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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008328-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ASSERCA S.R.L. ; seautorizalainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Cassettes disefiados para la determinacion de la clasificacion sanguinea. Cassettes disefiados
para la determinacion de antigenos A (ABOL1), B (ABO2), A,B (ABO3), D(RH1), D(DVI) (RH1), C(RH2),
E(RH3), c(RH4), e(RH5), K(K1) y anticuerpos 1gG

Marca comercia: Ortho-Clinical

Modelos:

1-(N° dereferencia: 707155y 707100) Anti-A (ABO1) / Anti-B (ABO2) / Anti-D (Anti-RH1) /Control / Reverse
Diluent

2-(N° dereferenciac 707150 y 707190) Anti-A (Anti-ABO1) / Anti-B (Anti-ABO2) / Anti-A,B (Anti-ABO3)



/Anti-D (Anti-RH1) / Anti-CDE (Anti-RH1/RH2/RH3) / Control

3-(N° dereferencia: 6901906) Anti-A (Anti-ABO1) / Anti-B (Anti-ABO2) / Anti-A,B (Anti-ABO3) /Anti-D
(Anti-RH1) / Control / Anti-1gG

4-(N° dereferencia: 707135) Anti-A (Anti-ABOL1) / Anti-B (Anti-ABO2) / Anti-D (Anti-RH1)

5-(N° dereferencia: 707270) Anti-A (Anti-ABO1) / Anti-B (Anti-ABO2) / Anti-D (Anti-RH1) / Anti-D (Anti-
RH1) / Anti-K (Anti-K1) / Control

6-(N° dereferenciac 707255) Anti-D (Anti-RH1) / Anti-C (Anti-RH2)/ Anti-E (Anti-RH3) / Anti-c (Anti-RH4) /
Anti-e (Anti-RH5) / Control

7-(N° de referencia: 707280 y 707250) Anti-C (Anti-RH2) / Anti-E (Anti-RH3) / Anti-c (Anti-RH4) / Anti-e
(Anti-RH5) / Anti-K (Anti-K1) / Control

8-(N° dereferencia: 707550y 707580) Reverse Diluent

9-(N° dereferencia: 6197777) Anti-A (Anti-ABO1) / Anti-B (Anti-ABO2) / Anti-A,B (Anti-ABO3) / Anti-D
(Anti-RH1) / Anti-D(DV1) (Anti-RH1) / Control

10-(N° dereferencia: 707117) Anti-K (Anti-K1)

Indicacion/es de uso:

1- Prueba cualitativa parala determinacion de los antigenos del grupo sanguineo ABO'y D (RH1) en los hematies
humanosy para determinacion de |os anticuerpos esperados del grupo sanguineo.

El estudio con los reactivos Anti-A y Anti-B es necesario para determinar si |0os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos A (ABO1) o B (ABO2).

El antigeno D (RH1) es capaz de estimular la produccidn de Anti-D en personas que carecen del antigeno D. El
anticuerpo Anti-D es un anticuerpo clinicamente significativo, capaz de provocar la destruccion de los hematies y
puede provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusion. Por |o tanto, €l
antigeno D se tiene en cuenta habitualmente en la seleccidn sistemética de la sangre para transfusion y para el
tratamiento con inmunoglobulina Anti-D.

2- Prueba cualitativa de reconocimiento de los antigenos A (ABO1), B (ABO2), D (RH1), C (RH2) y E (RH3) en
los hematies humanos.

El estudio con los reactivos Anti-A y Anti-B es necesario para determinar si |os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos A (ABO1) o B (ABO2). El reactivo A,B de este cassette proporciona una sensibilidad
adicional ante los subgrupos A y B.

El antigeno D (RH1) es capaz de estimular la produccion de Anti-D en personas que carecen del antigeno D. El
anticuerpo Anti-D es un anticuerpo clinicamente significativo, capaz de provocar la destruccion de los hematies y
puede provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusion. Por |o tanto, €l
antigeno D se tiene en cuenta habitualmente en |a seleccién sistemética de la sangre paratransfusion y para el
tratamiento con inmunoglobulina Anti-D.

El reactivo Anti-CDE (RH1,2,3) se utiliza paraidentificar |os hematies Rh negativo: las células que carecen de
los antigenos D (RH1), C (RH2) y E (RH3).

3- Prueba cualitativa para €l reconocimiento de los antigenos A (ABO1), B (ABO2) y D (RH1) en hematies
humanosy para la deteccion de anticuerpos IgG unidos a hematies en recién nacidos.

