BROMELINE

DIAGAST
DENOMINACION REF. FORMATO
69024 T x 100 m
BROMELINE 69860 5x 100 ml

FINALIDAD PREVISTA

BROMELINE es un producto sanitario para diagnéstico in vitro (PSDIV) disefiado para ser utilizado por profesionales
de la salud, facultativos o técnicos de laboratorio en combinacion con otros PSDIV usados para el tipaje
ABO/RHESUS/KELL. Se utiliza para facilitar o potenciar las reacciones inmuno-hematologicas en técnicas
manuales.

PRINCIPIO

La bromelina, enzima proteolitica, induce una disminucion importante de la carga electronegativa de la superficie de
los hematies, lo que permite que se aglutinen en presencia de anticuerpos que normalmente son "no aglutinantes"
en medio salino. A continuacién, la suspension globular tratada con bromelina se utiliza para la técnica en
microplaca. La técnica en microplaca se basa en el principio de la hemato-aglutinacion. Los hematies que llevan un
cierto antigeno, y que se han tratado previamente con BROMELINE, se aglutinan en presencia del reactivo que
contiene el anticuerpo correspondiente.

COMPOSICION
BROMELINE es una solucion de bromelina. Esté lista para usar y viene envasada en un frasco de 100 ml.
Este reactivo contiene azida de sodio (< 0,1 %), meta-arsenito de sodio (0,02 %) y albumina bovina.

PRECAUCIONES

Es aconsejable llevar guantes y gafas protectoras, y manipular con cuidado las muestras de origen humano. Todos
los recipientes que hayan estado en contacto con estas muestras deberan manipularse como productos
potencialmente infecciosos. Las medidas especiales de proteccion y las condiciones de eliminacién y de
desinfeccién deberan respetar las normativas locales.

No se utilizaran los reactivos dafiados o que presenten fugas.

Es posible que se observen ciertos signos de alergia a la bromelina si ésta ha estado en contacto con la piel.

CONSERVACION

BROMELINE se debera conservar entre +2 °C y +8 C. No congelar.

BROMELINE PK no debe ser utilizado una vez alcanzada la fecha de caducidad.

Su comportamiento en la técnica indicada esta garantizado:

- antes de abrir el envase hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta;

- unavez abierto por primera vez, hasta un maximo de 5 dias usando el sistema automéatico QWALYS® manual si
el vial se almacena entre +2 y +8 °C.

La conservacion por encima de 25°C no garantiza el comportamiento de BROMELINE.

REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS - MUESTRAS - CONTROLES -

PROCEDIMIENTO = INTERPRETACION - LIMITES DEL METODO — COMPORTAMIENTO

Es absolutamente necesario remitirse a los prospectos de los reactivos en los que se recomienda utilizar
BROMELINE. DIAGAST declina cualquier responsabilidad en el caso en que los dispositivos no se utilicen segln
este prospecto.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad competente.

HISTORIAL DE REVISIONES

Descripcion del cambio

Impacto en la verificacion del método
Segln norma NF EN ISO 15189

Revision como parte de la transicion a IVDR:

- § AMBITO DE USO: Titulo sustituido por " FINALIDAD
PREVISTA "y contenido actualizado.

- 8 COMPORTAMIENTO: declaracion " Cualquier incidente grave
relacionado con el producto deberd comunicarse al fabricante y No
a la autoridad competente" afiadido.

- § CONSERVACION: conservacion por encima de 25°C adicional
informacién de conservacion en técnica manual delecién

- Numero de teléfono: afiadido.
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Pour obtenir les notices dans la langue de votre choix :
For instructions for use in your language:
Para las instrucciones de uso en su idioma :
E:m Para instrucdes de uso na sua Ingua :
Per le istruzioni di uso nella sua lingua :
Fir Gebrauchsanleitungen in lhrer Sprache :

For bruksanviningar pa ditt eget sprak :
For brugsanvisninger pa dit sprog :

http:// www.diagast.com
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Label of the kit vials
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FABRICANTE.: DIAGAST

DIREC.: DIAGAST 251, Av. Avinee- 59120
LOOS- FRANCE

PRODUCTO: BROMELINE

MARCA:DIAGAST

IMPORTADOR: EXSA S.R.L ,‘

DIRECCION: AV.ADER 3620 MUNRO |
D.T. FARM.:PARODI LILIANA EDITH MN: 9357|
UTILIZADO POR EL M.S Y A.S,, AUTORIZADO
POR ANMAT: PM 1489- 82 ;g
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA |
DANADO O ABIERTO VENTA EXCLUSIVA A |

PROFECIONALES E INST. SANITARIAS
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ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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Miércoles 10 de Julio de 2024

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO EXSA SR L
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Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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