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

Disposición
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VISTO el expediente Nº 1-47-3110-2589/17-3 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-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 reúnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorización y que se deberá comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnóstico de uso In vitro 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)
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 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-2019-54382384-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-53”, 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-A IgM; 2) IMMUCLONE ANTI-B IgM; 3)
IMMUCLONE ANTI-A, B IgM; 4) GALILEO DILUENT; 5) GALILEO SYSTEM LIQUID
CONCENTRATE.

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

Forma de presentación: 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.

Período de vida útil y condición de conservación: 1) a 3) VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de
elaboración, conservado entre 1 y 10 ºC; 4) DOCE (12) meses desde la fecha de elaboración, conservado
entre 2 y 8 ºC y 5) DIECIOCHO (18) meses desde la fecha de elaboración, conservado entre 18 y 30 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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Principio;
La aoluh¿cjón diech de 1.6 hEyraúes con un reaclivo en pañiqrbl indic¿ h
Fesenqa del antigeno comapordiente. La ause¡cb de la aglulinacón,
ge¡er¿herb, nos indi¡ su ausencia (ve. L,MITACIoNES) Elglupo AB0 de un¿

rftests¿ do h€malios esu datÉñrnado por elmodelo de reactividad obtenido con los

[6 dsrpencias enbe lss agrupac¡on€s de 106 h€mallos y el §]em sÉ deben
rEsolver a¡tes de que se reg¡stE el grupo sanguineo. La resofua¡ón de las

dscrepancbs de *hfi¡¡acion se aEumenb en las reÉencias I y 9.

Re¿divosl
Lo6 Reactivos de Grupo sngulneo imñl]cbnec A¡li-A, Anti€ y Anli-A,B lgM

Í¡orEclonal de rekm, se debe¡ utlbr bl cElno s€ suminisfan, §n ÍÉs dilucion€G ú

EdicÉr¡é.

El Anli'A se de.iúa a partr él dorE BinrE-l , y se le da color con el F0 y el C azul
*1.

ElAnli-B se d€riva délclone LB'2, y sE le da color con el NañolAmrillo.

El fuliA,B es una r¡ezcla de EnlioJerp6 de cbnes BhnEl , ES4 y ESi 5, no se le

añade ningún cololEnte a este reoctivo

Los anlicue.pc se diluyei en una $luaión d6 slina brDonada quo coiliene
abknina bovine (sin eslrüilbddes), letracebb de elilenediam¡n¿ (EDIA), y

ingr€dienles páre facilihr la rc$spensión * bs boton6 de bs h€mati6s d€s?ués de

la centifu$ci5n. La Abimina Bovrna sÉ deiva erclusivamente de ganaó llIe de

enf*¡edades de los Eshdos Unilos, nspeccionado y cerlifÉdo poa los in+éclües
de se{viios vekintrbs de los EE.UU. ElFoduct! rcs/lbnte se edina que iiEre un
baio riesgo de tarn¡lir TSE firanrnissble Spongitom Encephalopaúü. A cada

rcáct'/o se le ha añadiio ¿ida sédica (0,1% de la coflcentEció¡ fnal) a modo de

conseNEnE. Los rcftlivoG üe¡en un pll de aproximademenb un 7.0

Pfecauciones i
Sólo pora u$ Fof€siriál diaonósli.ú in viúo.

PalabrE de AYisor Adredencia
Esbs rcaclivos conüenefl un 0,1% é azih lDdica,
H$2. Noaivo en casú de ingestón.

::.-

Blood Grcüping Reagent Readivo de eupo Sanguineo

Pa¡a Tóo, Púb, m¡.roplaca y T6st
Auünálicos en miülphca.

cAUTloNs:00 NoTPIPEITE BYMoUIH. AI BL00D PRoDUCTS SHoULD BE

iREAIEÚ AS PO]EN I IALI. Y INFECTIOIJ§, THIS PRODUCT HAS COMPONEI.ITS
(DROPPER BULBS) THAT CONTAIN ORY NAÍURqL RUBBER,

IMMUCOR
M{n!l&l¡f nll¡i¡IJCOR MehE.hE üá{n6tl GmbH

D¡j:]z Rod.rml*. GEFúAI,ÍV 536es-5d
Uso I

o Murine Monoalo¡al MLf,rno l\lor¡odonsl

Clorc Clon

Los re¿clivc6 de gfupo sanguíneo irimuclon€e fuü A bM, inrnuclonec Anti-B lgM, e
¡rmuclone. A¡tj-4,8 lgM par¿ bs1 de debmimdSn de hámtes ABO eslán
mdi.ados para el uso on porhobiebs, tubo, mi(¡@la.a y te6b E!¿lEElllEs_g
misoolaaa-

Resufllenl
En el Éño 1900, LgndstEinor obsrvó que b6 hdnalhs de algunos de srs
cohhorador6 se aglu[ndan ñedianb el sJero & algunoE de los otc6.1 Parliendo
de les reeÉtiones obsen¡ddas, Landstsher dyidió la sanye de sJs colaboEdores é'¡
tÉs lDos diglinbs de lb¡btpos; A, g y 0., Decasúdlo y St¡li d€§oibieron el cuarlo
tenolipo de gste sbte.na, AB, en el 1902.1

Los grupos 480 de h mayorla de los adollos se puoden dehrr¡nar direcbrEnE
ÍES¿IE r¿lt,cLs w dg EEI¡¡'M' d'É^ I ñru-
B, dÉúivados ya soa del $€ro humeno o (bl sotrenadEnle de los herrEües de
hibrdoÍE. Los anlidr€rpos monGlombs d€ri\¡á(bs de hs llneas de hematles de
hibrftJornás orlwados 9e pueden ulilzÉr pam pr€parEr Reac.livos dg Grupo Sangutneo
pwc, polente6 y bér defnrdos. Llüchos gnlos de invesligador€s han dqnostado
que eshs Bnlicrrerpc,s monodo¡ales se p{ede¡ úlitsr aoí fiabililad par¿ los te§ d€
grupo 480.7

L(6 adullos a o.ryos hdnattes les lalbn 106 añtganos A y/o B, ncrmalfÉnte, poseen

ol cone$ond¡{nte antiqreeo en s¡r Fopb §/€ro. Ei ÁniíA y e¡ AnLB Ére{ien ceusár
r6acchn6 sovtres hsmlflicas en le tanúrsión, asi conE enBmedades hemoliliEs
6n los r€cién nacidos (EHRN). Ihbi& 6 bs consÉct¡ehchs pobncishnen&
fiporlanEs de la ba¡sir§ón incornpalible ABO, se rEquiere qlo el rc{eptq de la
Eánsfus¡ón y los hefiÉlies del do¡anb se exEminq, de una rlEnera con§stente y

elsubsiguienle grupo A8O, selecEionada para h h{lstJslin.

