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Disposición

Número: DI-20 18-5981-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-2591/17-9

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2591/17-9 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO;

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado: 1) ANTl-A (1)
LECTlN; 2) ANTl-H LECTlN; 3) ANTl-A (1) LECTlN GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTl-H
GALILEO IgM.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, ResoluciónMinisterial N°
145/98 YDisposición ANMAT N' 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 N° 1490/92 el por el
Decreto N' 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPONE:

ARTÍCULO 1'.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro: 1) ANTI-A (1) LECTIN; 2)
ANTI-H LECTIN; 3) ANTl-A (1) LECTlN GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTI-H GALILEO IgM
de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L, con los Datos Característicos que figuran al pie
de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorizase los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento N' IF-2018-21410988-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1049-55", 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 5'._ Regístrese. 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 Dísposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4'. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) ANTI-A (1) LECTIN; 2) ANTI-H LECTIN; 3) ANTI-A (1) LECTIN
GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTl-H GALILEO IgM.

Indicación de uso: ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA IDENTIFICACIÓN DE ANTÍGENOS
ERICTROCITARI0S POR TECNICAS DE AGLUTINACIÓN.

Forma de presentación: ENVASES CONTENIENDO: l vial x 5.0 mI.

Período de vida útil y condición de conservación: 24 meses desde la fecha de elaboración, conservado a 2 y
8'C.

Nombre y dirección del fabricante: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH. Adam-Opel Str.
26 A. 63322 R6dermark. (ALEMANIA).

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

Expediente N' 1-47-3110-2591/17-9
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SOBREROTULO

itemoMedica
Importado por:
Hemomedica S.R.L.
California 2082, Piso 2, Of 217, CASA
Argentina

Autorizado por ANMA T PM 1049-55
OT: Ana Paula Zucchini. M.N. 12855
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llíood Gmupim¡ í@ílíiíi
Antl-A llectíll
Arltí-ll lectíI1

fa robe and Slide:Tesli!
,Ant¡'Allectíl1 Galiloo

rO( Automated Microplat! TeStij

:* [J!] ornctions EndClsed
• P¥mHI martad!y lilbig

•

501es-2

tndiéaciones de uso:
.1 9klOd Gtoupi!'!q Re!íie!'lls

I .Rx" Tltle and Sllde Tests

I F«AUmlatea!l~lest

Iimtutx:r-Atro-Á1ledn sh'U pem Ia~ de looerítotílosdel GnJpQ.A(1),
ln'm\JCtf MJ..H Lettm$#Ve 1)81'1 la ~ <le lft-Mta1lcla H en io$ .aw¡¡;,,"
Ok:hó$ relldi.vOs estbtl ~ para ser u!ilfzado$ tri bs tJost de- l1Jbo Y de-lrrmUl:x:Jr Anti-A1 lecfin GaMeo esM indK:ado pata el G<J1ieo bkxxJ gtr1i1{itJJ
~t(IMsln.tloonto Galíle:ldegupo satIglJirleo}.

_delT",,:
8 $i$Ierte de ~ saogulneQ ABO tnuesta.4 tpos de anl1gMcs: Al, /.2, B Y ti (el
~&iü peo:~ á1 1114'0 el_
Sfl han desarto seis fenolJpo$de- ~'PO sangulneo ASO: 0, Al, Ki, B, Ata A28.
lfm:ul«t MU1 rellCclo1la ron ID$ hemat1es Al 'J Ala Y P'(lduce t.ltl j')I'OCeSOde
~ deiosmismps
SaNolosIm:la5espem~al,Q, la sustm(2aH ile ~ cBmroonfcenlos
~ J12 Y A2B. '8$! coma WJJbierl, aunque de km'rla IlÉs détliI, lJf! bi geoo~
A10 ySO, hmlar Alltl-HLmn reacciona cooloshermttesK1yA2S1~un
proeest) dt wjlutinaeí6n de las ~

Principío del Test
Una Ye% ~ \as: pautas aquí ~ la agltllinadim Ó3 !os helm"e$ con el
An(M,1 -1)81Ant.H l'JQsmuesta Ié ¡m&ncia dal flntigeooC«l'~ndleirtt\ La taita de
aglutinación por lo geTUmd rntce la 1tl:Si'\Ilél!l del COIl1'Onente ~t) o de la
tIlIse de frrntmc_lna, ~ él ~dc llMITACJt)NES}

