PROYECTO ROTULOS Y MANUALES DE INSTRUCCIONES:

1) (N° de catdlogo: 5170011) NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal (Galileo).
2) (N° de catdlogo: 5170021) NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal (Galileo).
7) (N° de catalogo: 5170012) NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal.

8) (N° de catdlogo: 5170022) NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal.
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Product Code 5170021 (10-vial cardboard box):

Product Code 5170011 (1-vial LDPE plastic bag):

Product Code 5170022 (10-vial cardboard box):
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3) (N° de catalogo: 5175011) NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal (Galileo).
4) (N° de catdlogo: 5175021) NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal (Galileo).

9) (N° de catdlogo: 5175012) NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal.
10) (N° de catdlogo: 5175022) NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal.

NOVACLONE" Anti-B

Murine Monoclonal ~ 1omL

i Mi late Test
For Slide, Tube and Microp Cmg
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Manufactured by: DOMINION BIOLOGICALS LIMITED
5 Isnor Drive, Dertmouth, Nova Scotia Canada B3B8 M1

BLOOD GROUPING REAGENTS
NOVACLONE™ Anti-A; Anti-B; Anti-A,B
(Murine Monoclonal)
For Slide, Tube and Microplate Test
In Vitro Diagnostic Medical Device 0197
/\: Harmful — Contains 0.1% sodium azide
Components contain natural rubber latex
EE] Consult Instructions for Use
/roic Temperature Limitation - Store at 1-10°C
1°c
m IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY
Manufacturer:
Dominion Biologicals Limited
5 Isnor Dnive, Dartmouth, Nova Scotia CANADA B3B 1M1
Tel: 902-468-3992 Fax: 902-468-3599
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Product Code 5175011 (1-vial LDPE plastic bag):

Product Code 5175021 (10-vial cardboard box):

Product Code 5170012 (1-vial LDPE plastic bag):

Product Code 5170022 (10-vial cardboard box):
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5) (N° de catalogo: 5185011) NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal (Galileo).

6) (N° de catalogo: 5185021) NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal (Galileo).

11) (N° de catalogo: 5185012) NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal.

12) (N° de catdlogo: 5185022) NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal.

NOVACLONE™ Anti-A,B

Murine Monoclonal 1o mL

For Slide, Tube and Microplate Test C €
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“ Manufactured by: DOMINION BIOLOGICALS LIMITED
5 Isnor Drive, Dartmouth, Nova Scotia Canada B3B 1M1

BLOOD GROUPING REAGENTS
NOVACLONE™ Anti-A; Anti-B; Anti-A,.B
(Murine Monoclonal)
For Slide, Tube and Microplate Test
VD In Vitro Diagnostic Medical Device 0197
: Harmful — Contains 0.1% sodium azide
Components contain natural rubber latex
[:I‘j] Consult Instructions for Use
J"o;c Temperature Limitation - Store at 1-10°C
1°c:
m IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY
Manufacturer:
Dominion Biologicals Limited
5 Isnor Drive, Dartmouth, Nova Scotia CANADA B3B 1M1
Tel: 902-468-3992 Fax: 902-468-3599
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Product Code 5185011 (1-vial LDPE plastic bag):

Product Code 5185021 (10-vial cardboard box):

Product Code 5185012 (1-vial LDPE plastic bag):

Product Code 5185022 (10-vial cardboard box):

Sobre-rétulo local:

Producto para diagnostico de uso “in-vitro” autorizado por ANMAT PM-2842-38
Uso profesional exclusivo

Importado por NG MED S.R.L.
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REACTIVOS DE GRUPO SANGUINEO
NOVACLONE™ Anti-A; Anti-B; Anti-A,B

(Murine Monoclonal)

Para andlisis en portaobjetos, tubos y microplacas

Dispositivo médico para uso diagnéstico in vitro c €
C Nocivo — Contiene azida sédica al 0,1% 0197

Este producto tiene componentes (cuentagotas) que
contienen goma de latex natural

I:B] Consulte las instrucciones de uso

0
1°c/l/10 o Limitacion de la temperatura - Aimacenar entre 1-10 °C.

m IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

Fabricante:

Dominion Biologicals Limited

5 Isnor Drive, Dartmouth, Nueva Escocia, CANADA B3B 1M1
Tel.: 902 468-3992 Fax: 902-468-3599

g K
—

Usese antes de (fecha @ )

de caducidad) Nocivo

Cadigo de lote Numero de catélogo
INSTRUCCIONES RECOMENDADAS DE USO
RESUMEN

El sistema de grupo sanguineo (ABO), descubierto y descrito por primera
vez por Landsteiner, von DeCastello y Sturli en 1901 y 1902"2, consta de
cuatro grupos principales: A, B, AB y O. El grupo ABO de un individuo esta
en gran parte determinado por la herencia genética de los genes A, By H.3
Un individuo adulto normal cuyos glébulos rojos carezcan de antigenos A
y/o B tiene generalmente los anticuerpos correspondientes en el suero. Los
anticuerpos anti-A y anti-B pueden ocasionar reacciones hemoliticas
postransfusionales graves, asi como enfermedad hemolitica del feto y del
recién nacido (HDFN). Las consecuencias potencialmente graves de las
transfusiones ABO incompatibles requieren que tanto los globulos rojos del
receptor de la transfusién como del donante sean debidamente analizados
en lo que se refiere a la presencia de antigenos A y B, con la subsiguiente
seleccion de un donante de grupo ABO compatible para la transfusion de
sangre. El grupaje ABO de los glébulos rojos de un paciente adulto debera
acompanfarse siempre de una prueba de confirmacién de grupaje en suero,
por ejemplo, analizar el suero del individuo con reactivos de células
sanguineas rojas A1 y B conocidas. Los glébulos rojos de los nifios recién
nacidos no presentan una expresion completa de los antigenos Ay B y
pueden encontrarse pruebas de grupo ABO ligeramente mas débiles.
Ademas, el suero de nifios recién nacidos del grupo A, B 6 O puede que no
contenga los anticuerpos anti-A y/o anti-B esperados. De hecho, puede
haber anticuerpos anti-A y anti-B adquiridos pasivamente de la circulacién
materna, produciendo reacciones inesperadas. Por lo tanto, no debera
realizarse grupaje inverso en los sueros de nifios recién nacidos, pues es
posible que no proporcionen los resultados de confirmacién esperados. Se
sabe que existen subgrupos de A y B y que pueden producir reacciones de
hemaglutinacién directa mas débiles de lo que cabria esperar o negativas
con reactivos anti-A, anti-B y/o anti-A,B. Aunque no estd completamente
demostrado, puede ser importante detectar estas expresiones débiles del
antigeno A en las unidades de sangre de donantes para que esta sangre
no sea transferida a receptores de grupo O. El reactivo anti-A,B es util para
la confirmacion de los resultados de pruebas obtenidos con anti-A y anti-B
para asegurar un grupaje ABO mas fiable y preciso, lo que resulta esencial
para el mantenimiento de practicas seguras de transfusion. Las frecuencias
aproximadas del sistema de grupo sanguineo ABO las siguientes®:

REACTIVOS DE GRUPO SANGUINEO
NOVACLONE™
Anti-A; Anti-B; Anti-A,B
Murine Monoclonal

Para analisis en portaobjetos, tubos y
microplacas

Grupo Blanco Negro Oriental
Grupo A4 34 19 27
Grupo A 10 8 Raro
Grupo B 9 19 25
Grupo AB 3 3 5
Grupo A:B 1 1 Raro
Grupo O 44 49 43

PRINCIPIO

El analisis que se realiza con estos reactivos hemoclasificadores se basa
en el principio de la hemoaglutinacion directa. La incubaciéon de los
eritrocitos de la muestra con reactivos hemoclasificadores NOVACLONE™
Anti-A, Anti-B o Anti-A,B, con anticuerpos monoclonales murinos, producira
una reaccién especifica entre antigeno y anticuerpo ante la presencia de
los antigenos A o B en los eritrocitos. La deteccidn visible de esta reacciéon
se demuestra por hemoaglutinacién. La ausencia de ésta indica un
resultado negativo de la prueba y, dentro de las limitaciones aceptadas del
procedimiento de andlisis, indica la ausencia del antigeno A o B
correspondiente en los eritrocitos de la muestra.

REACTIVO

Los reactivos de grupo sanguineo NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B y Anti-
A,B se preparan a partir de anticuerpos monoclonales murinos® derivados
de lineas celulares desarrolladas exclusivamente por Dominion Biologicals
Limited.

El reactivo NOVACLONE™ Anti-A contiene anticuerpo monoclonal IgM
derivado de la linea celular de hibridoma murino: F98 7C6.

El reactivo NOVACLONE™ Anti-B contiene una combinacién de
anticuerpos monoclonales IgM derivados de las lineas celulares de
hibridoma murino: F84 3D6 y F97 2D6.