El grupo AB0 de hsnalies de pac¡ente.s ad¡rlbs se deb6n sidnpre suplsn6nE
mediante pruobas cúhfimatafias de grupo (bl suero - es cleor, examinar él sJero de¡

indiüduo cún HeÍEli6 Reeclivos conocidos como Ar y B. [6 he[Bbes de bs niños
r€aián naEidos no lisrañ h Epres¡ón coÍpleh de los anligenos A y B , y asi mimo,
se pueden encoola Euebas de gr¡rpo AB0 rlÉs débiles. AderÉs, et sl€fo de los
recién mddos del grupo A, B, ó O no deben, necesari¿rleob, conte¡er 16 egerados
Anii.A v/^ Añli.R Oe hrh^ ñ"..1a xLr NEAñta Al Añli.A v/^ AñtiA á¿n'rrl^
pesivam€nb ds le circulacÉn de h maüe, provorErilc reáccims ¡neFgadas. Por
bnb, no se debe realizar el gfrJpo irwerso en elsuero de los r€aÉn nacidos, f¿ que

no proporcionaÉ los recJlhdos conf.[Ebrios eÉpqEd6. Se sabe que eEislen
s{ógrupos de A y B que Frede[ Folec reacdon€s e*É{a&s lf* débiles de lo
nofiEl, asl colm re¡caiones de hsrEglulina.jón dEcüs nogaliras. Puede ser de
una irporhocia relaliva detectsr eshs débiles reacri»es del anügeno A en las
unidad de dqnánbs d€ sangre, porhlde no utliar en b tan$rsih esb sangre par¿

106 rectpba€s de qruDo O. El AJrli-AB 6s un reacl¡r,o de olan ulilirad Dsra h

Fo{ Tube, S¡de, Microplate and
Autornabd Microphb Test

confmacióri & lc r€silhdoe de los bst cbbnilos
m€gumrse en un tuturE un lipaje AB0 p.eciso y tub¡e.
obligakrio según aEums dircclivas lo{ales.

La aida sódEa puede rcaccio¡ar cü pkrno y cobre tandomáMcÉ¿ pera fdrñar
azits meHlicas alhflt¡b eplosirrs Si se desecha en un lavabo llffp¡ese con a$Ja
bien abundanle p6r¿ Fevenir un Eún€íh de a¿iü

Alnác€íár á una t€.np€rátrra de !ll!! cuando no se utilbe No Eongelar. No

eponer a t€flpefitrms elevadas.

o

Dis.¿rd if mar*edy bóid l{o usd si esÉ rhrcadame¡te tlób
Evihr h clnbm¡nadón de esle Fodudo duranb s¡., usa. La conhninack5n abchrá
rEgalivamenb el buen funcbnamieoh del producto. Uia t¡rtidez íEraada püede

indicar el doErioro o conhminación delre8clivo. No uliliEr exisbn porlioJlas o gel de

frrina. No ulrlizar reaclivos conhminantes. No uül¡za viales gobanles. Ng ulil¿ar
vial€s sin eli ehr.

Se ében r¡aniBrhr y elnÍnar los r€sctvG haánddcÉ .onio pobnclalmente

inlecciosos

I

t
a

Xey: Und6fline = Addilion or si¡nifcant ch¡nge.

@n
EI

el
AnliA,B pocde



PRECAIJCIONES:

NO PIPEIEAR CON LA BOCA, IODOS
LOS PRODUCfOS SANGUINEOS
OEBEN fRATARSE COMO
POTENCIAT.T,IENTE INFECCIOSOS,
ESTE PRODUCTO TIENE COMPO.
NEI¡TES (GOTEROS) OUE CoNTTE-
NEN CAUCHO NATURAJ. 6ECO

No usát pasada b f€dla de ceduodad. El fomab pfla la feata de caduaidad se
e&rcsa clo l¿ sigu¡enle man€r¿; CCW-MM.DD, es de.t h fecha del 28 de Íiayo dét
200, se erpreÉrla 10-05.28

Extracción de la müestra:
Extaea una muests de sangre uülEárdo una tiÉnrca de lebobrnb acephble

En tesl manuaEs, se pueden utlizar muesfas extafdas e¡ tlbos de €nsáyo q¡e
conlienen EDfA, hepdina ACo, CPD. CPDA-1. CP2D o tubo6 s¡n ahticoá(ulanb.

Los mélodos autcrnáticos A pueden necesibr dol us de muestas exbaidas e¡ u0
a¡licoagulante. P{a los test en mitfoplace con in6tumenbs aubrEtiados mí
cons¡lter las instuccioriE de us sministsádas por el hhicante.

La p¡uáa sa d€be lle\¡á¡ a (ábo, hn Fonb como sea po6ue, después do h
e¡tráccl5n, p-a asi minimiar la posbilidad de que bs roáccion6 fuho poslir¿6 o
negalivas ocllran, dékfu a un alnacenamiento iMdeoJado o a lá GúnbminaÉ*in de
h mu€sfa. Si e,rislen enores de al[acenamienb a b brp€úafur¿, por ejfiplo
almaco¡aie a alhs isnpera¡ums o conga{acÉn, pueoe Fovo€r rEeJltsdos hlso
posilivos o hlso negativos.

