion de salina tamponada que contiene
abimina bevina (sin estabilizadores), tefracefato de efilenediamina (EDTA), y
ingredientes para facilitar la resuspension de Yos botones de los hematies después de
la centrifugacian. La Abumina Bovina se deriva exclusivamente de ganado libre de
enfermedades de fos Estades Unidos, inspeccionado y certificado por los inspeciores
de servicios veterinarios de fos EE.UU. E! producte resuliante se estima que fiene un
bajo riesgo de frasmitir TSE (Transmissible Spongiform Encephalopathy). A cada
reactivo se le ha afiadido azida sddica (0,1% de la concenlracion final) a modo de
conservante. Los reactivos ienen un pH de aproximadamente un 7.0,

Precauciones:
Sélo para uso profesional diagndstico in vilro.

|
[ ]
OPaIabra de Aviso: Advertencia

Estos reactivos contienen un 0,1% de azida sodica,
H302: Nocivo en casa de ingesbion.

La azida sddica puede reacciohar con piomo y cobre ransforméandose para formar
azidas metalicas altamente explosivas. Si s¢ desecha en un lavabo Rimpiese con agua
bien abundante para prevenir un aumentc de azida.

Almacenar a una femperatura de 1-10°C cuando no se utiice. No congelar. No
exponer a temperaturas elevadas.

| Discard if markedly turbid} No usar si estd marcadamente tirbio

Evitar Ja contaminacion de este producto durante su uso. |a contarminacion afectars
negativamente el buen funcionamiento def produtto. Una turbidez marcada puede
indicar el deterioro o contaminacion del reactivo. No ulilizar existen particulas o gel de
florina. No ufilizar reactives contaminantes. No uiilizer viales goteantes. No utiizar
viales sin etiquetar.

Se deben manipular y eliminar  los reactivos fratandoles como potencialmente
mlecciosos.

| 1F-2019-54382384-APN-DNPM#ANMAT
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CAUTIONS: PRECAUCIONES:

B0 NOT PIPETTE BY MQUTH. ALL | NO PIPETEAR CON LA BOCA. TODCS
8LOOD PRODUCTS SHOULD BE | LOS PRODUCTOS SANGUINEOS
TREATED A3 POTENTIALLY | DEBEN TRATARSE COMO
INFECTIOUS. POTENCIALMENTE INFECCIOSQS.
THIS PRODUCT HAS COMPONENTS | ESTE PRODUCTO TIENE COMPO-
(OROPPER BULBS) THAT CONTAIN | NENTES (GOTEROS) QUE CONTIE-
DRY NATURAL RUBBER. NEN CAUCHO NATURAL SECQ.

No usar pasada la fecha de caducidad. B! formato para la fecha de caducidad se
expresa de la siguiente manera; CCYY-MM-DD, es dectr la fecha dei 28 de mayo del
200, se expresaria 200-05-28.

Extraccidn de la muestra:
Extraer una muestra de sangre utiizando una tcnica de flebotomia aceptable.

En test manuales, se pueden utilizar muestras extraidas en tubos de ensayo que
contienen EDTA, heparina, ACD, CPD, CPDA-1. CP2D o tubos sin anticoagulants.

Los métodos aufométficos & pueden necesifar del uso de muestras extraidas en un
anticoagulante. Para los test en microplaca con instrumentos automatizados con
consuttar las instrucciones de uso suministradas por el fabricante.

iLa prueba se debe llevar a cabo, tan pronto como sea posible, despuds de la
extraccidn, para asi minimizer la poshilidad de que tas reacciones fakso posifvas o
negativas ocurran, debido a un almacenamiento inadecuade ¢ a la contaminacion de
ta muestra. Si existen ewores de almacenamiento & [a temperatura, por ejerrplo
almacengje a altas iemperaturas o congeiacion, puede provocar resuitades falso
posifivos o falso negativos.

En caso de que las muestras no se puedan examinar en un periodo de 24 horas, se
deben almacenar a una temperatura de 2 a 8° C. No usar muesiras extraidas de los
tubos con separadores de gel neutrn. Estes pueden provocar resultados falsos
positivos. Las muestras de EDTA se pueden examinar hasta 10 dias y las coagulades
hasta 21 dias. Los hematies exiraides en heparina, ACD, CPD, CPDA-1 o CP2D se
pueden examinar hasta la fecha de caducidad del anticoagulante.

Procedimiento:

Materiales proporcionados:

immuClone® Anti-A Igh, immuClone® Anfi-B igM, immuClone® Anti-A,B IgM, en viales
con gotero liste para su uso (con gotero para uso manual).