_os:
Irrmuoor Mti-Á1 LeWJ Q$.tIfla litaaglctinJoa ooJ;mida u PfIl't"r de Dali:hos bi!otus
InTnlJca Atm-H l«lJn es una ~ obtenkla a pS1f de lsbtmum ~r,\

se na aftadido lUida s6Iic:a «0,1%1 a esIos ~ n l'TI(ll:tJ de ~re

Se lÍebeI'l UlliZar esi:IS reacliws fui Y 00f'tl0 hao $tS.:l svr'rln!sntdos, sin ningún ,tpo de
~cdsOlucm

"' •••••• iones:
Sólopata tJSl) (bgo6sticoin 'LiflCpor pn de peo:or¡aIapr~r:te ~,
Ai;;UJ'lOOtp::J300 lccb! Y de azfé::l s::kb: estin ~~ ro:r:o ;::'OO~
~ Noíng«rbajonirlgi.ln~

;•• ..,. •••••••• "" ••••• ""'0.1% •• ' "~
la mida SÓdÍC8puede Jtegara el pbmo y tcl:(ti nooee plIfiI
_, ~m ~, Si degech&en un 1iWabo, ' con agW1
8blmdan1ll'ptllaasi¡nm¡nJUna, oda '

~llí.ll'ta~llJtil 21l8~ No O~lIlt ~lums

"""'"

.!W!l;!!:).",~.

~Iood Grouping Reagen!

Anti.Allectin
Anti.Hlectin

for Tube and SUde TesíSj
Anti.A1 lectin Galileo

for Automated Mícroplate resij

FM «m~ _ ~ mn\1 $Uuro LaCiln~ ~é
nega!Mrnenle al buen ~~ Ul'la hrtlidet ligern !'lO :!f9cta al !loen
ftn:tJrlamierrto de esté fl'ño. p:r omh una b.tbJde%~ pUl!de irKlCarel
detarbro e contm'linadóndel reactf.<l.No.¡zar featMls~. Notltiu
~Qoteantes. NouIDaarVÍak!Ssn~.

CAUTJOIt 00 NO'!" PPETTE BY ATENCIÓN: NO PlPE'fEAR CON LA
Mm.m.t, THE 'PACKAGINGOF WlS BOCA, EL EMBAlA..E DE ESTE
ffiOOucr (OR0PPER BUi.8&) PRODUCTO (OOTERO) POSEE
CONTAlNS ORV NATURAl RU8BER COMPONENTES -out CONTIENEN

L ....J CAUCHO NATURAl SECO

lIarlejar ~ dls;met de lOSreactivos romo agentes POWllclalrner.té ~
I'k! usar pasada la tsooa de caducidad. 8 tcnnato dé la fecha de ~ se ioíil::a
de !ll -sguiente rr0J'Iem CCYV""JM){t p:t tljeltplo, e1 2& da tna'fO del 2005 se
~~ 20054S-2S
Extracción de la muestra:
Emler una lTltesm> de Fange utimndo una tktlk:$ de /lfbalómia adecuatil. las
l'1I1esm 00 pueden extaer COI'!1) stn g¡lr:OagUlan19, la prueba se debe lilMlr fl
cabo"lanj'Konbcomoseapost»e. ~ta despué-s-dela~ ~ as!
1lInlrt¥zar la '~iít.tad ~ se presenlen ~ fa.; posiWa$ ó negall'fa-S.ya
sea deiü) ! Ul'\~nn inadoouadoo b~ a la ~ ~ b
l'!ll$Sht. l:o$ nwesta$ ~ 00 $e puedan l!XIl!Tlioatlflmedalamenil' se deben
~ a una ~hn ne .2 a if iJ lo mas pronto ptl$bié. No utilizar las
~ ~1ttIs en iC$ kAlo$ ~ tos ~ de Sé! nllúll1l1e!t ya que: 001l
~ \4lO de mooslras pueden ¡:resent¡rse reSullados: positr.'os aooque fals)s a la

"""""'"los ~ ma1dos etl ~ poodOO ilegal a ~ en Ui'l peri:x1P
rnm:no de dos dlas, 8 ¡:¡erloOOpata-las n~oo EDrA, ACO, CPO, CPOA.l (1
CP20 90 puede ~ ha$ta loo 14 mas 'o bíen hasm et ~ 4M !tdque la
JedIa <le eawCidad del anti:::OaglI!amIJ {si se Tata 00 un lierr.p:) infa'b')

Procedimiento:
Mateliall!S~
RooctíIIoSAni-A1lectin (1An5-Hleditl en \'Iales de ~otas ~300!; p3rn S«
iJlmados,