En cas de que les muestas no se puedan examintr en un peaiodo do 24 htr¡s, 6€
debon álmacshar a u¡a g¡p€ráitra de 2 a I 0 C No usar muestas oxtrá¡&s de lc
fubos con separador€s de gel neubD. Es&s puetrn provoaar resJlhda6 bkos
posili/os L¡s ñuestas de EDTA se pueden exani¡a h6b 1 0 día6 y les coagllah
hesh 2l dias. Los helmues ertEidos €'l tlepadnd, ACD, CPD, CP0A-1 o CP2D se
pueden examinar h6b h fecha de caduaj&d d6l á¡li&agulanb.

kocedim¡ento:
ilateriales pmporc¡onados:
im¡ucloned Anü-A lgM, ¡mmuclon€c tul|B lgM, imm'rolond A¡ti-A,B lgM, en viales
con gotefo li§o paÉ su uso (con gohfo pda uso manüaD.

l,hieriálés ádicifi ales requeridos:

Iodos los nrétodos monu¡les:
1 llemalies deloscienb o donante
2. Rofuhdoresfluoresaenbs
3. Salina isotói¡L"a o bsfab hnponade (aFoxiÍadarente 1 sr¡M), pH 6 +7.5

l,létodo de Tubo de Ens¿)o:
1. Pipebs d€ bansJ€renoa
2. Tubc de €nsÉyo de 10x75r¡mo 12x75 rm ysDporb
3. CenÍiÍ,¡ga s€rologi€'
4 Cronónlefo

irélodo de lricroplaca (manual):

1 Pipelas de t'ansfereicia o sisbÍE de pDehcih , 
h'ei., ABS Precrs, Hañtlbn

Microláb AT, P6cksrd MultiFobe 1 04204)
2. Microphcaf
3 Cenbítuga'{p.ej., Sor,¿ll T6000, IEC C€ntsa-8, &!an C422, tletHr 30F,

Heraeus Labofuge 400) con ¡obr y porbdor, EÉpaces de acornodar 96 pl@s
do po.illos rÍgidos.

4. Agibdor dB ñilDplaEá íECánicD' @ ej , TitErnBr 3r0i) (Acional)
5. Lectr de miúoplaca ' (p.ei., I.SIAR) (AcionaD

Iécnic¡ Auiomáüada en Micropl¿c¡:
PaÉ bsts 6¡ m¡doplaca con ¡nsbwnentos aubÍEttado§, consulbr las rnstltc¡iones
süminisfa(h§ con elmanúál del 0suado

Mélodo del ponaobjEto:
I porhobiebs de phlico o crishl
2. MarEador de cera (opcion6l)

3 Ea$ones de aplrcaqon Oara ponaobreios d€ cnsEl)
4. Cronómeüo o t€rnporizador
5. Pipetas de t8nsferenaia

* Es la reqo¡sabili*d dei usuarb h 
'/alÉadón 

& los mGnírÍos de bs
para §J uso indi:ado.

t\4

FoL/o

lláodos del lsst:
A TESI EI{ TI'BO DE ENSAYO
f- Eliquebr'l trbo de ensayoparE cada reBclivo de grupo sanguineo que sevaya

aexaminEr
2. Añad¡ l goh (aproxinEdamenb 50 pl) de cada reaclivo a d uno de los

tÉos eliquebdG e idenlificdc.
3 l.Jsando una pireb añadr 1 gob (aproximdámenté 50 pl) d€ um $spens¡on

de hemales en salino, pbsna o suero al 2-5% (Lo6 herEüss e pued$ lavar
anb6 de ré$spenderlG e¡ sfña) [,]€zc|ar minuciosaÍEnb los co¡tenidos do
ca(h ¡tDo y cenIifugar.'

4. &ibr $avúlenb €da fubo pára resirpender los bobnes de bs tEfmtles.
Examinaf para ver si hay agfulhación.

5. Registst los resrlbdos.

'Trqrpo srgeddo de centitugacón: de 15 a 30 segúndos a 9m¡000 r g o a un
bmpo aprcpiado a lá centiftEa uil¿ada que paoduzca la reaccrón más fuerte del
anlioreDo coí los hdnal¡es de enfgo¡o pcili,/os, y adsrÉs peín¡h L]na

rcsuspensú1 Édi de los h€rnalies de anügeno ¡egalivos. La Í¡er¿a cenhifuga

ditáda debe ser la m¡nima requerida para podrcir u¡ sEbre¡Eónh daro y un bo6n
de hemetie bien defnito que se E/e(h resJspender ÉcilrEnle.
¡10 se puede recornendar una úní.a ,/elociCad o tisnpo paE bdos 106 lipos de
certlfuga o aplicaciones de td. Las cent¡t¡gas se deben cd¡brú ¡núvidualmenb

[da asl detemimr d üeÍpo ireal y h velocidad requsida pam co¡s€guir los
resJlbdo§ deseada§.

NoTA: Puede ser necesada una ino.rbaclón de 5 a 60 minubs a um t€fiperafura de
lA , 1tl 0 a Má rrñá.1* lá M.-hri,{á.t da lñ( rú.rih. ¡A 

^n'M 
.2nñ"1ñañ ññ

dguhos de lc6 subgrlpos débles de A y I
B TEST DE MICROPIACA
1 . Eliqúebr las miooplacás qJe se usÉn en ia Fueba.2. Añadt 1 gob (epoxira<knorle €O pl) de cada reaclivo a lc pociilos

eüqúebdos o Bonüfcados
3. Preparar una gJ+ens¡ón de aproxinEdamente un 2-4% de hemlies en salina.

(Lo6 henatles se pueéfl lavar anbs de st resu+ensón en sa¡¡na).

4 iiüiEncio una ppetr de ranstErencla añadi I gob iapoxinn<janenie B) p¡) a
cada resuspensiiSn de heÍEtl€s a bs poc¡lbs apropiadG.

5. Il,lezdar minuciosamenb los coíteniios de cada podllos golpeando

suavemenle al plalo ñEnu¿lÍÉnto o uthzando un agibdor m€ránrco de
mirodaca.'

6. Ce¡titugar h dac¿ a 100.2S x g de 40 a 60 segundos. o &r¿nl€ un l¡Émpo y

',/eloodad apropbda p€ra prdrú rÉ§llbdG pos¡lios con los her¡aües de
ánügéno poGitivos y r€sulbfu hegativos cDn hqnetles de anligeno negatvo .'
ffirE ma¡ual en un 4¡bdor de placa. Eraminar cada pocillo pq § existe
agluünación- Si asi se desea, se plede uüliar itn e+€io o leclor p€rc examinar
la reácción en cada pocillo.

8- Regiú¿r los res.rthdc6.

t{oTA: Puede ser necesa¡E um incóacih de 5 a 60 minutos a una l€nperafura d6
18 a 30' C, para aum6nbr b rpácliviüd de 16 $bgrupos A y B.