Materiales adicionales requerides:

Todos las métodos manuales:

1. Hematies del paciente ¢ donante

2. Roluladores fuorescentes

3. Salina isotbnica o fosfato famponada (aproximadamente 15mM), pH6.5-7.5

Meétodo de Tubo de Ensayo:

1. Pipetas de ransferencia

2. Tubosde ensayo de 10x75mm ¢ 12x75 mm y soporie
3. Centrifuga seroldgica *

4. Cronémefro

Método de microplaca (manua):

1. Pipetas de tranzferencia o sistema de ppefacion * (p.ej., ABS Predks, Hamiltan
Microlab AT, Packard Mulfiprobe 104/204)

2. Microplacas*

3. Cenfrifuga® (p.ei, Sorvall T6000, IEC Cenfra-8, Jouan C422, Hettich 3QF,
Heraeus Labofuge 400} con rotor y portador, capaces de acomodar 96 placas
de pocillos rigidos.

4. Agitador de microplaca mecanico * {p.ej., Titramax 3101} (opcional)

5. Lector de microplaca * (p.ej., I-STAR) {opcionai)

Técnica Automatizada en Micreplaca:
Para tests en micraplaca con instrumentos automatizados, consultar las instricciones
suministradas con el manual del usuario.

Métedo del portaohjeto:

1. portacbjetos de platico o cristal

2. Marcador de cera {opcional)

3 Bastones de aplicacion {para poriaobjetos da cnistal)
4. Cronémetro o temporizados

5. Pipetas de fransferenda

* Es la responsabilidad del usuario la validacion de fos mecanismos de los ac
para su uso indicado.

Key: Underiine = Addition or significant change: & = Deletion of text

Métodus del test:
TEST EN TUBO DE ENSAYO

1_ Etiquetar 1 tubo de ensayo para cada reactive de grupo sanguineo que se vaya
& examinar.

2. Ahadr 1 gota (aproximadamente 50 ) de cada reactivo a cada uno de los
tubos efiquetndes e identificados.

3. Usando una pipeta afiadir 1 gota (aproximadamente 50 pi) de una suspensin
de hematies en salino, ptasma o suera al 2-5% (Los hematies se pueden lavar
antes de resuspenderios en salina). Mezclar minuciosamente ios contenidos de
caca Libo y cenfriugar.

4. Agitar suavements cada tbo para resuspender los bolones de los hematies.
Examinar para ver si hay aglutinacion.

5. Registrar los resultados.

*Tiempo sugerido de cenfrifugacibn: de 15 a 30 segundos a 900-1000 x g o & un
tiemipo apropiado a fa cenkrifuga uliizada gue produzea ja reaccibon mas Rierte del
anticuerpo con los hematies de antigeno pesitives, y ademas pemnita una
resugpension Fcil de los hemafies de antigeno negativos. La fuerza centrifuga
aplicada debe ser ta minima requenda para producir un sobrenadante clarc y un boton
de hematie bien definida que se pueda resuspender facimente.

Mo se puede recomendar una Gnica velocidad o tiempo para fodos los tipos de
centrifuga o aplicaciones de fest. Las cenfrifugas se deben calibrar individualmente
para ast determinar el tiempo ileal y la velocidad requerida para conseguir los
resultados deseades.

NOTA: Puede ser necesaria una incubacién de 5 a 60 minutos a una temperatura de
18 2 30 * C para aumentar la reactividad de loe reactivne de amipa canguines con
algunos de Ios subgrupos débiles de Ay B.

B.  TEST DE MICROPLACA

1. Efiguetar las microplacas que se usaran en la prueba.

2. Afiadir 1 gota {aproximadaments 50 |l) de cada reactivo a los pocilies
efiquetadas o identificados.

3. Preparar una suspensién de aproximadamente un 2-4% de hematies en salina.
{Los hemalies se pueden tavar antes de su resuspension en salina).

4. Ulbizande una pipeta de fransferencia afiadi 1 gola {aproximadamenie 50 yi) a
cada resuspension de hematies a los pocillos apropiades.

5. Mezclar minuciosamente los contenidos de cada pocillos golpeando
suavemente al plato manuaimente o uflizando un agitedor mecnico de
microplaca.*

6. Centrifugar la placa a 100-250 x g de 40 a 60 segundos, o durante un tiempo v

velocidad apropiada para producr resultados positivos con los hematies de

antigeno positivos y resultados negatives con hematles de antigeno negativo .**

Agjitar la placa para resuspender cada botén golpeands suavemente &l plato de

forma manual en un agitador de placa. Examinar cada pocillo por si existe

aglutinacion. Si asi se deses, se puede utilzar un espejo o lector para examinar
la reaccion en cada pocillo.

8. Registrar los resuttados.

NOTA: Puede ser necesaria una incubacién de 5 a 60 minutos a una temperatura de
18 a 30° C, para aumentar ta reactividad de los subgrupos Ay B.