Materiales adicionales requeridos:
f>arntQÓOstos métOdos tntlnuares:
t ~¡ffj\~'ll\?lritonlp.
2, RQMactire$luaroscerItes.
3. saIw.a ísotórnca (1 salloa ~ca 1os1atota!llpOl'latta (~l!I'édamérJte15ritM)

rontmplide6£.7_& .
hnl e1!Mtodo de Tubo:
t, Pipetas~lr!l~m:ia
2. Tlbósooem;ayoó(¡tOx751'llTlc 1b:75rrmy~.
3. Gerl~a Sft6~.,:,:~~~!¡l:~~,\,j:;ilfl 0988,APN-DNPM#ANMA T
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"''''~_ ••~'''>;1. Portac:bjetosde crísbI oda plástico
2. _do"",,(~3 _de_"'"
,t Cl'~tl/il1NJr
5. ~,¡,_
Im!it:! AYlp!J!!!Ifqda en J.icmplac8'
P8m el ooreñ'!h automátfw rntemJi¡ • @l:OOrrilme!J itldtJjdf!s po el manual de
~Q:..'~ti!l;Wu..Jnt!\W~

••
• El ustnlfio l3Etle de ser el ~ de la validadón de los mecanisl'l1O$rltllos
~ ¡:¡n el V$O Irk:ik:::ado,
Mttodos de 10$Test:

A. TES1 DE TUBO
.1. E~br bs t1tlos de ensayo que se vay<lM1 e:<atfÍrlN
2. flfet:arnr tec ms.¡sptmsién 00 001 s! ~%oo hM'CUC3 a ¡x:rtr de !o ffiUesra zr:

mna ~ {kls hematies se debll'l1 lavar ¡xr lo mthOS una \'el ron salirm
iscmica}.

;,l MaOr de 1 a 2 gotlts de Affll.H o ArJMl a !oS \ltIos de ensayo--.••.-~. Madr 1 gota de-la ~ de lOSOO!lat!es a ca<i.l.ilbO
5. MezdafbierlyagtlatconCUidado,
6, InCUbare! tuboen qél8W OO'lbien16dtrante 1 minUltt
7. Genmlgaf~re1 Jrí¡lllloa LSOOrpm{llPfQ¥lnadamenlB40Cl):g¡,'"
B ~ km hana1Ies con cuklado Yrorrvoosrde ~ ~ la

sgmaéM, Regísfia" lcll resultados
9. La ~ puede Ik;gal"fl afect.a£ ~ "r Mtl.f{: En OEI$) de

obtelw reaCOónes ~ posfflws inQJbw los tllb:xn:flxanl& S rmnutos a
une'~ dt 2 a s.e en fJl'l <.:ong(!laOOr~a despuésrepell iOS~ 1
ya.

A~IÓN: '"'1.1.1fueda a:nVillga ~ Iiabe 00 se! la míflma para ~ un
~!e rEfmido YI.m-oottmde !'!ematiesclfl~¥: oolil»aOOsque se puedan
~ OXJf;didad. No re púede r~ una \'tllockiado lIfl~ únkD
pera todos las 5fXl$dO eentrt!uga5 ~ies, asl eoroo ~ pare tod$&las
~ de tBsí.Las centlfuga$ deben cafJl:Jartiéde rtIluwm n~a! pgrn as!
~ el ~ ópWro'y m veloéidad ~ para ~ lós ~-a ,£'51 DE PORTAOBJETOS
1. Etique!wkis~queseV8yanllumr,
2. CcIoair una gota de c&lla r93ctiYc de í1W-'O~ ~ se vaya l!lexaninar

-en dferet¡~ ¡xmobjeios WI,¡p/t}1ailMtillfl1>ios. No expotle'loo al calor o 13la

"""3. AIiadr lJl1ia g:¡tllde sangre lo una r£SttSPEl1lSiOri de b«naties «l salina del i~
de la fI'IUit$Im.a cada ¡eaclNo IJbrIdo UtIbastm de sp1icad6n o b!oo l#la
~tade'~

t ~ la ~ 'J el macIMJ. En los pOO&~jebs de cristal, uüIim orro basión
de ~ Imlliopan! feab la mezcla dt (:e¡;W~ s:Wa un
na aval lje unos 20 x 40 nrn, Siga !as ~ del fabóc&n~ pera los~ .._.

i ~ de martn: rnllcrosOOpic:a la exímháa de agkJlj~, En las
porblQbjm de cristaJ se consigoo ~ rbIaf !mtaman1e ~ un
Jieriodo máXíno de'2 ~ En bOO caso, no ;Q)nfufUir él r.eca'l:,k¡ periférico ()
las fi'x8s ele 'fbi!1a 00f1.la Rg\ltrladón.