{br96 s,lge.rdo paÉ !a agibción neaá¡i.:a: 1) ¡¡ezcla' + 10 a 30 segundo,§ e¡ un
Í¡arco medio cfe egibcón. 2) Re$spensiónide 10 a 30 segundos efl un maEo medio
o a una vdocidad o lierpo adeúado paÉ la agihcbG que se es1á usando, que
pemile b res¡rTe¡sión conpleb de todo el bolún del he[Etie §n destu¡r las
r€áccion€s Fos¡liv8s.

"Ioñpo srg€rido de centiñrgaciSn: é 40 e 80 segundG a 100-250 x g o a ún
lÉmpo aprcpraclo a la cenfifuga ulilizada que Foduzca le reacDiói más fuerte del
a¡rlbr€rpo cDn los hdnaiies de antgeno pGilivos, y adsnás psmrh una
,E¡v.¡/E¡'.'u,, ¡cu, w ctrugÉIv 

"Égoúvu5.
+liEÉ& debe ser la minima requér¡da para trodJcir un sab¡eflÉünlE c.laro y u0 boón
de hematie bien defnido qre se pueda res¡Vender taajlrEnte.

No se puedo rúm€nder una úni€ $locjdad o tÉmpo F'-a bd6 los lipos de
c8{ltifuga o apliáaiooes de Ed. L¿s cenhlfugas se deben calibra indivkjualmenh

P€re esi deHminar el üeÍpo id€sl y la ve¡oodad requerida para car¡seguir los
resrlhdos dese€üs-
Pa-¿ tos test en mkr@€ €on insbmenlos eutrnalizEdos con consulbr las
;rúuccjo¡es de uso snnir$*ad6 pq el fabic8nh.

cAuftoNs:
OO NOT PIPETTE BY MOUTH ALL
ELOOD PRODUCTS SHOTJLD BE
TREAÍED AS POTENTIATLY
INFECTIOUS

THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(oRoPPER BULBS) TttAf CoNfArN
ORY NATURA RUBBER,

o

o
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C. TESI DE PORIAOBJEÍOS
1 . ehqrobr los porbobjelas que se vayEn a usar.
2. Coloc€r una gob (aFoxirEdame¡b 50 ul) de cada reactivo de gr¡+o

Énguineo que se vaya a eraminar efl uno6 psbobjetls de fisbl o pl&icD
liípio. ¡¡o colocár los porhobjetos en um sl+€ffcie ilum¡nada y expuesla al
aalof.

3 Añadr una goh (aFox¡mddnenle 50 pl) de sangro bhl o una $spensión de
heíralies on saliro, su€ao o phsna d6 gr¡.po conpa&les ai 33 a¡45yd de h
muesta, a aada reaclvo del portáobielo6 dé plásüco o oishl uüliando una
piÉ Lj .i h drrsf¡r er rd¿ o un ba.ú r rJe apiru.úr 

'4. Me¿da¡ la sángre y el reeclivo En porbotiebs de crisbl, usar un basón de
aplcadón liryio pará mezclár Éeú mezda de rEacli@hsnatfes en d fo€a
oval de aFoxinadanr€nte 20 x 40 mm. En porhobjebs de plás1jco constlbt el
ins€rt d6l lahricanb.

5. Ob*rvár la aglulinación madoscópicamenb En los p{rhcüietos d6 afis{el e
consigüe m€diante una lenla rotacióo dura¡te un pedodo de 2 mi¡ulDs. Pa€
porhobphs de phtco consllhr el ¡ns6fl del lbbricenb. ¡lo coloc€r los
Má!ñr'jotrq pn 

'h¿ 
B r¡erf¡iF ilrF,ñá.+¡ u as'leat11l.?loa.

6. Registar los re.9rlbdc6.

D, I!!!¡§g Aúomáüza& én M¡cmdrc¿:
Para el procesado en midophca con un i¡sfumenb aulornáüco, referirse a las
instuc¿ionB§ incluidas en el manual del ususrio dd irBbur¡Enb.

Estab¡lidad de la reacción:
Des?ués de la centif,rgación e deben examinar inípdiátsmsnte hdos los fub6 y
los iEsüih&s se dehñ ;níe,Tirebr s¡n rctaso aisülio. L6 iebásos püéJén Éürircai
una dsociac¡ón de los cornplejos de anligelleanlirerpo, üovo{ando un6
rcacciones hlsamento negalivG o, cdno máxínD, détilrlEnb pos¡livas. Los test de
pcrbobjetoc s€ d€ben cúrnplehr en el periodo egedñcado p6ra ev¡hr la posb¡¡dad
de qu6 un ré§llbdo negalivo se inbDrete ¡ncsrecfunenle coÍto poGilivo debido al
scado # los reaDlivos. Los test d€ microplm se d€óe¡ inúFebr inmedbtdrienb
después de h rusus?ensión, para eütar resdhdos d€ bÉt eÍóneos debido af medio
de los hematles o a la disociación de los aglulinados de ásbs.

Cor{rolde cal¡dad:
Se rednienda +re se exam¡ne esle reaclivo cada dla de su uso, para conÍñ¡al la
reectividad cú¡rech del imlnuclonep Anü-A, A¡[8 o Alli-A,B con los hdml¡es de
anligenos poGitivss, como por ejemplo los fu8 Con§llbl la ncñraliva local pera ks
requerinieflbs mlnimos de frecuencia del 0C. Si los hermtieg de antigeno posilivos
aglulinan, Ios reac{ivos se pueden mn§deaar como stisfaclorios

lnterprelación de Resultadosl
Tsi ¡,srüvu dgiu i,r rdLiü r üE lús henaiies.

Test ne$livo' ausencia de aglulinación de 106 her¡aties.