*Tiempa suganido para b gyitacion mecanica: 1) Mezcla: de 10 a 20 segundos en un
marca medio de agitacion. 2) Resuspension: de 10 a 30 segundos en un marco medic
0 a una velocidad o fiempo adecuado para la agitadora que se estd usando, que
permite b resuspension completa de todo & boton del hematie sin destuir las
reacciones positivas.

*Tiempo sugerido de centrifugacion: de 40 a 60 segundos a 100-250 x q 6 a un
tiempo apropiado a la centrifuga ufiizada que produzea ia reaccidn mas Rierte det
anticuerpo con los hematies de antigeno positivos, y ademds pemnita una
resuspensidn ol da los hemaliss de antigenc negafvos. La fueza cenfifuga
aplicada debe ser la minima requerida para producir un sobrenadante clare y un boton
de hematie bien definido que se pueda resuspender fadimente.

=

No se puede recomendar una Unica velocidad o tempo para hdos los tipos de
centifuga o aplicaciones de test. Las centrifugas se deben calibrar individualmente
para asi determinar el tiempo Ideal vy la velocidad requerida para conseguir los
resultados deseados.

Pzra los test en micoplaca con instrumentos aufomnatizados con consultar las
insfrucciones de uso suministradas por el fabricants.

82384-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 2 de 12



C. TESTDE PORTAOBJETOS

1. eliquetar los portaobjetos que se vayan a usar.

2. Colocar una gote (aproximadamente 50 pl) de cada reactivo de grupo
sanguinee que se vaya a examinar en unos partacbietos de cristal o plastico
limpio. No colocar los perfacbjetos en una superficie iluminada y expuesta al
cakor.

3. Afiadr una gots (aproximadamente 50 i) de sangre total o una sugpension de
hematies en salino, suero ¢ plasma de grupa compatbles al 33 al 45%) de la
muestra, a cada reactivo del portaobjetos de plastico o aistal uilizando una
peia e ransferencia o un basion de aplicacidin.

4. Mezdar la sangre y el reactive. En portacbjetos de cristal, usar un baston de
aplicacién limpio para mezelar cada mezoa de reactiveshematies en e &rea
oval de aproximadamente 20 x 40 mm. En portzobjetos de plastico consulter el
insert det fabricante.

5. Observar la aplutinacién macroscopicamente. En los portachietos de cristal se
consigue mediante una lenta rotacién durante un periode de 2 minutos. Para
portacbjetns de platico consultar ef insert del fabricante. Mo colocar los
portanhietes en una superficie iluminada v expuesta al caler,

6. Registrar los resultados.

D.  Técnica Automatizada en Microplaca:
Para el procesado en microplaca con un instumente automatico, referirse a las
instrucciones incluidas en el manual del ususric del instrumento.

Estabilidad de |a reaccidn:

Después de la cenfrifugacion se deben examinar inmediatamente todos ios tubos y
. 108 TEsUlAT0s 58 deben inlerpretar sin relraso alguno. Los relrasos pusden provocar
una disociacion de los complejos de anfigeno-anticuerpo, provocando unas
reacciones fatsamente negativas o, como maximo, débilmente posifivas. Los fest de
portanbjetos se deben completar en el periodo especificado para evitar la posbiidad
de que un resultado negative se interprete incomectamente coma positivo debido al
secado de fos reactivos. Lus test de micropiaca se deben interpretar inmediatamente
después de la resuspension, para evitar resultados de test ermoneas debido al medio
de los hematies o a la disociacion de fos agluinados de éstos.

Control de calidad:

Se recomienda fue se examine este reactive cada dia de su uso, para confirmar la
reactividad correcta del immuClane® Anti-A, Anti-8 0 Ani-A.B  con los hematies de
antigenos posifives, como por ejemplo los A;B. Consultar la normativa local para los
requeriméentos minimos de frecuencia del QC. Si los hematies de antigeno positivos
aglutinan, los reactivos se pueden considerar come satisfactorios.

Interpretacion de Resuitados:
Tutit pussitive. agiiinacion de ios hematies.
Test negativo: ausencia de agiutinacion de los hematies.
RESULTADQS ESPERADOS OE LA DETERMINACIGN DE LOS HEMATIES
] Frecuencia en la
Grupo Reactiva poblacin de US (3
Sanguineo Anti-A Anti-B Anti-AB | Blancos Negros
A + 0 + 40 27
. B b + + 1% 20
0 0 [i 0 45 49
[ A8 + + + 4 4
Limitaciones:

Los resultados del lest falsamente posifivos o negatives pueden darse dabide a la
contaminacion bacterana o quimica de los maleriales del test, a una temperatura o
tiempo inadecuado de cenfrifugacion. centrifugacién  inapropiada, a  un
almacenamiento impropic de los materiales, o bien a la omision de los reactivos del
test. Una centrifugacion mas alta ¢ baja de lo nomal, puede provocar la apaticion de
numerosos resultados falsos negatives o positives.

