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Disposicion
Niimero: DI-2018-5981-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 Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDOQ:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L solicita autorizacion para la ventaa
laboratorios de analisis clinicos del Productos para diagndstico de uso in vitro denominado: 1) ANTI-A (1)
LECTIN; 2) ANTI-H LECTIN; 3) ANTI-A (1) LECTIN GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTLH
GALILEQ IgM.

Que en el expediente de referencia consta ¢l informe técnico que establece que los productos retnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacién y que se debera comunicar por nota al Servicio de
Productos para Diagnéstico la primer importacion del producto de referencia con el objetivo de efectuar la
evaluacién 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 Disposicién ANMAT N°® 2674/99. '

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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° 1450/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnéstico de uso in vitro:1) ANTI-A (1) LECTIN; 2)
ANTI-H LECTIN; 3) ANTI-A (1) LECTIN GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTI-H GALILEO IgM
de acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L, con los Datos Caracteristicos que figuran al pie
de la presente,

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de 16s proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-21410988- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberi figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1049-55", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestidén de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Indicacién de uso: ENSAYOS DISENADOS PARA LA IDENTIFICACION DE ANTIGENOS
ERICTROCITARIOS POR TECNICAS DE AGLUTINACION.

Forma de presentacion: ENVASES CONTENIENDOQ: 1 vial x 5.0 ml.

Periodo de vida atil y condicion de conservacién: 24 meses desde la fecha de elaboracion, conservado a 2 y
8°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

- Expediente N° 1-47-3110-2591/17-9




D'q‘in% by LEDE Robero Luis
Dats; 2012,08,04 09.23-09 ART
Location: Cludad Autdnoma 04 Buenca Alres

Roberto Luis Eede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medieamentos, Alimentos y Teenologin
Médica
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SOBREROTULO

HemoMedico

importado por:

Hemomedica SRL.

California 2082, Piso 2, Of 217, CABA
Argenting

Autorizado por ANMAT PM 1048-585
DY, Ana Paula Zucchini. MUN. 12855
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Daatlions Encosed
LER & markecs

CALTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. THE PACKAGING OF THI5 PRODUGT
{OROPPER BULRS) CONTAINS DAY NATURA RUBRER,

|

3

Sarutyiiow,  ineveor Madicinsche Disgeosic Gk
AR LA Opend B,
T Riovmeona, GERMANY

50les-2

Inticaciones de uso;
F Bigod Trouping Resgens 1 = g grupn sanguings
[ For Tube and Siide Tests 1 Poro mstde ooy de porhobjeks

For Automated Ui Test

imyhuioor At-AT Lecn sive paes ta kentifencin de los ivoolios de! Grapa Aft),
et ANk Lectn sive pars la detecdion de ln-mistancin Han os eriosiins.
Dichiss reacives estin disefiados parm ser uilizades e ks st de hibo y da
hertacbietos

lemior Ant-Af Lscn Gaieo ool idicato para o Gafleo bood giouping
dnstrment {insiumnnt: Galles de grupo sanguines),

Resumen def Fost: E

B sislerrn de grupo sanduinea ABD muesta 4 tpos de antigenns AL &2, By H (d
antigenn pecsrmstiende 3l gupo 0},

B han descriin seis Terolpes de gamo sanguinen ABO: ©, A1, AZ. B A1B, AZS.
Imvtucer AnthAT redocions con e hematios A1 y AIB v prodese uh proceso oo
aghitiacian de fos misos

Satvo los heraBies pernacientas ab 0, ta suttnciy M te detect chramente en fos
hereefies A2 y A28, 'asi como fambien, aunque de s mias S6% en os genolpos
A10 ¥ BO, Imtiscor Axt-H Lectin reaccions con los hermatles A2 y 828 ¥ produte un
process 4e agkitinacien de logismos.