RESULTADOS ESPERADOS OE LA DETERMINACIÓN DE LOS HEMATIES

L¡f taciones:
Loc rc§rlt¿dos del bsl tabamenie psiliyos o negalivo6 puedeí darsé d€bido a la
conbminación hcterEna o quimiG de lc6 malerbles dd test a una bmperatura o
hemm inad€oiado de centifu_oac¡ón. c€nhifu9ac6n imFoprada a un
ahacenamienh inprop¡o de lc,s mabriales, o bien a la ornisón de la6 reaclivos &l
h6l. Una cenbili8adón nÉs alb o bá¡a de lo nornral, puede provocs la apáricú de
nlmero§os resulhdos falsús negativos o positirros

Cierbs subg.upos d6 A y B pueden prDduú reacciones nÉs débiles que 16
obtenilas con los henEties A o B de la rEyoria de &nanbs al€áhd6 o+endierÉo
del sibgrupo involucrado, algunos de ellos pueden a[Elecs no roaclivos 6n el bst
del tubo de aglulinadón direch, en el dsl plab de miúoübhción o en los bl de

¡nmuoloneo Anli.A puede no reacaiohar coñ hdc los ejemplos de hernalies

I m hffiarié< rrF rá nñhrriiñ dF Mri.É ,hr,ñ {iM dp enhmedad
rÉccioo€s falsamenb negati\r6 o pGilivas con el anli.A o el arÍj-B.¡ AJguMs
[uestEs de sangre de cordón puede¡ ofrecef reacciono§ d€bilibdas con eslos
reacliyos. Los hsnal€s de cúrdófl conúniMdos con el Wharton's jelly puéden

otecer re¡cDiones hlsamente posiüvas.

El sbkna ABO es d ünicD s¡denE & grupo sanguiñeo cDnocido en el que los
rfilvi:,uos, ÍEyoaes de I ÍEses, FoduEen conss{enl€menb y de uns foma
Fe(bcibls, enlidreDos para los antlgenos qte les hlbn. Lo9 hst de agrupedón de

y 5^r !u¡@ñJ
conftImr los resJltados de hs FocÉd¡r*nbs de deteminación de hemat¡es. Srn

ú1ba¡go, pueden exidi ñarepanc¡rs enbe el stero y la Bgrupaciin de los hematies
§ h muesba qu6 se es1á o(aminanó, po6ee antlgenos o agluünhos inepéfádos, o
tien § h muesta carece de anlgenc y aglutninos e$s-¿do§. Vs h refdÉ,hcla
ntmeao g para un €sludb más deb[ado d€ las dissepancias de egfl-pación AB0.
Antes de asgnar un grupo ABO se deben r€slvs las disrep€ncias q¡e oo¡ran

¡b ulilizar reác{i\os moíodonal€s de labn en lo3 bsi indirealos de anlElobulina
q¡ando se usen reaclivos de antgidu¡ina hlJmana.

Lo§ reaclt'/os aubaglubnincÉ a t€llper¿fuÉ arbi€nb son úna fuente pobncial de
e*rú€s en les pruebas de agfl.¡pacrón ABO. La presench de eslos anüorspos no se
puedo pred€ci. Cuendo eslán s¡rficienbr¡enE [uedes pueden provocar la
agluünácbn 0o especifaa &l reaclivo A, y de bs henEtíes B en las guebas de
agrupácjón de sJero (de grupo seri@). A b micna vs, también son caFaces de
pldtlor aglutnacióo no e+ecifica en los l€st de hematies con fu1j-4, y -8 y fut-A,B
orando eslán §n b\r¿t y se ulilizan 106 hárÉles re§]spendldos én plasna o sn
$e¡o Es por esb misna razÚD, que las Fuebas de 0rupo lénálico y de grupo

úico se llevan a cabo, y 106 resulla(bs se coÍparan antes de que ss hagan bs
inEprebcjoiesABo. Todos bs Fu€bas AB0 se deben interpreb con caubla Las
dscrepancbs efife los résuñados d6 grupo tlornáür¡ y sáñco sé deben inyeliqEr
ÍtnLEiosamenb antes de asonar un grLrpo ABO a pesar de la fuer¿a de las
rcecEiones obbni(hs en oElqJier bs{ de qrero o de hemat¡es. Las reaccbnes
fustes obbnidas con Ios bst hernálicog no se puede decir qre sean ÍÉs conecbs
qre bs reacÉioms rÉs débil€s ob6er'/a&s en los test s&icc,s y vbe vefsa. Algunos
i,é,a.iiú6 agiuü iúos en lerpáabrE ¿mbienb reacciofian rÍÉioi iu¿ndú elefthrhodÉi
IEC esta por debap del pH 65. El lnrnuclone. Anli.A, Ant,B y elAntsA,B €á6n

Fepáradrs en un drluyonte 6n un pH d6 7.0 aFoÍmadam6nb La agfut¡¿cih
egeclfaa Foducila pü los aglutnino6 pu€de ¡ncrefi¡€rlerse de dálil a fuerte.
Cuando se util¿ar los h6í¡aú6 sh lavar, y h disepánciá A8O p6sisb al rcpetir la

F1¡€b6, sé recornienda !n eyallraaión de los hernalies con otos reaclivc de grupo
snguíneo (prep¡acb6 en un ph de 7.0), o bien examinar el§Jero o plaslfB con

h€rnaües reaclivos adiciofEles.

Gon ret¿re¡cB al mebdo con m¡cropia€, hs miúoplac¿s de ptálco nueras y sln

uülizar pueden ab6orber, de ur6 nlanera p€siva, Fobl¡as de hemalles y de §rero a
srs sipeñcies. Esla absorEión no 6+€c¡frÉ nos pu6de llever a re$lEdos de bsl
qfóreos-rl Cada lob dÉ mscplacas se dá€ Bvaluar Én el §slema del u$ra o enles
de ecepbrioG pare su uso de rüim.

L6 miúoplacas se pu6d€D ts¿b anles d€ usa. Fara bbquear la absordón no
erpeÉlfca d./ando esb s€a nec€sário. Se pueden uülizü a rpdo & agentes
blooUeedores la albünim boüm fé 1-2%) o la oelatna en un 1% lncubar la
so¡oció¡ en los pocilbs d¡"nb i0 minubs a una tefipentum de 18 a 30' C.
Enbnces, las placas se deben eniragar minucio6arEnb (aproimadamente 10

veces) en agua deslilada o desionizada oecanbr el agua de h6 pocillos de una

forma bn precisa carno sea p6bl6 després de aaé enjuague. Deiar seca las

da€s antes de ulil2arlas en 16 F!€b6-

ürahuicr desviación del rÉbó reaúmendado en €Éle instuccion€s de uso pu6de
plovo€r un func¡onañientD no ópkno del prcducb. L6 prGsdünbnlDs con
púi¿uirj!¿ils pueder rrv *! sufire úerrlc sertsrUes pata ia q¡rrccid üciqiú¡r üe
antiJenos con 6xpre6iin dÉ¡il. Los proc€drnientos c,ellnidos por d usrário rcqL,refen

sél va¡itrados-

Caracterf sücás especlficas de f uncionaIIientol
inmucbn€p A¡li-A, Ant.E and Anü.AB alcanan los requ€rimiento5 del Cfinmon
Technicál Specifietons par¿ los p{oductos defhidos en el Anexo ll, Lil A de la
&ectiE 9M9EC pal! in üto Di{nolic Medical Deüces Los reaclivos Eesenlan la
misfm o meiores calEcbrisli6 de funcjonarÍenb conErEdas co¡ lo estblecido y

aprobado pra e§bs ploductos.

dagfrcados corm Ax y ha defiGbaalo no reaccioner con los lÉÍEties
corlc g(A).

irmuobneoAn[B no recúnooo los anligenos B aq¡riidc6.

inmucbndAntj-AB no detech A, una pab de h6 t€s1s de

incluye el a¡álBis de cada lole con 3 qeÍpbs & élulas Ax.