6; Regís1nr losJll$tlllado$
AItmciQn: 1m l~ óOOl1es wltmldus al kts test 00 pttaOOjl;1os tit!Len
~~bsWdétlibo.

COntroldecalidad,
se feeom!ehda q.¡e re -~ _ ~ Wra1lte cada dia d\} SI: ,uso, para
....-. _!dad_ de'" """"""•••_pcsl1l\<$y_
Si los hllmatíeS de: 2rrtlg&no ~ emn agluinalbs y los ~ de arrtigeno
negaüvoS tIO il:le$\l31'l,00 puedeconsKietw ~ el feacWo es s¡¡üclcOO.

Ri!sultadOS,
POSlT1VO
la üg!1ltínfcí6n de los ~¡es Q)r¡ el Anti-A1 Lectií1 Q Afrli.H Ldn mdK:ala
~ del ~ne JlJttIgeOO, pa kl cp.Jese refIete 11los iImiZs aoop/Bltls
lIi'Ilos~dirnient?s de test,

NEGATNO
LB ill.lS!ll'1Ciat:» agltltinatlOn en los hematles con el Anli-Al Ledin o Mtj.H lectin
inOO:a que el anltgeno lXIT~nle no !la, sido de!eCtlckl 1m loo heml!llles
~00s. p« lo que se refiere 3 los llrria!!$ w;~ de loe ~ de

""Umitaciooes:
tos r~ de 1i\st falsos, 'la 5l:im ~os " 11efIiItr.¡os.pueden f.i¡¡~
debkIo a la COfJtam!nacl6nbadarlana o qumca de los rnllt:rta!et de! W, a 00&
~tut1l rrvq:e, un tienwo ínaderoaOO de OOnli!fuga,unamaoon~
Í!\OOliectode los maleriaies, o bien a la misól de los reaeWos del test Ga ~Et
falloen&ls-egUlm!énrcdelasínsI~

.1Jna~tlfoga más' &Itao baja de lo oormal p~ proi.'OCal'~ nparici6n de
1lIJmflI'0$l)S ~ Ial$O$ya sean oegatNos Q posllNQs,

II'tYflII{:(Ir A'1W lectfll pueda llegar a reaccionar ele manera détli1 con m hefm!ies
A1OyBO

!lrrnua:r AnU.1 Ulclil'l puede • a reatrionw de l'llílntlla ~ e inespecif!ca (ttl
ros tlematiell A2, ;En los hEmatíes Al Y Al ~11 Sé ~ un fJt)CeOO de
agItlbnaci6ndebkIo a la acd6rt del JnmIJCOf kt'rrA 1 en una ~~d6n igual o
~erioIa 4OO~.
Las I't'1'lcUmes poIlilVas- ot;Y¡fIdas COf'llit! f\'ll,J$Stas ahlacooadas puede!! oot más
déb!iesque lasotrtenicbsam las ~~
Lo:> hematles Iratados ~ lltlUras pueden mostrar 008 ~ de realXÍOnes

-"'"Puede iror néCesa1a una disolucl6nde los teactivc-spara el l.lS\)en ~fltós
~ LavalldaciOndellfétlOO es de i& res~ided del,usuario
Se debe tener en cuenta e,m la ~idór! de-tma 'StIStancm en los hematles & loo:
recién nacidlls PUeda 00 l!eg:a:tti ~mrse Cómo se espera ~e' lo haga,

C8racterfsticas espedficas de: funcionamiento'
M~óe salta! mtll:caoo, cada loie de ln1nuc:ofMli-A1 Lectiny Anti H lect!n ha sido
exh~ ~ m un panel de tIeniatles de an6genos positíws cot1
<ti¡eltide asegurar tll'la r~ apopOOa. Puede :recIK .ífIt:rtmcjó¡) adICi«la:t
referente-a'las prueba¡: de ~ llevadas a cabo dlJl'8!1W la ~~n o antes
dril ~ éc! rxod~ctc, so¡;(m~, consJl!rli'ld~ s! $el\'ÍclC létnlec de
muoorfl!1e1+4960746420f1t OvlafHMl1:>di %¡q;:,st~r~/f',(f rnJ.