‘Principio del Test:

Ung ve sepkdas s paadas aqul desciilas, fa agiuinacin de los hermalies con el
-AnAL 1l At 5os mubstra i présencia dil entigeno correspondieme. La laits de
aiheinacion por i general s 8 2utancis de! components mrplmann o o8 2
s da Iamuncgibikve, {véase of abtrtade LIMITAGIONES),

Resctivos:

imenucor Anf-Af Lectin es um faagidining otfonlds o pard de Dolichos Wflorus,
immucor Ani-H Lectin es una Saatgutnina obisnida 8 partr de Labumum elpinem,

S ha afiedito dzida shdca (<0.1%) a estos rauctves & mada de consarvants,

Sa detn uBlzat oskos reactivos fal y eommo han it suministados, S ningin fpo de
whiibn o Fisolucion.

Precauciones:

$io para uso dagndsiioo 7 wire pix parte 4 personal apropiadementy prepariKio,
Algunes tpos oy Lockw v do adda sédin cefin chefiadne come poductos
mches. Mo ingenr Bijo pingan cencapto.

@Itmd Grouping Reggenﬂ

Anti-AT Lectin
Anti-H Lectin
For Tube and Slide Testy

Anti-A1 Lectin Galileo

For Automated Micropiate Tesy

No wser s pstd marcadaments Kiebido,

Fullw contareingr s producls duesni ®¢ u%0 LS chnfaminacida sfaciacs
negafivamente & buen hncinanienty U hetider Hpere ro ofeck 2l buen
tunclonamiants de esty reaclivo, por confia una Srbider raads puide indicar of
detries © contaminacien dal reactive. No etfizar reattvos contarinados. No wilee
viales goteantes. o uilier vieles o ehguet.

CAUTION. DG NOT PPETTE BY
MOUTH. THE PACKAGING OF THS
ERODUCT  (OROPPER  DULBS)
CONTAIS ORY NATURAL RUBBER.

ATENGION: NO PIPETEAR CON LA
BOCA. #L EMBALAE DE ESTE
PRODUCTO  [GOTERO)  POSEE
COMPONENTES QUE CONTIENEN
CAUSHD NATURAL SBC.

Harsir y dispaner B s reactivos comio sgenizs polenciaimente infeeciosos.

No usar pasada la fecha de cadugidar. B formato do 1 Tachs de caducidad se ndic
de la sguiente maners COYYMM-DD, por epatplo, ¢f 28 de maye ool 2005 e
eproaais OE65.28

Extraceidn de la muestra:

Exroer una muaste de sangre fizando una thenics de febotomia adecuata Las
musshas S8 pueden exlroer con o 2 Erkosgulani. La prusha 5o &b levar &
b, ban pronky come Sea posible, mediatimente después de o extactitn pans as
sinimizar b poshilidad que 53 prosenten reacciones fulsas; posivas © negaives. va
sen dobdy & wn almacenamient inadoctado o bien o la contaminacdn de B
miesty. Loy mWRSTES g o Se puedan examinar inmedistmenie se deben
et 0w lompareiae ok o8 8 O s mas prodio posibis. Ny ullizer fas
moesras exkuides en los bos 201 fos sepsradones de gt nevtrsles. ya que oo
este tho de mudsiran pueden presentorse redwiledos positives aunque fales 4 in
s Ve

Los herelles exteidos en haparien pueden Regar o earinares an un periio
edxime de dos dias. Bl perioto perm ks nuestras de EDTA, ACD, CPD, CPDA o
CPID se pustia exiafter hasta fos 14 634 o bien hasty of Serpo que intigus &
facts di chdytided del arlooamriende (5 se Tata de un ey misio.

Procedimiamo:

Materialos propoecionados:

Reactivos Ani-AY Lact o AnS-H Lacty en vidles de uentsgo'es preparados pera se
uliizados,

Materisles ediciorates requeridos:

Pars todas los mttedos manuales:

1. Rleglies del denavie o paden’s

2, Rohdadores unfestents.
‘3. Sakna soldnics 0 suling iotinies fosialolamponads (abroximadaenants 1501

conunpH Ge 667 5 '

Para of fstoda de Tubo:

1. Pipetas de tunshrentia

2. Tubds Geensay dé 10075 mm o 2475 mim y sopivie.
3 Genfifugn serdtigen’,

4.