Gierfos subgrupos de A y B pueden produck reacciones mas débiies que las
abtenidas con los hematies A o B de la mayoria de donantes aleatorios, Dependiendo
del subgrupe involucrado, algunos de ellos pueden aparecer no reactivos en el test
del tubo de aglutinacién directa, en el del plato de microtitulacidn o en los test de
PO s Eos.

immuClone® Anti-A puede no reaccionar con tndos los ejemplos de hemahes
clasificados como A, y ha demoslrade na reaccionar con los hematies cara
coma B(A).

immuChne®Anti-B no reconoce los antigenos B adquiridos.

immuClane® Anti-AB no detecta Ax. una parte de los tests de liberacio
incluye el analisis de cada bie con 3 ejemplos de células Ax

Key: Underiine = Addition or significant change; & = Deletion of text

| os hematies de la poblacion que padece alnfin tioo de enfermedad pundnn _-_— '
reacciones falsamente negatwas Q postvas con el ant-A o e anti-BS Algunas

muestas de sangre de corddn pueden ofrecer reacciones debilitadas con estos

reactivos. Los hematies de corddén contaminados con e! Wharton's jelly pueden

ofrecer reacciones falsamente positivas.

El sistema ABO es el Uinico sistema de grupo sanguineo conogide en el gue los
individuos, maycres de 8 meses, producen consistentemente y de una forma
predacible, anticuerpos para los antigenos que les faltan. Los fest de agrupacion de
suers, que ufiizan hemalies de los gripes conocidos de ABC, 3¢ ufiizan pars
confirmar los resultados de fos procedimientos de determinacion de hematies. Sin
embaryo, pueden existr discrepancias entre el suero y la agrupacidn de los hematies
si Ja muestra que se estd examinando, posee anfigencs o aglutininos inesperados, o
bien si l|a muestra carece de antigenos y aglutininos esperados. \er la referencia
nimero 9 para un esludic mas detaliado de las discrepancias de agrupacidn ABC.
Antes de asignar un grupo ABO se deben resclver las discrepancias que ocurran.

Mo ufilizar reactivos monodonales de ratin en los lest indirectos de anfiglobulina
cuando se usen reactivos de antigiobuiina humana.

Los reaclivos autoaglutinines a ternperatura ambiente son una fuente peltencial de
eirores en las pruebas de agrupacion ABO. La presencia de estos anficuerpes no se
puede predecr. Cusndo estdn suficientemente fuertes pueden provocar la
aglutinacién no especifica del reactive A, y de ios hermaties B en las pruebas de
agrupacion de suero (de gnupo sérico). A la misma vez, también son capaces de
producir agluinacion no especifica en los test de hematies con Anti-A, y -B y Anti-A B
cuando estan sin lavar, y se utifizan los hematies resuspendidos en plasma o en
suero, Es por esta misma razén, que las prusbas de grupo hemético y de grupe
s&rico 52 flevan a cabo, y los resultados se comparan antes de que se hagan ks
interpretaciones ABO. Todos kas pruebas ABC se deben interpretar con caulela. Las
discrepancias entre los resuttados de grupo hematico y sérico se deben investigar
minuciosamente antes de asignar un grupo ABO, @ pesar de la fuerza de las
reacciones oblenidas en cualquier test de suero o de hemafies, Las reacciones
fuertes abtenidas con los test hematicos no se puede decir que sean mas comecios
que las reacciones més débiles observadas en los test séricos y vice versa. Algunos
reaciivis agiulininos en tempeiatura ambiente reaccionan mejor cuando el entorac dal
test esta por debajo del pH 65 El ImmuClone® Anti-A, Anti-B v el Anti-AB estan
preparados en un diluyente an un pH de 7.0 aproximadamente. La agiutinacitn
especifica producida por los aglutininos puede incrementarse de déhil a fuerte.
Cuande se utiiean los hematies sin lavar, v la discrepancia ABO persiste al repetir [a
prueba, se recomienda una evaluacion de los hematies con ohros reactivos de grupo
sanguineo {eparadaes en un ph de 7.0}, o bien examinar el suero o plasma can
hematies reactivos adicionales.

Con referencia al matedo con micreplaca, tas microplacas de plashco nuevas v sin
utilizar pueden absorber, de una manera pasiva, protelnas de hematies y de suero a
sus superficies. Esta abscrcion no especifica nos puede llevar a resuitados de test
eréneos.”! Cada lote de microplacas se debe evaluar en el sistema del usuario antes
de aceptarios para su uso de rutina.