Reacbvo
Frccuonala efl la

población de US l%)ro
q!po

SaNuíneo Anti-A A¡ii.8 A¡li-AB Blancos Neqos
0 40 27

tB D 1r 20

0 0 0 0 45 49
A8 4 4

Key: Underfine = Addiüon or signiÍ{antchange l =Deletjonofbxl
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Arbs de bnzáre al mscádo, cada loh de iÍmuclonep Aadi.A, Anti-8 y Anii-A,B se
examine medanE los mÉbdos del imert, con un paml de h€rriaties de anligeno
po6ilivo pa¡E asl ásegúar una reactvidad aprop¡ada. Elbu6¡ tuoqonamb¡lo de esb
Foducb depeflde del seguimiento de los mébdos rccoilendados en este insert. La

Fesencia de anliqterpos conhminanbs en los anligeno§, con lJna iocidenda de un
1%o mayor, en ¡a pobhción e¡ gen€ral, ¡idiryendo lr(g) y W(a), se ha exclui'& ya
s¿a meda¡b l€sl diréctls, quÉ ufl2so h€$¡aües cDnpatbles A80 o e¡ bst q.le
emplean reaclivos proviarnente absorbidos pard extEer d Anli-A o el Antjl. Con
tDdo ssb, 106 anücu€rpos en los anligonos Le(c) y Le(d) no se deben exdui
ñ€c€sridnenle

Pugde recibir infonmción adic¡onal rel*EnlE a bs pruebas de eTecificiád
rea¡ta&s duranle la labaiaádón, ségún pediJo, consJlbndo al Servicio Técnbo de
l'.|-lxuaar 3l-49 6014 8420-:0 r,.,ia e]n¡r!.- lech sJpporl eu@immucotc¡r¡.
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Galileo System Liqu¡d Corrcellúde

.ohconts¿bd htfer soluüon for use in blood bar* instumenE

. lpj For in vito diagnostic lse ffi oa"mns enoos"u

Galileo System Liqu
Concentrate

Concentrated buffer solution for use in
blood bank instruments

IMMUCOR-

I §bre at 18J0'C

llr|l¡COR i¡Ld. Ol.gndrll OmbH

Dbcard il túbic

<,,t <^- 2J -TJ \,J-Jc

Pfecauc¡ones:

Robst¡o.ch-§¡rE s. &¿
aisol Or.l.lch, GERMANY

lrd¡c¿ciones de uso:
Conce¡tated bufier soluton lbr
use in Uood bank instumenb

S¿ludón krponada concefltada pam uso de
instumenbs de grupo sq¡guineo

Galileo Sysbm Liquid Coflceat'ab * €rnple€ pam prepál'¿r ¡lna sofudó¡ rb sali¡á
foslalobmponada Éouxlica (PBS) para ulilizar a ÍNodo de llqlido do sbbnÉ y EfrDón
de hvado par8 el instumenb de gruDo sánoufnÉo Gal¡eo, asl corno en otos
i¡stumenhs qte requieren esb solrcón.

Principio deltest:
En el ¡¡sblme,nb Galiléo Én concreb. el coficent-ado liqriio del §st€rna Gallleo sc
ulilá corno'llqrijo del §slerna' én la pFetsc¡o¡, en h qJe se efldea p€ra hvú las
sndas, y paÉ distvcr h muest'a en alguncs análi§s en los que * hlen tos
misopocillos para exteer él mabr¡áI.

Reactivos:
El concentado liquido del sbbrE Galil€o s€ Írlltslicá por diez con Ia salila
hmponada de fo'sfrb, b cualse debe dbofud én agua desionEadá anbs de usrf

Las bobllás precinhdas (h conaenffi liquiro del sisbma Galiho sÉ d€ben
alfiacenar a E¡pe_¿t rE anbienb (de 1 8 a 3f C). Una v6z ábieú se &be efide€r
iúnediahmeíle hdo el conbnido de la boblla.

Meleñales adicionales reqlerüos:
1. Agua desionizada
2. Muoúa deldorBnb o pa.jeíte
3. lnstumento Galil€o
4. Micropbcas de gnlo s¿ngu¡nGo Galiho

6 Anlis.reros Gal¡leo, dqendiendo delanálB¡s quo sÉ esb reaiizando

lilétodo del test (lnslrumnro Gal¡leo)
L(§ cDnbnedores rellenables para el concenhado ,iquilo del dshma Gslileo y el
Enpón de hvado se deben r¿dú y ümpiar, 6omo noÍna gefleral, pEr¿ asl evib la

conbminación misDbiana, hly corE se desflibe en hs instucaifies dgl Galileo.

Para Fepar¿r 5 L d€ brnpói, va.iar una boblla de 500 mL delhmÉn del sistena
Galíeo €n si mnbned)f y eñacir 4,5 L rje agua oéslonÉEde Asegurese $/e er
brnÉn se ha rnezcbdo

Siga hs i¡stuccion€s d6l Gal¡leo pare cargar bs bnpones en 6l inshrñpnb asi
corno pera llevar e Ébo bs bd.

Cmtro¡ de c¿lidad:
Por lo que se reñÉte al s¡sbma Galileo, s€ d€bé lle!"r a cabo un cDntDl de calidad
duranb aeda dh de uso, para coflñÍnar oue todos los reaclí/os sofl los adeqrados
pará roalizar bs bÉt direabs de agluthacir¡ (de grupo súngu¡neo). Los anál¡sis de
Capfur€ induyen el conholde calidad aubrÉüco.

lderpretsclrn de los resultados:
Rernibse por hvs a hs instucdo¡es del instumenb así como a las instucciones de
ca& anális¡s implicada

oESERVACIÓN: El insbün€nb Gslú6o inhrFelá automáli€m€nb b§ ¡esülhdos del

o

o

Almace¡ar ontre 1 &30'c crrendo no se use.