Bibliogl1llia:
t, !sSltt PO, Anslee 04. Appüed Blood Gro\;l S«OI'Jgy. 4t- &i1ion, Mon!golrlery

Sdenmic, O'JJbamSC, 1998.
2. MoUioonPL BIood TnlllsfusM:lI> in Clínícal Meádrle, Fr FáOOo. Bladwell

St:ien.;e. OXfoo:l.1979.
11, &'ed'!et ME, etI. Tectmieaf l'r!!!rnlel 14'-' ed Beth~ UD: Aml'r\cat>

.kmdatIon of BIood Ba., 2002.
4. Race RR. 5anger R 8!O<XtGmtJps fn Man. 6" Ecition. ~ $e:ientJfic,

Oxfmt 1975
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@load Group!ng Reagentsl

immuCfone'"An~M
for Saline TlJbe and Aulomatedl:.te Test~

ffil O¡recm EfIClooed

•
P¡;¡;;¡¡; ff """"" ''',,ª

¡Blood Grouping Re8gentsl

immuClone@ Anti-H IgM
fo, salí". Tulle and AulOmalod Microplate Te$1j

CWTIONS; 00 MOT P!F'ETit:.BY tvoUTH. THE ABSENCE Of MURfNE ViRUS
HAS NOT BECN OETCRMlNED TtHS PROCu...'í HAS COWONENTG
DROPPERBUtBS) THAT CONTAIN DRYNATURAI.. RUBBER.

aMI tM~ Il.fAJCCRMod~~1"'I!?l

"'~""''''''''''' 533es-3[}.6:3322~II\.C£mrWN

Jnífkaclorres de uso:
1 __ 0'9_.

1 ForSafme.TubeTests

1 ForAu~Sd Microp!als rest

I R~ dewuposangulnGo

I Para téllt <le tubo de salma

J Para tas! Meroplaca Buntizeda

el de1a'icro o-contam~ del reectlVo. NQ lltililer reeiclivo&(:(¡nlamína:lo~t No
utilivr \!ial$S goteenlas. .

•• Estos rooctNoo ~ VI"! < 0,1%;1$ azma SódlOti"
La atída lládie:á pueoo !legar .a rea:Qol'!1v 00'1 t£ pleno y el cobra Iran$jfr)l'I'l'tAn<m1l
pam bmar com¡xmentee explosivos Si se de$echa en un lavabo, límpif!Sé tOO
RgiJa abundante ¡ma asi ~ ti" áUIfJe!llo de la azjda

El inmJClone" MINi IgM etá indicado pwa la ~n da te ~a H en loo:
hemalies hu!rsnoo, 89:1come para se.' uSlizado en 1m. tast de lJ.¡bo00 salina,
El irnmu~ Anti-H GaIiloo !gM ~ utiIíza en el ÍlIsturmntade grupo mmguin«)
aubnálíoo Galileo

rwu."""
El Allti..¡-reiive para difereooar entr'e'ei bs hematíes Al Y A$lib (A2 etc,) No existe
ninguna !,~'StMcia I-l an estado libre en 1m:~ perteneden!ft al grupo A1.
los bemalies, MO y SO po9eefl en pecas cantidades la ~ H1 ~an
débimetI. CQ1el Mi-H, _tras qua £iI ~ u otros $Ubgrtipo$ mas délliI/3$
reratciooan de tJrl8 manem más ,fuerte. El Ann.H reacciona prtnc:ipafmef¡te 00
mooera 1'Tlás,fuerte cm 100hema!l6$ del grupo 0,

?f~iodelTcl
Le ag\uliMción de los ttematiesiná fa p~ de:fa ws!ancía H, sierlllre 'f
wandóoo eigan las ii'1W¡toc1onetl. Le falta de agiutinaciór¡ ~te:mttca su
ausencia (véase e! ~do liml1aciOOfl9).