9’%%@%0988-APN-DNPM#ANMAT
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1. mmmmdﬂemmemvmaaam

2 Preparer g sesuspanaien do un 7 9f 2% o6 Sematies 2 parr do b rvesto on
ma%r:;&ma[hs?mmesw&bwmmhmmsumwzmmm
FsoKnits]

Afedt ge 1 8 Z goles de Anttl o AnthA1 3 kS dber b ensavo
aptopiadamante tiguetedos

A | gobe defa remspansien oe ks heralies = cath tubg.

Meziar blers y agitar con cridado,

Incubar & tub en Smpaatine amblents diratits 1 oyl

Cenbifugar durgite 1 ik 8 7500 e faprosimadaments 400 x g1
Resispender ks hematies con cuidade y comprabar de Tonva mactoscdoics in
sgiutnackn, Regisiiar los resultados.

43 wirparals puede legar-a alectsr soversany of AnEH: En cgee de
oblener reatsiines figeramente posifivas inotber bis lubosdurarts § minulss &
ummmdehs’a en U congelatior para despube ety 0% patos 7

¥
ATENGION: *ia tuerzs cendiligs apicads debe de ser I mickna pare prodec un
mmmm@ayummaemmmmummmwmn
pestispanky oo Bxildad, bhmpmrmmvmaommﬂnim
pare: todos los Spds do centilupss disponbies, as! como Bampoco pare fodas s
apiicaciones de test Las centlfugns deben colitvente de maner deidual paro asi
deumaiimwmyiam&dmpmmmbsm

oo g W

o

S, TESIDE PORIAGSJE?OS

. Elfgui ks poriobislos que se vayun s uswe,

2. Colcwr ung gk de oaia reaclive o (FIR0 SARGLING0 QUG 96 VAVE B SXAmineY
mé&mmmm&ﬁ@m&w Noeponerios d oakeroa s
-4

3 Mm@@mwe(&mrw@n&hmﬁesmwﬁmdmm
de la moeste, 3 cath eaclivo utizendo on bastin de aptiowibn b Men uns
ponts o5 ansferencla.

4 Bheciw in sangre y of reache, En los porisobjetos de oristal, uliizer oo basitn
de eplicacion lmpls pars reslirer b mezcla de cada reactivohamatie soiva ws
mmﬂdem?ﬂxcﬂm Sign los instuckones del fabviconde para los
poristbieins de plisioe

8 ,Emmnardemmammmlaws&madeagwm En ks
portachietts de cristel 5o consigun hadiendolos rotar lonbamante dirande un
periodo mixime de 2 minvins. En ode case, necorfundi ¢ sscado perifirico o
ian Thas de Bvina con ta aghuinmiin.

& Hegishy osrositdes,

Alenvitee Las rescsiones oébiles oblunides en ks el de porlzolivios odben

oonfolarse medants s et de b,

Estabilidad de 4 reaccism
Una vez fializads B contifugaciin, balos log restitados v test.de ko se deban
interpretyr nmedilomente sih demore algune Los refasos en In interpretacion

poadsty provocsr uns disociatin de los W@Wyahm
mmmmmmamywﬁnnmr aEbiEnenie
MMQ - é, 3
mmwmwmm;mg :&

it fa powibflidad de malinterpreter undesuldy begat

debido &l sotede de s eacivos,  /

exd asi
itcerio m?;:apw‘ﬁw,

Condrol do calidad:

Be fecomiendy e 9e eximine este reacivo durenk cmdradesuuw pars
Wammmmmmrm&mmmymm
§i i hematies do antigens posiivos 2sBn agkilinados v log hemelies de antigene
regatiied an o estin, sp pade considerar que ¢! reachv es saliskilaio.

Resultados:

POSITND

La aglibracién de fos bomatins <on e AnS-At Leolin o AdiH Lecth indice B
prosenis et comespondiente Artigene, por lo que se refisce & los linites sceplados
1 305 grocadkenientos te test.