Precipilation ol Élt sysbls ñay oEolr if his reag€{l b dqed at Hnpefafures betow
15'C. Thése Fyslals (an be houghl b66t inlD solulion by allowing it b w m al RT
(20'C) br 24 hours or al37'C ftr 15 minutes (belbre opening).

iio u:Ér si eslá r á¡c¿danrsrb l]]foidu

No uer elmn.¿nfado ifquitu del sils¡a Galileo § el llquko se ulelve ülóijo o
aambh d9 cokr.

No usar pasada la feóa de caduddad.
El ,ormab de la bdra dé cadrcidad se e&res de b sguienb manera: CCYY+¿M.
DD, por ejemplo, el28 de íEyo dé|2005 se indiaht2005{528.

Prcpárác¡ón v extreccióñ de lá muestrá:
Sólo se pue&n exa¡imr aqudlas mu€strár anlirDaguhnEs de EDTA Las ffrE$as
coaguhdas no se deben empl6ar, ya q¡re ks (f4lulos prJeden llegú a bbqlear hs
súnda6 de lás ñuesf¿s

La prireüa se debe lbvar a cabo, hn pronb corno se6 pos¡blé, de$tÉs de b
extacú,ón, pala as¡nnnim¿ar la posibilidad de que se Fesenten roaaÉb¡es f¿has
pos¡li\ras o negalivas, debido a un ah¡acenanienb imdEirádo o a la conbñinadón
de la muesba. En caso de que bs mues!6 no sa almacsnen a une t€mper¿tira
coÍech, corm por ejerplo, a una teÍpen¡fuÉ stpérior o inferir, o bien á una
congelEpiSn o desEorgelación repelidas, puede produci unos résulhdos negalivos
falsos de El o viceversa, siendo en esb caso los rasulhdos positivos aunque bl$s.

Las muestas que no se pueden examinar sn ún p€abdo de 24 hoÉs se deben
alna@rar a una bfipeiafura d6 2 a 8'C. Las múestas de EDTA se puedeí
examinar hash un máxirno de I 0 dlas.

Limilaciones:
L6 resulbdos de bst fElsos posilivos y negalivos pseden Fesenbrse debido a h
coohminación bacbrbna o $lmica delconc€ntado lfquido del sist *na Galileo o de
olos reaclivos y muestas, asl como al ak¡acenaniento hadeqrado & los ¡eaclivos
o muesf¿s, o bien a ia cr¡i§ón de algún reacl o. A lá msn¿ !ez. los €norcs pu6d€n

ffién ocuÍir drando los mábdos €fl bs que so eÍpl6a ol disok€íte Gal¡l€o no ss
realbn coracbñPnb.

Caracl€rlst¡cas especmcas de f uncionamiento i

El buén fuñcjonamiénb é 6sie prodrcto depende d€l s¿guiml€nb de la mebdoh€la
aqrl re€mendada. R€d€ r€chi ¡nbínacóh adc¡onal rEfér€hle a las prt¡ebes

kffnu(Er en el 902{108-41 o via snail: Fs¡ TS@mmlrmrc,.m.

B¡Uiografla:
, Gaiibo qÉrEtng lnstuctioñs
2 &echer ME, ed. Tsdrnicál menual. 14ll1 €d. BetM M0 AnerirÉn

Aso.laüon ol B¡ood BanlG, 2002

Procediñierito:
M¿teriales proporEionados:
Conconfado líqlli{h dé §lerfia Gal¡eo en bob de mL

C€ Cód¡go de insen 545es-3
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Galileo Diluent 4

. @ Fcr in vito diagnosric use

. ,c,i" 
csh€at2-8"c ffi Diections Endosed

Harmíul, ñe*rvaüre. 0-i%
Sodum Azidé

El diluyohte lmmucor GalilÉo es úna soludóh aditiva isobnica Feparada para dilui¡ los
hgmalles d6 les mÚBsles de sngr€ para Fep¿rer ¡a §r+eflsón que se usa én
métptus sem;aLrhmalizados lptr e¡€íplo ABS Precis) o mébdos autoñiafzados cDn

el insbt]meflb Gafuo.

El o¡luysnte GaU€o se €íplea en la bhl¡dad de los análids basádas €í ls
hemoagfuli¡tsoóh, en hs que se prepara una resJ+ensió¡1 de hdnatlEs pare ssr

PrinciDlo dcltcrt:
En hs Enális¡s de h€rnoaglutnacio¡, §!_E@tr_!!q_§Ug!!sE!_!9_!gg!le9-dC_E
E!!§EA se añade el añlisuBro rcacüvo pera luego centr'fugar agitár la microphca con
nl propósito de Esr+ender los hGtnallcs sh las rsaccbnes negaüvas,

El D urehL Galibo p¡opo¡dona 0n medio isobnim para re$sender los hemalles.
los cllai¿s p€rni'éñ qüe i¿6 helnatjss d¿ ¡5s ieacciúiies ñegatiüas * ¡esü$ardar,
enseguide.

Re¡ctivo.:
El Dfuyeite Gen€o es uná soluíón isobnica S¡e conüene melilc¿luhs ad cdno
ázida sodica cq¡o conseNanie (en un 0,1 %)- Ufrar bl y como se s¡lmlnisfa.

Las bolEllas dé Diluyenle Gal¡leo sin atri puede¡ aha@nárs¿ a tcrrp6.abJh
3lltrenle {de 20 ¿ 25" C). P.r ¡c colteia, lri bahlha *Eila: :e .ebéi
alnacenar a una b[pe{at¡ra de 2 a 8" C y sÉ deb6n uúzar Én uh plazo hárino
de 4 se,nanas dospu¿s de su apert¡ra.

Ptec¡ucione¡:
Pará uso prol¿srohd de diasnóstico iñ-vitro.
Alhacénar hs boleflas abi6ü6 e uha bnpáratJra de 2 a I " C. No ussr pásada b
l6cha d€ cáducidad.