Las microplacas se pusden ¥atar anfes de usar para bloquear la absorcion no
egpecifica cuando esto sea necesario. Se pueden ullizer a modo de agentes
bloaueadares la albimina bovina {de 1-2%) o la gelatina en un 1%. Incubar la
solucion en los pacilfos durante 10 minutos a una temperatura de 18 a 30* C.
Enfonces, las placas se deben enjuagar minuciosamente  {aproximadamente 10
veces) en agua destilada o desionizada. Decantar el agua de los pocillos de una
forma fan precisa como sea posible después de cada enjuague. Dejar secar las
placas antes de wilizarlas en las pruebas.

Cualquier desviacion del métoda recomendado en este instrucciones de uso puede
provocar un funcionamiento no opimo del producto. Los procedimientos con
portaohjelos pueden v So sufieniStieck SeisABS paia ja wietla delecidn ye
antigenos con expresidn deébil. Los procedimientes definidos por ef usuario requieren
ser validados.

Caracteristicas especificas de funcionamiento:

momuClong® Anti-A, Anb-B and Anfi-A B aicanzan los requerimientos det Commen
Technical Specifications para los productos definidos en ef Anexo I, List A de la
directiva 98/79/EC para in vito Diagnostic Medical Devices. Los reactivos presentan la
misma o mejores caracterisficas de funcionamiento comparadas con lo estabiecido v
aprobado para estos productos.

IF-2019-54382384-APN-DNPM#ANMAT
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Antes de lanzarse al mercado, cada lote de immuClone® Anti-A, Anti-B y Anti-A B se
examina mediants los métodos del insert, con un panet de hematies de antigeno
positivo para ast asegurar una reactividad apropiada. Et buen funcionamiento de este
producto depende del seguimiento de los métodos recormendados en este insert. La
presencia de anticuerpos contaminantes en los antigenas, con una incidencia de un
1% o mayar, en la poblacion en general, incliryendo M(g) v Wila), s ha excluido ya
sea mediante test drecos, que utilizan hemalies compatibles ABD o en test que
emplean reactivos praviamente absorbidos para extreer el Anti-A o el Anti-B. Con
tode este, los anticuerpos en los antigenos Le(c) v Le(d) no se deben exdur
necesariamente.

Puede recibir informacion adicional referente a las pruebas de especificidad
realzadas durante la fabricacion, segun pedido, consultande al Servicio Técnico de
Imrmucer gl +40 6074 8420.50 o via e-mait- lech support su@immucor.com.

Bibliografia:

1. Landsteiner K. Zur Kenntnis der antifermentativen, Iytischen und
agglutinierenden  Wirkungen des Blulserums und der Lymphe, Zbt Bakt
1990;27:357.

2. Llandsteiner K. Ober Agglutinationserscheinungen nomalen menschlichen
Biutes. Wien in Wschr 1901;14:1132.

3. Decastello A von, Sturih A, Uber die Isoagglutnine im Serum gesunder und
kranker Menschen. Muchen med Wchnschr, 1902; 26:1090.

4 Voak D, Sacks S, Alderson T et al. Monoclonal anti-A from a hybrid- myeloma:
evaluation as a biood grouping reagent. Vox Sang 1980:39:134,

5. Munrc AC, Inglis G. Blue A et al. Mouse monocional anti-A and anti-B as routine

. blead grouping reagents: an evaiuation. Med Lab Sci 1982;39:123,

6. VoakD, Lennox E, Sacks § et al. Monoclonal anti-A and anti-B: development as
cost effective reagents. Med Lab Sci 1982;39:109.

7. Messeter L, Brodin T, Chestar MA st al. Mouss monoctonal antibodies with anti-
A, anti-B and anti-A B specificiies: some superior to human polyclonal ABO
reagents. Vox Sang 1984,46:185.

8. Race RR, Sanger R. Blood groupsin man. 8% ed. Ouxdord: Blackweit Scientific,
1875: 9-56.

9. Nance ST, Serology of the ABH and Lewis blood group systems. In - Wallace
ME, Gibbs FL, eds. Blood group systems: ABH and Lewis. Adington VA
American Association of Blood Banks, 1986:57-81.

10 Brecher ME, ed Technical manpal.  1dh ed Rethesda MD- American
Association of Blood Banks, 2002.

11, Crawford MN, Gottman FE, Gottman CA, Microplate system for routine use in
blood bank faboratories. Transfusion 1970;10:258,

REF Descripeion

4066001, 0066080 | immuClone® Anti-A IgM
0066003, 0066082 immuClone® Anti-A B oM

0086007 A0GENR1 | imwmuClone® Anti -8 lob
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Galileo System Liguid Concentrate
[Concentrated buffer salution for use in blood bank instuments

. [:[ﬂ Drections Enclosed
»

Discard if turbid

« [IVD] Far in vito diagnastic use
Y]

L ]
. { swreattsaeec

IMMUCOR Med. Dlagnostik GmbH

il Rosrecscnereses 545es-3

indicaciones de uso:
Concentrated buffer solution for
use in blood bank instruments

Galileo System Liquid Concentrate se emplea pera preparar una solucidn de salina
fosfatotarmponada isoténica (PBS) para utilizar a modo de liquido de sisterma y tampdn
de lavado pams €l instumeni de grupo sanquinec Gallea, asi como en olros
instrumentos que requieren esta solucion.