El estudio con los reactivos Anti-A, Anti-B y Anti-D es necesario para determinar si |0os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos sanguineos A (ABO1), B (ABO2) y/o D (RH1). Dado que los antigenos A y B estan poco
desarrollados en |os recién nacidos y que estos alin carecen de anticuerpos ABO naturales, €l reactivo Anti-A,B
puede ayudar a confirmar €l grupo sanguineo ABO.

La prueba directa de antiglobulinaindica si los hematies se han sensibilizado in vivo, o no, y, por lo tanto, es Util



en el diagndstico de la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN).

4- Prueba cualitativa parala confirmacion de los antigenos A (ABO1), B (ABO2) y D (RH1) en los hematies
humanos.

El estudio con los reactivos Anti-A y Anti-B es necesario para determinar si |0os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos A (ABO1) o B (ABQO2).

El antigeno D (RH1) es capaz de estimular la produccion de Anti-D en personas que carecen del antigeno D. El
anticuerpo Anti-D es un anticuerpo clinicamente significativo, capaz de provocar la destruccion de los hematies y
puede provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusion. Por |o tanto, €l
antigeno D se tiene en cuenta habitualmente en |a seleccién sistemética de la sangre paratransfusion y para el
tratamiento con inmunoglobulina Anti-D.

Lapoliticadel laboratorio puede requerir la confirmacion de un tipado ABO, D inicial, objetivo que se cumple
con este cassette

5- Prueba cualitativa para reconocer los antigenos A (ABO1), B (ABO2), D (RH1) y K (K1) en los hematies
humanos.

El estudio con los reactivos Anti-A y Anti-B es necesario para determinar si |0os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos A (ABO1) o B (ABO2).

El antigeno D (RH1) es capaz de estimular la produccion de Anti-D en personas que carecen del antigeno D. El
anticuerpo Anti-D es un anticuerpo clinicamente significativo, capaz de provocar la destruccion de los hematies y
puede provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusion. Este cassette
contiene dos reactivos Anti-D Unicos. Estos reactivos son adecuados para aquellos centros de transfusién que
reguieren o desean un método que utilice dos clones separados que no detectan e antigeno DVI.

El sistema Kell de determinacion de |os grupos sanguineos contiene varios antigenos, como el antigeno K (K1),
gue es fuertemente inmunogénico y puede provocar reacciones hemoliticas por transfusion tanto diferidas como
inmediatas, y el HDN. El antigeno K (K1) es altamente inmunogénico y puede causar reacciones de transfusion
hemolitica retardadas e inmediatas y el HDN.

6- Prueba cualitativa parala deteccion del antigeno D (RH1), C (RH2), E (RH3),c? (RH4) y e (RH5) en hematies
humanos

Losantigenos D, C, E, cy eforman parte del sistemadel grupo sanguineo Rh-hr. Los anticuerpos frente a estos
antigenos son capaces de provocar la destruccion de los hematies y pueden provocar la enfermedad hemolitica del
recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusién. Estos reactivos se pueden usar para determinar |os genotipos
probables Rhy lazigosidad de los hematies del sujeto.

7- Prueba cualitativa parala deteccion del antigeno C (RH2), €l antigeno E (RH3), ¢ (RH4), e (RH5) y K (K1) en
hematies humanos.

Losantigenos C, E, c?y e forman parte del sistema del grupo sanguineo Rh-hr. El antigeno K (K1) forma parte
del sistemadel grupo sanguineo Kell. Los anticuerpos frente a estos antigenos son capaces de provocar la
destruccion de los hematies y pueden provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones
de transfusion. Se puede estudiar la presencia de los antigenos C, E, c? ey K con varios fines, incluyendo la
identificacién del anticuerpo, la seleccion de donantes compatibles paralatransfusion y € tratamiento del EHRN.

8- Principalmente, para determinacion de |os anticuerpos esperados del grupo sanguineo ABO y para
procedimientos de cribado de anticuerpos parala aglutinacion directa.
El tipo sanguineo ABO se determina estudiando hematies con reactivos Anti-A, Anti-B y/o Anti-A,B y



estudiando la presencia en suero o plasma de |os anticuerpos esperados con una combinacion de células A1, A2,
B y/o O detipo conocido. En € sistema BioVue de Ortho, el cassette de dilucion inversa esté disefiado para
detectar |a presencia de anticuerpos esperados del sistema ABO por aglutinacion directa. Si se usan células del
grupo O con este sistema, pueden detectar |a presencia de anticuerpos que aglutinan con solucién salina (IgM).