Slore al 2-B 'C ailer open¡nq

Diluent for Haemagglutination Assays
on Semi-automated and Automated

lnstruments

pdsibvas o negalivas, d€bijo E un ehÉc€hemiBhb inadedrado o a la conbrnrn¡ción
Lr É! É '+c Es ¡trú¿*¿§ "ú * dú¡b*¡'." d ur¡6 rBr¡fd'óqrá

Eare6b, cofiro pot ejefrplo a u¡a hmperafura slpeíor o inlErior, o biefl a una
cohgehcón y descongehcjo repeüda, p{ede pmúrcir uno6 resulhdos f€lsos
negaüvos o pos¡livos de bst

Las m16stas que no s€ pu€d¡n Bx r n €h un p€riodo de 24 hd¡6 se d€ben
alnacBnal a una bnpB¡áfura d6 2 a E C, Las ñuEsfas EDTA E€ puedéh Bxarnine¡

h¿sb uh peiodo máximo & 1 0 dlá§

P¡ocldilnirnto:
ilitdl¡l.s p¡Dporclonados:
Ga¡leo Dilu6nt,l¡Éb peÉ ulilbr,

[ateriales ad¡c¡ohale3 rlqueridos:
f. i¡uesta deldonanh o pacÉnh

2. h§@E!¡&.9@Ijr!!@el¡e¡&-e§¡l¡leg3. li,iisophcas de grupo saflgulneo Galleo
4. Anlisrercs Galileo, según e¡ a !!Éis empleado

ttlélodo dd t.l {ihslruln€nto Galileo)
Mahlehg fodos lc roaclivo§ y muesias, antes d5 uÉi, a úna bmp€rafura de 18 a
3tr c. Trá¡lerÍ el dEofuenle calho a uh readivo Ga¡leo liEpio q're eslé
aFop¡adarnehl€ id€ilificado lrEdiahte e¡mdigo de bd¡as.
Segu¡r hs inshipciones del irstum€íb para los mébdos de bsl y cargar lo§
reactvos en el instutrE¡b.

Contrcl d. cilidadl
En instume¡los áut nalizados v sd1¡iubiülizados, s¿ debe levEl a cabo url

c!ñfol de .álklad cada dh de uso paÉ mhlimar que todos los reaclivos son aptos
pra d uso eh los tesl dé aglutnecióh directa (de grupo ÉhgulnBo).

lntlrprltaciór dc lo¡ lr.ult¡do.:
Remfiase por favof a hs haüucciores de los anlisJeros q¡pleados en los análi§s
que conespondan.

úBSERVÁü¡oN. E¡insturpnlo üai¡eo hlerpreü¡ autdnáocameflE ¡os re$lEdos de
los t€st

Limit¡c¡onG!:
Los resullEdos de hst hlsos po6iüvos D negativos Bredeo oorÉ d€bido a la
coflbminación bacleriaoa del dsolEflb Galileo, a un Etn8cenamienh inadecJBdo del
reactvo, o bien a h o¡¡só¡ de uñ reác:livo. Por oto hdo, s¿ puede¡ Feseflbr fallos

§ los análi§s en los qJe se pleá el Diluyente Galileo no se Hevar a cáo
cúfealafien E.

d IUUUCOR Uárl2inrih6 Oa!16lii 6rúN

04332? RoddE(,6ERI¡A Y 574-3ES

lnd¡c¡c¡or.a dc u.o:
t-D-tuánt-trFad"¿srtu-tha-üor_l
I ABsav€ on s€mi-aulo¡naled and I

I ¡rrá"e¿ r"rt r-E- |

Diluyente paIa anAis¡s de hÉrnoaoluliracjóh e¡
¡nstumenbs aubanátzádos v emi-
aubmatzado§

t 
^,vtUCORGAfv{A^A

o

o Ahac€n ¿nie 24 'C una voz abiarb

ljsá¡ en 4 sdna¡as uha vÉ¿ ebi¿rloUse \¡Jilhin 4 wBeks ¡fur openhq

Dis.ard I tuóid No usar si 4 ece Urbrd6z

i'lo usar e¡ disoivBnle Gal¡€o s e¡ líq0ido se vuefue úrbdo o caúE (É color

Esb sJutró¡r c tcn¿ rn 0.1%dc a-ida rádica i c.S d¿if.¡dc.ffi0
dañino (Xn)- ElR22 esdañino sise ingiere.

La azda sodi.a puede reac.j.ner .¡n p¡.)l¡o y .dbre üandúrniñdosE páÉ forrnt
compone{les allanente eplosivos Si se dedledla €fl uñ hvábo lfmpiesÉ coh agüa
bien ¡bund¡¡le para prevÉni un au¡neñb de ¡zida.

El fdmato para la fecha de cáduddad ss s&rÉs. de h sguierlB manera; CCYY-IúM-
DD, por e¡érido la feda del 28 d6 ñeyb d6l 2005, se n¡d¡éria;

Car¡ctedst¡cas especilcas da func¡onatnlenlo:
Pu€de redbi infom¿a¡& adic¡onal rehenle a las Fuebas realizadas duBnle la
6riÉcion, s€grin pédülo, cons¡ihirdo al serui.¡o féñim de l nucú al: l!l9l
§.08_4gq!g o For ríail a le.ú.!.!!Epr.LsjJ.@t!t!L!§!r{9tr

Eibl¡ogrli.:
1. Br€d¡ér ME, 6d. T€óhicel lnahual. 14ñ ed. B6hosda MD: AÍericáh

Asodaüoh of Blood B¡nks,2002.

Exlr¿cc¡óh y pllp6r¡ción d€ la hu.Et¡a:
Solo hs muestas antGoagulantes EDTA se pueden

s€mi-auiomatizados. No deben usarsE muesbas ¡os
poúlan bloquearh súda de la muesba,

iscard if

exbac.¡ór, para asl mini¡izar l¿ posb¡lidad hhas

(€ Cóü¡go de iflsed. 57¡€s.3
R.v D6/06
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0066055 Galileo Diluent
10 x 500
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10 « 5)0 mL

System
Liquid

Concentrate
(DrulÉ 1 l0qtrArlua,l.st

IVD

LOT
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r 7730040s0

d rntvrucon Grun
D-63322 Ródermark
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0066056
10 x 500
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Galiloo SyBt6m L¡qu¡d
Concentrate

500 mL

System
Liquid

Concentrate
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Argentina
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Autorizado por ANMAT PM 1049-53
DT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12855
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