Solucidn smpanada concentrada para uso de
instrumentos de grupe sanguinec.

Principic del test:

En el instrumenie Galileo en concretn, el concentrada liquido del sistema Galleo se
utiliza como "liquido del sistema” en la pipetacion, en la que se emplea para laver las
sondas, y para disolver ki muestra en algunos andlisis, en los que se lavan los
micropocilios para exiraer el material.

Reactivos:
El concenfrado liquido del sistema Galileo se multiplica por diez con fa safna
tlamponada de fosfato, la cual se debe disolver en agua desionizada antes de usar,

Las botsllas precintadas de concentrado liquido del sistema Gafileo se deben
almacenar a temperatura ambiente (de 18 a 30° ). Una vez abierta se debe emplear
inmetiztamente todo el contenide de la botella.

Precauciones:
Para use de dagndstico profesional in vitra,

Almacenar entre 18-30°C cuando no se use.
Precipitation of salt arystals may ocour if this reagent is stored at temperatures below

-15°C. These crystals can be brought back into solution by allowing it o warm at RT
{20*C) for 24 hours or at 37°C for 15 minutes (before opening).

L Distaid i ibid Ng usar si estd marcadamenie libida
No usar el concentrade liquido del sistema Galileo s el Hquida se vuelve Hirbido o
cambia de color.

Ne usar pasada la fecha de caducidad.
El formato de la fecha de caducidad se expresa de ks siguiente manera: CCYY-MM-
DD, por ejemplo, el 28 de mayo def 2005 se indicarta; 2005-05-28.

Preparacién y extraccidn de la muestra:

$ék se pueden examinar aquelias muesiras anticoagulantes de EDTA, Las muesiras
coaguladas no se deben emplsar, ya que los codguios pueden lleger a bloquear kas
sondas de las muestras.

La prucka se debe flevar a cabo, fan pronto como sea posible, después de la
exfraccion, para asi minimezar la posibilidad de que se presenten reacciones faksas
positivas 0 negatives, debido a un almacenamients inadecuado o a fa contaminacidn
de la muestra. En caso de que las mueskas no se almacenen a una temperatura
correcta, coma por ejermplo, a una temperatura superiot o inferior, o bieh a una
congelacion ¢ descongelacion repetidas, puede producr unos resuftados negativos
falsos de test o viceversa, siendo en esle caso los resultados positivos aunque falsos.

Las muestras que no se pueden examinar en un periedo de 24 horas se deben
almacenar a una temperatura de 2 a 8° C. Las muestas de EDTA se pueden
examinar hasta un méximo de 10 dias.

Procedimiento:
Materiales proporcionades:
Concentrado liquido de sistema Galiea en botel;

Galileo System Liqub
Concentrate

Concentrated buffer solution for use in
blood bank instruments

IMMUCOR.

Materizles adicionaies requeridos:

Agua desionizada

Muestra del donante o paciente

Instrumento Galileo

Microplacas de grupo sanguineo Galileo

Placas Caphure

Antisueros Galileo, dependiendo del andlisis que s& esté realizanda

@ N o pa

Metado del test (Instrumento Galileo)

Los contenedores rellenables para el cencentrado fiquido del sistema Galileo y el
tampén de lavado se deben vaciar y limpiar, como noima genersl, para asi evitar la
contaminacion microhiana, tal y como se describe en las instrucciones del Galileo.

Para preparar 5 L de tampdn, vaciar una botella de 500 mL del tarmpon det sistema
Galileo en ei conienedor y affadir 4,5 L de agua desionizada. Asegirese que e
tampén se ha mezclado.

Siga las instrucciones del Galileo para cargar los tampones en el instrumento asi
como para levar a cabo los test.

Control de calidad:

Por lo que se refiere al sisterna Galileo, se debe llevar a cabo un control de calidad
durante cada dia de uso, para confirmar que todos los reactives son los adecuados
para realizar los test directos de agiutinacidn (de grupe sanguineo). Los analisis de
Capture incluyen el controf de calidad autormatico.

Interpretacion de los resultados:
Remitase por favor a las instrucciones del instrumento asi como & las instrucciones de
cada analisis implicada.