NEGATIVG

La agsenci de aglutinacién en fos herrplies con sl AnB-A1 Lectn o AntiH Lectin
indios G o anfigen owresposelents o ba. side delechdt en s hematies
exammnados, por b que s refiere 2 los Bl aveptados do fos procedmientos de
ol

Limitacignes:

Lom resuitados di tost falsos, ya sean positves o negafives, pusten puckEse
MahmMM@momMﬁmmm!Mama
iemperature mpropln, un  fempo inadecuado de contifuge, un almacenamionts
inconmecio de ks matrisles, o bicn 2 fa omisitn de los reactivos d2) test o 2 cuaiguier
Talko o ¢l segiskplento de los inslrucciones.

e cenirifuga ae ol o bea de fo nommal, pusde provotar b aparicidn de
humerosos resifados lakos ya sean negalos & posiives,

frrwicor AniH Lechin pueds llegar 8 reaccionar de mansre détil con s hematies
AOYEO.

Immacor Ant-A1 Lectin pusds Begar & reaccionar de maners okbi e inespecifion oon
ks hematips A2, En los hemalies A2 y A lambidn S8 produchd w1 procss de
agitlinacin debide a la aocidn del immucor AnB-A{ en uha concentacitn igust o
sperior 5 400 pginl.

Les nentriones posiivas obieridas con ne rusckas almacenades puaden ser mds
dibries que fas oblanidss con &S Muestas Fescas.

Lis hemelies batndos cob edcimas posden mosta una fere g6 reacciones
inespeificas.

Pusda sor nécesaria ena disolucidn do los maclves par © uso o InsrTeRgs
sutomaiizadse. La vaBdacion dul método es de b responsablidad det usuaro,

S b tnar en cugnta que B epariidn de ons sustinda en los hermaties de loe
Teeién nacidos pugde fio legar & exprosarse (oMo se ecpers gus i huga,

Caracteristicas especificas de funcionamiento; )

Antss de 5o ol mitcade, sada iofe de Irrsogr Ani-A1 Lactiny Ant H Lestin ba sido
edaustivamente exeminado en un panel de hertaties de anfigenos positives
objeln de ssequrar e reachided apropiada. Pusde redby informacion addicional,
referante a'lds prusbay de espoacificad. fevadas a cabo duranie i fsbricacion o anfes
gl Janzarmentn del pradupie, sagln podlid, consuftande o Senvisie Yéonic db
Erroucar g ¢ 845 60T4 8420 B o viaemal: ok mvost inflwnsees nope

Bﬁ}hografia
st PD, Anstes D4, Apphed Blood Group Serskxyy. 4% Edition. M&nigm
Seienilic, Durham SC. 1988,

7. Molison PL Blood Yranstusien in Cirlesl Medcine, B° Feifion. Blackwell
Sciengs. Oxford 1079,

3. Brecher ME, ed Techrical renul 4% ed Bethesdn MD: American
Amociation of Blood Banks, 2002,

4 Rasce RR, Gangor F Bl Groups in Man. O Edfon, Backped Seieniic,
Gnford, 1975,

T rpmemeses
PI05AU5 Ant-ALE {Lectin]
O06RD04 1 Anf-AlY) {Lectn] Gallleo
0005505 Antirt (Fectn}
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immuClone® Anti-H ioM
For Seiine Toto and Automated Mcropiste 165ty

= {03 Porin vire dingnosic ves

¢ o4 sematzae .

CAUTIONS: G0 NOT PIPETTE BY MOUTH, THE ABSENCE F MURINE VIRUS

{DROPPER BULBS) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBZER.

4 WAS NOT BOEN DETCRMINED. THIS PRODUCT HAS LOMPONENTS

Rarnigarer IBRICOR Madrvnache Dhagnosd, (gt
Betmrniipn) Shownse 25k

EETS03 B, GEAVAHY 53338“‘3
inditationss de usg
[ B0 Grouprg Reagenss ] Reactios da grapo sanguingn

] Para toat de tubo da safina

| Bata st Micemplacs sulomatizade

£l imrmCions® AntiH [gh esté Indicadic nara I deteesion da ln sussinia M en log
hematies humanos, est coma pare ser ulizado en s fext de tubo de safing,