R•• _

El ~ M¡;.H cooOOnI'lun anlX:ootpo monoclonal de ratón drtenitb a partir
de la linea de'~ 1093-4 en, ElR'1ticullfllO'se diluye. mUllir gamuza que
COlllilrllr-i élúli,llú sOJicv, dlL.:¡(¡tH8 !Jt.MJUl"j ~adíllllill ¡1i&)!OIoo1ecok'Jff!.'.l. S\!O
fla añadioo-azida stxiiéa ((1;1,1%) ti f'lIOtk>dl'l OO'ltlervNlt&. 1..&solución 00 Albúrnína
Sovína pt<Meile d6 SI'Iimales ~tes de los Efliadoll UniÓOl¡qu& Ilal'lSÍdO

. ex<rnfnados. e ifIspecciooados por el euárpO de . h~ wrtainl\lfioo
esfadotmideoB (US Vi)[('fiflaly Soo1a:). loo eualeis han dP.1oon1118oo la
fnexietGnciá cil nítlgLlM: enfermedad. Esta producto, preparado 9' partir de
rumiane; est;.!l ~derado de poco riesgo ya que Iá probabiidad d9 conteoor
ES!(EnaJakp;l'" Espor¡¡¡Vrxme rrammls~ld¡"muy b~"
Se debe u~ eSta~!M:llal y como ha '&lOO$Uministrado.--S6klpará lISO magnóaico In vilro por parte- deper$OOal~lú ptepfIrn(b

ÁtlMr;«jar a una tGmpatahJta de 2. a 8- C, NG ~ o 'BXpOller B !emperaluras
e!evadaG.

I lJil<:ard # """"'" Mbld

e..t1'bCOón de J3llllRS1l7J;
Ex:tmet una muestra de sangre trtiltttmdo uhá teenÍta da ftebctomla ~

En los test manu. $e pueden utilizar muestras extraídas en los tubos de ensayo
que CCl'llaflganEDTA, heparina, ACO, CflD, CPt1M, CP20 o en !os tubos con o
slIl anticoagulante.

En loométodi:l6 ~líco$ puede llegar a ser lléCéSáooutllia ias muestras
e'-draldat en anfu;.oagu!an», CoJmlItaJ les ift$trucdones del in$~ para
anoooa9iJ\IUllas especjfiM¡.
Sólo se pueden examinarfmGeiileo1Mmue:slrasde an~le EOlA.Bajo
I'liÍI'lglÍn ~ utdizat mtte$Yoo ooagufadas ya que bs ooégtOOs pueden
b1oquearla& sOndas.

la prueba s& debe llevar a cabo, ittn prot'llocorno sea poo<bte, ~lti
desPIJW de la CJtmct:lóo ~ Mi míntm:izar la posibllktad que && pretllI\km
~ ~&a$; positivas" negnti\lll$, ya sea debido a un ali'Tlllwrlamlrmlc
lf¡adlMJado o bien e la contaminación de la. müf:fi!Ta Las n;tiestra~ que no se
poodan eJtaminw inmedialalnelilt(se deben a!macenal' a tma'~ de 2 8
j¡'t e ro máS ptoi'ilo' pO:!líble,No ui!izar!ro f'lN.Ilt$tniS exltaidas en los llIlm-coo Jos
st:fl~ de gel noolraie$, Yá que Ctri esle tipo d& l»:Jeitfat ptl&den
presentaree resullndoo pwii:ivos oooque fafsoo a la misma wz. El periode pare
examinar 1Mmu$S1l'e$ de EDrA se puede e:<ten4ef hasta los 10 días, mientras qk!e
pata la$ mJewas «:eguladas ésl$ puede llega! a ser 00 21 dlas, loo flema1jes
e:draldos m Mparina, ACO, CF'D, CPDA-1 o CP2D se pueden examírlar hasia el
llen~ qae indique la. foot.a de C<lduciiladdel antiwaguiafo!e-.

Procedimiento:
Mateñalés ProporGionalkls:

Réáéful irMlllCtofl'" Anlí--H IgM Gil Mi'lS 00 lWel1lagotas prepmdo para ser
trtifiZaOO,

No usar Puada la fe¡;ha da cadtlcldOO. El formato de ía fecha de cadttemd se
índi:3 ,!te la Si\ll1ietlie manera CCW-MM4)D, ¡xt ejenlJkl, el 28 d& l'rIayQ dél2005
tfl ~ 2Q05.<l5..2a
Evitar oonIanlnar aste prot!uekl dumnle $U UW. La, contaminación afactatá
tl,egativamenil al funeionamíooID dd l)l'l)lÍUCro.Una tlIrbidez marcada puede mdlcar
Ké}I;Undertíoo '" Additiorl or sí~lficant cllange; •• '" ~ of ted

CAUTlONS;
DO NOT PfPETlE BY MOLJTH.
mE ABSENcE OF MUR1NE
VlRUSES HAS ooi BEEN
DETERM1NEO

rrl'lS FRODUC1 -HAS
COWPONENTS {OOOPPER
1lU!.aS) !HA! CONT"'" DAY
NATURAl RUBBER.