OBSERVACION: El instrumentn Galileo interpreta automaticamente los resultados del
fest

Limitaciones:

Los resultados de fest falsos positives y negalivos pueden presentarse debido a la
contaminacién bacleriana o quimica del concentrado Iquide del sistema Galileo o de
ofes reactivos y muestras, ast como al almacenamiento inadecuado de los reactivos
o muestras, o bien a fa omision de algln reactivo. A la misma vez, ks emoras pueden
fambién ocurri cuando os métodos en los que se emplea el disolvente Galileo no se
realizan comectamente.

Caracter{sticas especificas de funcionamiento;

El buen funcionarients de este producto depende del sequimiento de la metadologia
atul recomendada. Puede reciir informacién adicional referenie a las pruebas
reafizadas duranie |z Bbricacidn, segin podide, consullandn a2l Senvicie Técnico de
nmucar en el 802-0108-44 o via e-mail: Esp-TS@immucor com.

Bibliografia:

1. Galileo Operating Instructions

2. Brecher ME, ed Technical manual. 14t ad. Bethesda MD: Ametican
Associaion of Bicod Banks, 2002
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.[ Siore at 2-6 "C after opaning

Galileo Diluent

jautomated and Automa

EE Drections Enclosed

Harmiul, Preservalive. 0.1%

Diluent for Haemagglutination Assays on

. For in vito diagnostic use

3¢ C ©
. ec,[ Storeat 2-B °C

Sodium Azide
» Pigcard if turbid
Manufachirer:
IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
u Adam-Oped Strasse 264
D-63322 Radermark, GERMANY 574_3ES

Indicaciones de uso:
Diluent for Haemagglutination Diluyente para andlisis de hemoaglutinacion en

Assays on Serni-automated and | instumentos  aulomalizados  y  semi
_Aufornated Instuments automatizados,

El diluyente Immucer Galilse es una soludian aditiva isatdnica preparada para diluir los
hematles de las muestras de sangre para preparar la suspension que se usa en

métodos semiautomatizados {por ejemplo ARS Precis) o métodos automatizados con
el instrumento Gakleo.

El Diuyente GaMlea se emplea en la totalidad de los andlisis basados en ls
hemoaglufinacion, en ks que se prepara una resuspension de hematles para ser
utitzada en las reacciones ohienidas con los antisueros reactivos.

Principio del test:

En los anaiisis de hemoaglutinacion, se prepara una suspension de hematies de la
muestra, se afiade e antisuero reactivo para luego centifugar agitar la microplaca con
&l propésito de resuspender los hematies en las reacciones negativas,

El Diluyente Galileo propurdnna un medic isotonico para resuspender ks hematfes,
los cuales permitan gie los hismaties de s reacciones negativas 56 resispendan
enseguida,

Reactivos:
El Diluyente Gallleo es una solucion isotonica que contiene meficelulosa asi como
azida sodica coma conservante (en un 0,1%). Utizar tal y como se suministra.

Las botellas de Dilyente Galileo sin abrir pueden amacenarse a temperatura
arbiente {de 20 2 25° C), Por Jo qonbraric, lac botellae shiertas cp dahen
almacenar a una temperatura de 2 a 8° C y se deben utilizar en un plazo maximo
de 4 semanas después de su apertura.

Precauciones:

Para uso profesional de diaghdstico in-vilra,

Almacenar las botellas abiertas a una temparatura de 2 a 8 ° C. Ne usar pasada la
fecha de caducidad.

] Almacenar entre 2-8 °C una vez abiert

[ Use within 4 weeks after apening | Usar en 4 semanas una vez ahierto

| Discard if turbid | No usar si aparece furbidaz.

iNo usar ei disoivente Gaiileo & ei liquido se vuelve tirbido o cambia de coior.

Esta solucion confiena un 0,1% de azida sadica y esth dasificads come
dafiino {Xn). EIR22 es dartino si se ingiere.

La azida stdica puede reaccinnar con plamo v esbre ransformandosa nara formar

compaonentes alamente explosives, Si se deshecha en un lavabo lImpiese con agua

bien abundante para prevent un aumento de azida.

El formato para la fecha de caducidad se expresa de la siguiente manera; CCYY-MM-
0D, por ejermplo la fecha del 28 de mayo del 2005, se indicaria; 200 8

Extraccion y preparacion de ia muestra:
5dlo las muestras anficoagulantes EDTA se pueden exani
semi-ayiomalizades. Mo deben usarse muesiras gha
podrlan bloguear la sonda de la muesira.

La pruebz ce debe Hevar 2 cabe fan pronig
extraccién, para asi minimizar la poshilidad d

Galileo Diluent

Diluent for Haemagglutination Assays
onh Semi-automated and Automated
instruments

IMMUCOR
GAMMA

positivas o negativas, debido a un almacenamiento inadecuado o a la contaminacion
da s musshra, [n casc de que ias muastas no sa almacenen a une temparakita
coirecta, come por ejemplo a una Eemperatura superior o inferior, o bien a una
congelacion y descongelacion repetida, puede producir unos resultados falsos
negativos o posilivos de test.