El imemCiane® Anti-H Galfen 1M se uliiza an ol &
sistomalioo Galileo

Resusnen;

El Anb-H aifvs para diferenciar eatre o ios hematios Aty Asub (AY ol) No misle
ninguria sirstancia H on extado kee on lor hematies pertaneaientss 8l grupo Af,
Lus hamaties A0 v BO posesn on pocas canfidades [ sustancia B ¥ reaccionan
débiiments i of AniH, mieniras que of AZ U olros subgrupos mis déblies
reaccicnan de wia manern min fuerte. £ AniM rescciona pincipaimente de
marera rmds fieda oon los Sematies def gipo .

[ For Safing Tube Toske

§_For Autoraled Micropials Tast

% de grino

Printipior del Test

La aglutnsciin de loy hematios indies I presecls de Ta sustancia H, siempre v
ouaidt se 3igan ias insfrucchoney. L fofle de aghrlinacion genemalments merca su
suseneis (viane #f apariado Limfiacionss).

Reactivn
EtimenClone® Anli+ eonfions on antooemo monoalonal da ratn obianido a partr
de fa livaa dy hematios 10934 C11. Bl antouspo se diuys & wnw gamuza que
ooienga Ao $5d0s, Wilnie buine y polsosiadine mesionckscnares. S
¥ afadids e2ida wodica (<0.1%) & modo de conservants, La selucitn de Aibimina
Bewing provies do animekes procedantss dn ks Estados Unides que ban sido
- exarinados ¢ spoccionados por & cudpo e veteringnos
estadounidenses (U5 Vewrhyy Sovio) fos cumies ban dolenrinedo R
inexistncis de ninguna enfervedad. Esle pradevho, preparade & pad og
remignies, exi considerado de poco sesgo ya que 13 probabiidad de contener
ESY (Encefalopatts Espongiinone Transmisitns es muy beja,

Sa debe utfizar st reactivo tal ¥ como ba sidoswministrads,
Pracaucionss ’
Sdlo para uso dagnoation i vire por parte de personal apropiadamants preparado.

Almavensr & una lemprratura de 2 a 8° 6. No songelar ¢ sxponer 8 bmperatiss
wlevadas,

CRUTIGNS.
DO NOT PIPETTE BY MOUTH.

THE ABSENCE OF MIRIKE
VIRUSES HAS NOT  BEEN

ATENCION:  ND PIPETEAR CON LA
BOCA. NO SE HA DETERMINADO LA
AISEHCIA DE NINGUN TIPC DE VIRUS
DE PATON; ESTE PRODUCTG POSEE

DETERMNED, COMPONENTES  (GOTEROS) QUE
TS FRODUCT S gggg@smzﬁ CAUCHO  NATURAL
GOMPONENTS [DROPPER -

BULER} THAT CONTAN DRY

NATURAL RUBBER.

No osir pasads ia fecha da cadutided. El formale de fa focha de caducidad w6
indica te fa siguientia manors COYY-MM-DD, por eletrple, of 28 de mayo del 2005
9 axpresaria 20050528

Eyitar confomingr sste produsio dutanie s usn. La comlaminaciin afectard
regativamente st Rincikanarsiondo o producto. Una turbidez marcads pusds indiser
Hay: Undeding = Addior or sigedicant change; & = Datesion of ted

Blood Grouping Reagents

immuClone® Anti-H IgM
¥or Safine Tube and Automated Microplate Test

of detariore ¢ canteriinatiin Gol reastivo. Mo ublfizer reclives toneminedos. Mo
wibznt vinles goteantas,

& Eafos seectivos contienen un < 0,1% da ada eidca &
La atwid s6dka puede flegar s reactionar con ¢ plome v of cobre rensformandoss
para lormer componentes explosivos Si se desecha en un lvabo, Bmpesé con
agué ebuntiante para as: pravenl ur aurnenis do i azide.

| Dmoard 4 markedyy tuitid 1 Ho usat 5 ests marsadamente tirbido,

Manajar y desponer el reactive coma agents polenciaknents infscsiose,

Extraction de Ia muesirs:
Exiraer una moestra de sangro ulizando und teonica de Rebolomis adacusda,

En fos tast mencales se pueden ulizer moestras extraidas en los ybos de etisays
que conisngan EDTA, heparing, ACD, CFD, OPDAY, CPRD o enjos tibos con o
i anlicoagilants.