El reactivo NOVACLONE™ Anti-A,B contiene una combinacion de
anticuerpos monoclonales IgM derivados de las lineas celulares de
hibridoma murino: F98 7C6, F84 3D6, F97 2D6 y F125 7B6.

Estos reactivos de grupo sanguineo estan destinados para su uso en
analisis en portaobjetos, tubos y microplacas y proporcionan una prueba
cualitativa especifica para la deteccion de antigenos A y/o B en glébulos
rojos humanos.

El diluyente utilizado para estos reactivos bajos en proteinas contiene
cloruro sédico, un tampoén de pH, albumina sérica bovina, y EDTA. Se
utiliza azida sédica, a una concentracién final de 0,1%, como agente
antimicrobiano.

NOVACLONE™ Anti-A contiene colorante Patent Blue.

NOVACLONE™ Anti-B contiene colorante Acid Yellow 9.

NOVACLONE™ Anti-A,B no contiene agentes colorantes.

No diluir. Empléese como se suministra.

- o
IMMUCOR

Sélo para uso diagnéstico profesional in vitro.

PRECAUCIONES

Una turbidez notable puede indicar contaminacién bacteriana o deterioro
del reactivo. No utilizar reactivos contaminados o viales no etiquetados. No
utilizar después de la fecha de caducidad. Almacenar entre 1-10 °C cuando
no se esté utilizando. No congelar. No ingerir.

Dejar que los reactivos alcancen la temperatura ambiente (~18-25 °C)
antes de utilizarlos.

®LA AZIDA SODICA ES TOXICA. NO INGERIR. LA AZIDA SODICA
PUEDE REACCIONAR CON TUBERIAS DE COBRE Y PLOMO
FORMANDO AZIDAS METALICAS EXPLOSIVAS. EN SU
ELIMINACION, DEJE CORRER UN GRAN VOLUMEN DE AGUA PARA
PREVENIR LA FORMACION DE AZIDAS.

ESTE PRODUCTO TIENE COMPONENTES (CUENTAGOTAS) QUE
CONTIENEN GOMA DE LATI'EX NATURAL, LO QUE SE SABE QUE
OCASIONA REACCIONES ALERGICAS EN ALGUNAS PERSONAS.

TODOS LOS REACTIVOS DE GRUPO SANGUINEO DEBEN
MANEJARSE COMO POTENCIALMENTE INFECCIOSOS. NO INGERIR.
NO SE HA DETERMINADO LA AUSENCIA DE VIRUS MURINOS.

ESTOS PRODUCTOS PUEDEN COMPORTAR RIESGOS DE
CONTAMINACION BIOLOGICA Y SU ELIMINACION SE DEBE
REALIZAR DE ACUERDO CON LOS REQUISITOS APLICABLES PARA
LA ELIMINACION DE RESIDUOS DE MATERIALES QUE PUEDAN
SUPONER ESTE TIPO DE RIESGOS.

LA ALBUMINA SERICA UTILIZADA EN LA FABRICACION DE ESTE
PRODUCTO PROCEDE DE ANIMALES QUE HAN INSPECCIONADO Y
CERTIFICADO COMO SANOS LOS INSPECTORES DEL SERVICIO
VETERINARIO. SE CONSIDERA QUE ESTE PRODUCTO
PROCEDENTE DE RUMIANTES TIENE RIESGO BAJO DE EET
(ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME TRANSMISIBLE).

RECOGIDA DE MUESTRAS

No es necesaria una preparacion especial del paciente/donante antes de la
recogida de la muestra. Las muestras de sangre deberan extraerse
mediante procedimientos médicos aprobados. Las muestras de sangre
pueden obtenerse con o sin anticoagulante y deberan ser analizadas tan
pronto como sea posible. Los glébulos rojos procedentes de muestras
coaguladas o muestras anticoaguladas con EDTA pueden ser analizados
hasta 14 dias después de su extraccion'®. Las muestras de sangre
anticoagulada con ACD, CPD y CPDA-1 pueden ser analizadas hasta su
fecha de caducidad. Todas las muestras de glébulos rojos deberan
almacenarse debidamente a 1-10°C. Puede emplearse una solucion
conservante de glébulos rojos para el almacenamiento prolongado de los
mismos. El almacenamiento prolongado de los glébulos rojos antes de su
analisis puede dar lugar a un deterioro de los antigenos y producir una
reaccion mas débil de la esperada.

Para test en microplaca con instrumentacion automatica, tomar como
referencia las instrucciones que se encuentran en el manual del operador
del instrumento.