Las muestras que no se puedan examinar eh un perioto de 24 horas se deben
almacanar a una temperatwa de 2 a 8 C. Las muestras EDTA se pueden sxaminar
hasta un periodo maxime de 10 dlas

Procedimiento:
Materales proporclonados:
Galilea Diluent, listo para utilzar,

Materiales adicionales requeridos:

1. Muestra del donante o paciente

2. Ingiymento semi-gutomatizado o Galileo

3. Microplacas de grupo sanguineo Galleo

4. Anlisueros Galileo, segln el analisis empleado.

Método del test {instrumento Galileo)

Mantener todos los reactives ¥ muestras, antes de wsar, a una temperafura de 18 a
30" C. Transferir o disolvente Galilec a un reactivo Galleo limpio gue esté
apropiadamenls identificado mediante el cadigo de barras.

Sequir las instrucciones gdel instumento para los métodos de test y cargar los
reaclivos en el instrumento.

Control de calidad:

En insrumentos automatizados v semi-automatizados, se debe Hevar a cabo un
control de calidad cada dfa de uso para confimar que todos los reactivos san aptas
para ef uso en los test de aglutihacién directa (de grupo sangineo).

Interpretacion de los resultadaos:

Remitase por favor a las instrucciones de los antisueros empleados en los andlisis
que corespondan,

OBSERVACIGN: Ei instrumento Galiieo inierpreta automaticaments fos resultados de
los test

Limitacianes:
Los resultedes de test falsos posilivos o negativos pueden ocumir debido a la
contaminacitn bacteriana del disolvente Galileo, a un almacenamiento inadecuado del
reactivo, o bien a {a omisidn de un reactivo, Por ofro lado, se pueden presentar fallos
si los andlisis en los que se emplea el Diluyente Galileo no se Hevan a cabo
coreciamente.

Caracteristicas especificas de funcionamiento:

Puede recibr informacién adicicnal referente a las pruebas realizadas durante la
fabricacion, segln pedido, consultando al Servicie Técnico de Immucor al: [+49]
6074 8420-10 o por mail a tech.support eu@immucor. corn

Bibliografia:

1. Brecher ME, ed. Technical manual. 14 ed. Bathesda MD: American
Assaociation of Blood Banks, 2002.
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Hemonedica

Importado por:

Hemomedica S.R.L.

California 2082, Piso 2, Of 217, CABA
Argentina

. Autorizado por ANMAT PM 1049-53
DT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12855
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°® 1-47-3110-2589/17-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L , se autoriza la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos:

Nombre Comercial: 1) IMMUCLONE ANTI-A IgM; 2) IMMUCLONE ANTI-B IgM; 3)
IMMUCLONE ANTI-A, B IgM; 4) GALILEO DILUENT; 5) GALILEO SYSTEM LIQUID
CONCENTRATE.

Indicaciéon de uso: ENSAYOS DISENADOS PARA LA DETECCION DE DIFERENTES
ANTIGENOS EN ERITROCITOS HUMANOS EN TEST DE PORTAOBIETOS, DE TUBO DE
ENSAYO, MICROPLACA Y TEST AUTOMATICOS EN MICROPLACA. o
FORMA DE PRESENTACION: 1) a 3) ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 10 ml o 10 viales
X 10 ml; 4) ENVASES CONTENIENDO: 3 viales x 500 ml o 10 viales x 500 ml; 5)
ENVASES CONTENIENDO: 10 viales x 500 ml. |

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 1) a 3) VEINTICUATRO (24) meses

desde la fecha de elaboracién, conservado entre 1 y 10 °C; 4) DOCE (12) meses desde

e

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.argentina.gob.ar/anmat - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roqgue Gonzalez 1137, Eva Peran 2456,
San Martin 1909, Mendoza GCordoba, COTE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa 7é



la fecha de elabbracién, conservado entre 2 y 8 °C y 5) DIECIOCHO (18) meses desde

la fecha de eIabd)racién; conservado entre'18 y 30 oC.
Nombre vy direécién del fabricante: IMMUCOR MéDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH.

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

Condiciéon de Venta/Categoria: venta a Labora?torios de anadlisis clinicos. USO

PROFESIONAL Eb(CLUSIVO ‘

Se extiende el bresente Certificado de Autorizacién?e Inscripcion del PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICO UfSO IN VITRO PM-1049-53.

Expediente N© 1-47-3110-2589/17-3 .

Digposicion N ﬁ 8 83 ,ﬁ% gyzc écfﬁ |
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