9- El Anti-A (Anti-ABO1) (Monoclonal)/Anti-B (Anti-ABO2) (Monaoclonal)/Anti-A,B (Anti-ABO3)
(Monoclonal)/Anti-D (Anti-RH1) (Monoclonal)/Anti-D(DVI) (Anti-RH1) (Monoclonal)/Control, Ortho
BioVue® System (Cassette de determinacidn del grupo sanguineo del donante ABO-DD[DVI]) esta disefiado
para pruebas en columnas cualitativas manual es, semiautomaticas o autométicas de tecnol ogia de aglutinacién en
la evaluacion de hematies de donantes para detectar 1a presencia o ausencia de los antigenos A (ABO1)/B
(ABO2)/A,B (ABO3)/D (RH1)/D(DVI) (RH1) como parte de la practica de |a medicina de transfusion.
Exclusion: El cassette de determinacion del grupo sanguineo del donante ABO-DD(DV1) no esta disefiado para
Su uso con muestras de recién nacidos 'y de pacientes.

El estudio con los reactivos Anti-A y Anti-B es necesario para determinar si |0os hematies poseen o no los
antigenos de los grupos A (ABO1) o B (ABO2)

El reactivo A,B de este cassette proporciona una sensibilidad adicional ante los subgrupos A y B.

El antigeno D (RH1) es capaz de estimular la produccion de Anti-D en personas que carecen del antigeno D. El
anticuerpo Anti-D es un anticuerpo clinicamente significativo, capaz de provocar la destruccion de los hematies y
puede provocar la enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN) y reacciones de transfusion.

Este cassette contiene dos reactivos Anti-D Unicos. La columna 4 tiene reactivo Anti-D que contiene un clon de
anticuerpos que detecta el antigeno D(RH1) en los hematies humanos del donante mediante un ensayo de
aglutinacion directo. Este reactivo no detecta el antigeno RhD (DVI). Lacolumna5 tiene reactivo Anti-D(DV1)
gue contiene una mezcla de clones de anticuerpos que detectara el antigeno D(RH1), incluido el RhD (DVI), en
los hematies humanos del donante mediante un ensayo de aglutinacién directo. El reactivo Anti-D(DVI) debe
utilizarse en pruebas de donantes donde es obligatorio o deseable detectar el RhD (DVI).

10- Prueba cualitativa parareconocer el antigeno K (K1) en céulas de donante.

El sistema Kell de determinacion de |os grupos sanguineos contiene varios antigenos, como el antigeno K (K1),
gue es fuertemente inmunogénico y puede provocar reacciones hemoliticas por transfusion tanto diferidas como
inmediatas, y el HDN. El antigeno K (K1) es altamente inmunogénico y puede causar reacciones de transfusion
hemolitica retardadas e inmediatas y el HDN.

Forma de presentacion: 1- 707155: Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes
707100: Envases por 400 determinaciones, conteniendo 400 cassettes

2- 707150: Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes
707190: Envases por 400 determinaciones, conteniendo 400 cassettes

3- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes

4- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes

5- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes

6- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes

7- 707250: Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes
707280: Envases por 400 determinaciones, conteniendo 400 cassettes

8- 707550: Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes
707580: Envases por 400 determinaciones, contenisndo 400 cassettes

9- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes

10- Envases por 100 determinaciones, conteniendo 100 cassettes



Periodo devida til: 1, 2, 4, 5, 7, 9, 10- 9 meses, conservado a una temperatura entre 2°C -25°C
3- 8 meses, conservado a una temperatura entre 2°C — 25°C

6- 6 meses, conservado a una temperatura entre 2°C — 25°C

8- 12 meses, conservado a unatemperatura entre 2°C — 25°C

En todos | os casos:

Conservar |os cassettes en posicion vertical.

* No almacenar |os cassettes en heladera o congelador de descongel acién automatica.

» No almacenar |os cassettes cerca de una fuente de calor (como un blogue de calor, un radiador, grandes equipos,
heladeras, congeladores, etc., 0 en cualquier zona que reciba luz solar directa).

Nombre del fabricante:
Ortho-Clinical Diagnostics

Lugar de elaboracion:
Felindre Meadows, Pencoed, Bridgend,
CF35 5PZ, Reino Unido

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 2106-301 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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