PROCEDIMIENTOS

Reactivos suministrados: reactivos de grupo sanguineo NOVACLONE™
Anti-A, NOVACLONE™ Anti-B o NOVACLONE™ Anti-A,B  Murine
Monoclonal (para analisis en portaobjetos, tubos y microplacas).

Materiales y equipos no suministrados: pipetas de transferencia,
solucién salina isoténica (se recomienda solucion salina tamponada con
fosfatos a un pH de 6,5-7,5).

ANALISIS EN PORTAOBJETOS: portaobjetos de vidrio o placas TP-12 de
plastico, varillas de aplicacién.

ANALISIS EN TUBOS: tubos de ensayo de vidrio de 12 x 75 mm 6 10 x

75 mm, gradillas, centrifuga para suero (900-1000 fcr).

METODO CON MICROPLACAS: microplacas rigidas de fondo en U,
centrifuga calibrada con soportes para microplacas, agitador de
microplacas (opcional, pero recomendado).

Otros materiales recomendados no suministrados: glébulos rojos de
control de grupo ABO conocido.

Para test en microplaca con instrumentacion automatica, tomar como
referencia las instrucciones que se encuentran en el manual del operador
del instrumento.

Los usuarios son los responsables de validar cualquier accesorio que se
utilice.

PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

Realice toda la prueba a temperatura ambiente (~18-25°C

I F-2026-80225596-APN- INPM#ANMAT

’@a i
=
£ING MED
Farm. Andrea R. Ceminos

Péagina7 de9

MN.TET0 | NG MEDS AL




Método de analisis en portaobjetos:

NOTA: Los procedimientos de tests en porta pueden no ser
suficientemente sensibles para la deteccién fiable de un antigeno de
expresion deébil.

No colocar los portaobjetos en superficies calientes.

1. Prepare una suspension al 35-45% de los glébulos rojos que desee
analizar. Las suspensiones de células pueden prepararse en soluciéon
salina o en suero o plasma autélogos/grupo compatibles (sangre).

2. Coloque una gota del reactivo hemoclasificador NOVACLONE™ Anti-
A, Anti-B o Anti-A,B adecuado en un portaobjetos de vidrio etiquetado
(o en una celda de una placa TP-12).

3. Con una pipeta de transferencia, agregue una o dos gotas de la
suspension preparada al 35-45% de eritrocitos a cada gota de reactivo
hemoclasificador NOVACLONE ™ Anti-A, o Anti-B o Anti-A,B.

4. Con distintos aplicadores limpios, mezclar completamente cada
suspension de eritrocitos sobre un area ovalada de aproximadamente
20 x 40 mm o dentro cada microcelda en una placa TP-12.

5. Incline lentamente el portaobjetos o placa hacia adelante y hacia atras
hasta por 2 minutos y examine para detectar hemoaglutinacion
macroscopica.

6. Transcurridos 2 minutos, las pruebas que no muestren aglutinacion se
interpretaran como negativas. Debe tenerse cuidado para no confundir
las zonas periféricas secas o las hebras de fibrina con aglutinacion.

Método de analisis en tubos:

1. Prepare una suspension al 2-4% de los glébulos rojos que desee
analizar en solucion salina isoténica. Se recomienda el uso habitual de
suspensiones de glébulos rojos lavados para reducir el riesgo de que
se produzcan reacciones anémalas.

2. Coloque una gota del reactivo hemoclasificador NOVACLONE™ Anti-
A, or Anti-B o Anti-AB en un tubo de ensayo adecuadamente
etiquetado.

3. Mediante una pipeta de transferencia, afiada en el tubo una gota de la

suspension de glébulos rojos preparada al 2-4%.

Mezcle bien el contenido del tubo de ensayo.

Incube a temperatura ambiente (~18-25°C) durante 60 minutos

(técnica de sedimentaciéon) o centrifugue a temperatura ambiente

durante:

a. 15 segundos a 900-1000 fcr.

b. centrifugacion de fuerza equivalente.

o~

NOTA: la fuerza centrifuga aplicada debera ser la minima necesaria para
producir un sobrenadante claro y un sedimento de glébulos rojos
claramente delimitado que pueda ser facilmente resuspendido. No se
puede recomendar una misma velocidad o un mismo tiempo para todos los
tipos de aplicaciones de la prueba o centrifugas disponibles. Las
centrifugas deberan calibrarse individualmente para determinar la
velocidad y el tiempo Optimos necesarios para lograr los resultados
deseados.

6. Resuspenda suavemente el sedimento de glébulos rojos y observe la
aglutinacién macroscépica. No lo examine microscépicamente.
7. Cuantifique y anote los resultados.