En foy méledos semizutondlicos pueds legar a sof necesanc ubliza las fmussiras
extalter an aniboagulante, Conmilt les inskucciones dal insinaents para
aniitoagingnise supacifcos.

Slo s puedsn exainar en Gallao ias musstras do anliconguiente EDTA. Bajo
pingln congepto wizar muestas coagdades ya que ke codguloy pueden
blogusar ian sondas,

in prueba 59 debe Yevar & cabe, tan pronte some see posble, mmadistaments
desputs de la exinexin pote asi minunizer B poshilidad que st presonion
reaccionss falas; positivas o negativas, ya san debndo & uUn Smaceramignic
inadpioads o blett @ I contamiecion ds 1z nestie Las nusmslms gue no se
pudan sxamines inmexistments se doben simacensr 8 une femperstuts b 7 g
8 C o mas poiits posible. Wo vlilizar las rtestras extraidas oo kos tubos oon jos
sepradonas de gel soulsles, ya que con este Bpo de Puestmd pubden
presentares resufiados pesiivos aunque falsos & 13 misma vez. £ periodo pera
wetingr las rarestres de EDTA se pueds exiander hasta lon 10 dlas, mioniras quo
pare lay muestras coaguiades 65to pusde flegar a ser g2 21 dias. Los hematies
ebaidos en heparina, ACD, CFD, CPDA1 o GP2D sa pueden sxaminar hasta of
benipa s indigue Ta fecba de caducidad ol antissagusarts.

Procedindiome:
Materiaies Proporcianados:

Reastivo immuClone® Anti-H 1gM & visley dor cusniagotas preparado pars ser
utifizada.

Wagristes Adicionales requeridos:

Wetodo de tubo de saling:

. Hematies del donante o pacent.

Pipetas ds Yansarencia,

Tybos do ersayo de PS5 mme 1A75 mem y soporte.
Saling cidnics o sding botdnike fosfeictamponads {sprodmadaments
15w oon un pH de8.5-7.5
Conbifugs seroldgea”
Grongmato de infarvalos.

o

6.
[}




4. Proparar ana restspension de hemwties del 2 5 5% an salina sctdarca o
sarponada. Los hematies deben lverse du | 2 3 veoes ootes de ser
sofmeides a lest

Puner una gota (5010081 de immuClons® AntH 5 cada tibo,

Afiadk una gota (B0-100u} de l restspersidn preparada dat 2 &} 536 e los
heralis testal ubo de enseys.

4, Mazclar con eqldade los Gontenidos del tubo de test,

5 incubsr 2 lamperatira amblents {de 150 25°C) dirente 15 minutos

8. Cenbifuger durants 1 minuto @ 800-1000 rt,

5 by

ATENCION. La fuera ceatifuga splicada debe de ser ta witima aara producir un
sebignadats definido ¥ un boldh de henadiey daraments delncedon qUo se
pustlan mouSgender zon tackidad. No se puads recomendar uns velocdsd o un
fiemipsy dnico para fodes s Bpos e centrifugas disponibles, sst como tampaco
para Indus las aplcacionas de feat. Las senbifogas deben colibeires do manecs
individusl pare aet mmmezmwupﬁmyéawmaad matsais para
phasagr kos resuliados deseatos.

Resgspende con suidade of bon de los hemalies v examiver de menem
trasrosedpica I aglulinacitn,
Sradusry regletarios resuliados.