ATENCIÓN: NO PIPETEAR CON LA
BOCA NO BE HA DETERMtNAOO LA
AUSENcIA DE NINGÚN TIPO DE VIRUS
DE RATóN; ESTE PRODUCTO POSEE
COM'CNENTES (GOTEROO) M
CONTIENEN CAUCHO NATURAl
SECO,

MateriatesAdicionatesr~s:
Mélodo de tubo desaUna.
1. Hemati6$de! donan. o paaieflla
2 _ de'""Ieffl", ••,
3, Ttlbosdeensaya00 lflx15mmQ12:l:.75rrrny~
4. $alína' iootónica o _na ls\XÓflica bsfutol:amponada {aproxímadamei'lte

1SmMl con!J1l pH d&e.S.7.S
5. Genb'¡fug<u~.

£. Cron6metro de intnrvala:L



1, Preparar una res~ 00 hewetíes del 2 m 5% m$a/illllsotóofC3 (1

.romponai'ia,l.k hematies deben M"llG da 1 a 3 V'tlCe$ootes de ser
~alest

,2, Ptmeitlna gota (5O-100¡.rl)deírnmuCJooe'l Ant!-H a r.alh tubo
3 Afiadirona g:>ta(SO-100V1idtl;la fee[¡s~ión ~da del:2 \fl5% de loo

h~ testaJ tubode~,
4. Mezclar con ruldadO los oonlenldos dai:tubo de tes!
5. lnt1JMr a ~tura ambienle (de t8 825"C) duran!eJí mínu\o$
S. Oel'ltifugar duranw 1 nVmrto a8O()..1COOre!'

ATENCIúN. III fuerza ;;ml!ifu~ eplícada debe 00 ser la mínima pata producir un~"*~ deOOidoy ún botón & ht(t~ oliiiaOOfila ¡j~ '100 se
puedan ~d$r con iaciidad, No se puede l'6OOlll)ffIjar una velocidado Ul'I
tiempo unlOOpsa loóo9 loo Ii¡m de centrifugaS di~, 001como tampoco
para bdas lat apiicacionall de test las OOl1tifugas dOOén ClJl'íhm;t!lt'!do manera
indMttual pam as! deta1'mirnlr el tiempo óptIno y la veIOOdad I'l~S para
(;OO.r loe. resullatbsdro$aOOu,.
ResU!l~nder oon ClÁtfa.OO fl! bl:»XI Ó& lO$<hemafiffl y *Xl'IJl'M de frIaflt<[!J
~íc¡¡ lll.agllllirtaci&l.
Graduary~.tarloo reauttaOOt..

EstabiHdad de la reaceitJl:
Una ~ finaflzada fa c$rtrifuga, í>doo loo resultados del test de IUbo se deben
ÍI1tl'll])ffltl rurs~ sin demora alguna, looreliasQ$ en la mtefpi'eladón
pueden p!'O'lOQ8f una rnsociación de loo t:om¡.l!sjoo tlrlfil)OOO-M!lcu&Tpo '1, a la:vez,
únaa reaQCionés fabonegatlvall, GCOI'OOmínlroo, ~ délllknenlJ positivas,
Control <leClllkiad:
$e teOMÍenoo que $6:examiooo éStos reaefvoo oo/l¥lie'eada.dia de eL!\lOO,para
oonfítmar la rttactividad Y t£peefficldad del1mmlJClone'I AJrtí.H, COlla <l}'\lda de kls
h~ da afJ!gcnoopos;~! "c¡pD:x, Sikl:oha.-mt'..csdt antiga:opooiti'.1)$
están eguOOiltbe se pueda con~ 'fJ61os reactlvQS'00 !os eorrecloo para el
"$O_

interpretaeión<le lOs resultados:
POS('fIVO: t.a aglutinaciórl de \0$ hemal!es 00ti el imrrItJC!orJc" Arl!fH igM

8ftJOOfjtw¡ing Rvagmt lnd1ca fa presencia del ~diel'l1a
anligeno, pOI' lo. que ee retient e los llmitoo aceplBdos &ll los
proecdimien1os de test