Estabilidad de t4 reaccion:

tna vaz finaizada ia centrifige, Ddos los resuliados ded test de Wb 99 debon
inteprater madiataments sin demora Siguna, Los revasos of f inferpretacion
s pwanadam@%m&manﬁmmy alaver,
Gnes reagsiones fatso nagativas, o como minimo, reacsionss délkments powitivas,
Contro! ¢ calidad: )

Se racordends que se examingn ostos sencfon dimnia cada dia da o vso, para
confimar iz reactil dedyaspmﬂ%ﬂdadddmmww oor s mvuda delos
hamitien g wiigonos pasies v aegativos. ©F los hamedios o antigens ponithos
eatha mmammwmm mabsreaetaws o kog comectes para ot
s,

Interpretacion de los esultados:

POBITIVG:  La agiufivacidn de fos hematies con af immmlilone® Al A
Biond! Groping Rezgost s e presencis dak comespondients
anfigene, por lo gua se efiere o s Heftes aceptados on ke
peosetinentos de fost

HEGATIVG:  La Tl de sglulinacidn en tot homates tesl oon ol dnmelion

AR tghd Biood Grogping Reagent indics ba susencla de
anfigong comézpondionts, por o gue go rofwre 3 loe fadtes
acsplados ds o5 procedimienios ds et

CRSERVACION: La hemdlisis chservate an fos 108! te agripanion sengainea 6o
heng porque inmroesiarse como un resuffade posiive, Lo homdliers punde debees
1t comimbmade baclytann,

Limiaciones:

Las rescciones sogativas falses 2st come lns resccionss dobilss inesperasfas
puaden ocurrr con los hematies que han sido sujeles & largos periodn de
afvacenanienio vt 8 wales condicones dursnie e naimo.

Ot faistores tarntadn inficinin en lroblencin de rosuftados falsos, anio posiives

tome regaives, oches factores comprendon: ticeicas ibapropmden, una

mmga o incuborion inadecunda, malidl de orstel sucle yo melerbles
eontaminedos.

£ uso do hematies sin faver prede Jeget & causar reacciones positives falsas,
mmmmyewmmwmgmmm, B uso
habitieel de hematies tavados ¥ resuspendidos en saling, redune ol deste de dichas’
reatcionss poitiees khvpg.
Bolp sipew gl 96 debe wser wwnlione® Anli IGM i e
nevraties Tabdos con emdimay, en caad de hpcerko aparecerian rencoiohis
posifvas folses ingspaificy
Los hematies recublertos von awo-aniicuarpes o slo-anticerpos de fa misma o
similar especificided oue of reacivo (o8 docis henatios que son positves en ¢ fest
firecte de anvgicbuling -TDA) pueden, 3 la vez, ofecer fambién reaccionss
détifes y, on e conns s exfromos, raancivhed nagatives fekas,

Caracteristicas aspecificas te funcionamiento

Antes o8 salr o memado, oada Rie de v Aml-H he sido
axhausvements axambdy, sipentdo 10g milodos aqul descivioe, s un penel
do hamatios de antigenos positvos con of obisto de asegurer una reachividad
spiopiats. La posible presencis de anticuerpos conlaminantes, con uta incidencia
dséf % & mayor en i3 poblocin, set celepdricamente exiuiga. B buen
funcionamieets de esk pioducty depends del sequinients del mélodo aqui
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CERTIFICADQ DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO

Expediente n® 1-47-3110-2591/17-9 |

La Ad‘ministracir’)n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma HEMOMEDICA |
S.R.L se autoriza la inscripcién en el -Regiﬁstro Nacional de Pfoductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para
diagnéstico de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) ANTI-A (1) LECTIN; 2) ANTI-H 'LECTIN; 3) ANTI-A
(1) LECTIN GALILEO; 4) IMMUCLONE ANTIl[-'H GALILEO,IgM;

Indicacion de uso: ENSAYOS DISENADOS PARA LA IDENTIFICACION DE
ANTIGENOS ERICTROCITARIOS POR TECNICAS DE AGLUTINACION.

Forma de presentacion: ENVASES CONTENIENDO: 1 vial x 5.0 ml.

Periodo de vida Util y condicion de conservacién: 24 meses desde la fecha de
elaboracién, conservado a 2 y 8°C.

Condicién de venta: vénta a' Laboratorios de andlisis clinicos. USO
PROFESIONAL EXCLUSIVO. |

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1049-55.

S
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