NEGATIVO; La falla de agl:utinaciófl en kJt !letnaW'Is test cm el fmrrIuCiont!'
Anti-H 19M B!ood Grot.:¡ing Reage1t íntica la ~ del
antigarn; ~pootlieflte, jXlt lo que se mOOrea: loa Hfl'IW$
~ d$los prooe<ili'!ienfOO de \ell;t

qBSERVACtON: La hem6llsi$ obsetwtí'l en loo test dé egrupaéoo lnlngub-ea no
tiene porque i:meri.r~eme ct'mo;¡ un resultado pC's.'é'.'C.Le hem;}!isi: ~ ~
a ia eontaminaciótl badariar;a,

Um_:
Las rea~ ~a falsasasí come!as reacciommOObilasín~
pueden OCUnTCM los, herne!iEl$ que han sido sujeltls a largos ~ de
af~ '110 a fl1,1JÍfl$ coo!flcionesdurante cl miSmo
OtrotlflicWa'I también ínftuirtm enlltobí&rlctón de rtl'$l,dlados faI!os, !solo !k'sí\Í\1G6
COi'l13 negativos. ~ factores compronÓ9l1: íéenicas m<lprop:adm, una
C9l'Itrifug3 a incubooiOO inadecuada, metllrial de cristal sucio '110 mai!lria!es
cootalYriíltldos.
El \1$0 de hematjll$ sin lavar puede lIegaf a causar re~ posiWa$ falsas,
como la¡¡:utrnas: y esooiadas con Ia$ ~ () loa aulo-arltieuefpo$. El l/S(I
habilUal de hematies lavados y ~ 00 sama, redllOO el ~ de díchas-
l'8llCtioneipoeitivas fa!m.
&ift liJlgtiü tAVC£j!iü $$ de1m lmH kllnraCkmee A(;Hi ~ j.I&Iil ei\.1lnfflld
hematies ~ con anziína3, en catlO ce haeerto apareceriao raaccionus~_~I""
Los hern<rtiee recub1erlos oon auto-anicllerp05 (le alo-anbmpos de la misma 1)
similar especificidad qua al ~ (es óecir: hermties que.troli pcsitl\los en cl ~
lirecro _de amiglobtJlina -TOA.> puadoo. a la VflZ, ofreeer lalnbjan reaceroooo
déb1iee y. en Iot Cll900 más extr6ttlc:le, rooociooe!l: negatt.'aSfa!sa3,

CMaderlstícas especiftcas de funciommierrto
MI$! de saflf al moo:ado, cada lele de itnmJCkJrrc~ Mi.H ha $ido
exhllU.~ examirmoo, siguwntlt:l b$ t'I'létod<:$aql1! OOscrlbs, l)lI un p&1fl1
do hameties i:IearoigEnoo posilivot coo el objeto de <megUr8runa reaelívidac
aprojKada,la posible prnsenciade anb~ (Xjfllaminanlas, QOfIuna incidencia
dr.I t% o mayor 8fl 13 pol:I!&clM, es!á camgóricamente exc!1M!t El buen
fuf\Ckltlarníer.tó de 6$'" PÍQ.Í\Jcto depende daI seguimiento del método aquí

Kéy;U~~Addilion orSlgtllfielmtctl~: 4. "'OeIetiooottaxt

de&crito Y recomendado, Puede Nlcibir infOrmOC1Ón lldlciooal, rofemnla a lae
;1Ilrelw:! dEl ~¿bd, l!evadas a caoo duranre ls 1abrieaei6n o antoo del
lanzamiél'lk,l dé! producIo, según peádo, consultando al Servicio Técnico de
Irmmeor en eI.o4B 6074 84200 OVÍa &-malt t~chrn,:ni_m1f¥!Cm@''lm\\W ~
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOSPARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-2591/17-9

Disposición N° 5 98 1
O 8 JUN 2018

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA

S.R.L se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para

diagnóstico de uso in vitro con los siguientes datos característicos:

Nombre comercial: 1) ANTI~A (1) LECTIN; 2) ANTI-H LECTIN; 3) ANTI-A

(1) LECTIN GALILEO; 4) IMMUCLONE AN1"I-H GALILEO IgM.

Indicación de uso: ENSAYOS DISEÑADOS PARA LA IDENTIFICACIÓN DE

ANTÍGENOS ERICTROCITARIOS PORTECNICAS DE AGLUTINACIÓN.

Forma de presentación: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 mI.

Período de vida útil y condición de conservación: 24 meses desde la fecha de

elaboración, conservado a 2 y 8°C.

Condición de venta: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL !:XCLUSIVO.

Nombre y dirección del fabricante: IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK

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

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1049-55.------
~ .l\ili/liJlii •••)~e,_8ubadmlnistrador ,NaGiOian (

Á..N.M.A,T.
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