NOTA: algunas reacciones de grupo débiles pueden incrementarse
mediante incubacién del tubo de ensayo durante 15 minutos a temperatura
ambiente (~18-25°C) seguida de centrifugacién, como en los pasos 5 - 7
anteriores.

Método con microplacas:

A continuacién se describe el método manual recomendado para
analisis en microplacas con este reactivo. Pueden emplearse otros
métodos alternativos si el usuario los valida adecuadamente.

NOTA: las microplacas de distintos proveedores muestran variaciones en
las propiedades estaticas, que pueden dar lugar a reacciones no
especificas de los glébulos rojos y las proteinas. Se recomienda que las
microplacas no utilizadas se traten antes de su uso para minimizar la
adherencia de los glébulos rojos.

Pretratamiento de microplacas nuevas no utilizadas:

1. Anada una gota de albumina sérica bovina (BSA) al 20-30% en cada
pocillo de la microplaca.

2. Mezcle mediante agitacion suave o empleando un agitador de
microplaca para asegurar que los pocillos estan recubiertos por
completo.

3. Deje reposar la microplaca durante 10-15 minutos a temperatura

ambiente (~18-25°C).

Decante la BSA sacudiendo el contenido de los pocillos de la

microplaca en el contenedor de desechos adecuado.

Enjuague la microplaca al menos 10 veces con agua corriente.

Enjuague las placas dos veces con agua destilada o desionizada.

Sacuda y seque la placa para eliminar el exceso de agua.

Deje secar las microplacas al aire antes de su uso.

»
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Método con microplacas aconsejado:

NOTA: Los reactivos hemoclasificadores monoclonales murinos

NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B y Anti-A,B se emplean en el procedimiento

siguiente sin dilucién ni modificacién adicional.

1. Prepare una suspension al 2-4% de los glébulos rojos en solucion
salina isoténica.

(Para reducir el riesgo de que se produzcan reacciones andémalas, es
recomendable el uso rutinario de suspensiones de eritrocitos lavados en los
analisis de determinacién de grupos sanguineos).

2. Coloque una gota del reactivo correspondiente en cada pocillo de la
microplaca.

3. Afada una gota de la suspension al 2-4% de glébulos rojos en
solucion salina en los pocillos adecuados.

4. Mezcle el contenido de los pocillos concienzudamente dando unos
golpecitos en la microplaca o, alternativamente, en un agitador de
microplacas?.

5. Centrifugue durante 20-30 segundos a aproximadamente 400 g (350-
450 g)*.

6. Lea y anote los resultados mediante uno de los siguientes métodos
aconsejados.

Método de resuspensién/agitacion:

1. Resuspenda el sedimento de glébulos rojos de los pocillos dando unos
golpecitos en los extremos de la microplaca o, alternativamente, en un
agitador de microplacasT.

2. Observe la microplaca desde el fondo y examine la presencia de
aglutinados en los pocillos.

Método de “inclinacién y dispersién™:

1. Incline la microplaca en un angulo de aproximadamente 70°.
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Espere unos 2-4 minutos para que el sedimento de glébulos rojos
empiece a dispersarse.
2. Observe el patron de dispersion de cada pocillo mirando la microplaca
desde el fondo.
Para test en microplaca con instrumentacién automatica, tomar como
referencia las instrucciones que se encuentran en el manual del operador
del instrumento.

NOTA: el uso de ayuda visual suplementaria, como un espejo de lectura de
microplacas o una lente de mano, puede facilitar la lectura de las
microplacas.

t Tiempo aconsejado de mezcla en agitador de microplacas: 15-30
segundos a velocidad media.

* No se puede recomendar una misma velocidad de centrifugacion o un
mismo tiempo para todos los tipos de aplicaciones de la prueba o
centrifugas disponibles. Cada laboratorio debe calibrar sus equipos de
centrifuga individualmente para determinar los tiempos y velocidades de
centrifugacién éptimos que proporcionan la reaccién de aglutinacion mas
fuerte con las células antigeno positivas y permiten una resuspension
completa y sencilla de las reacciones negativas.

.Un modo de resuspension aconsejado para agitador de microplacas es 30
segundos a velocidad media. Los distintos agitadores de microplacas
varian en su velocidad orbital, por lo tanto, cada laboratorio individual debe
calibrar sus agitadores de microplacas para determinar el tiempo y la
velocidad o6ptimos requeridos para obtener una resuspension completa de
las células negativas mientras se mantiene una reaccion de aglutinacién de
fuerza méaxima con las células positivas.

CONTROLES

En todos los procedimientos de analisis de laboratorio es esencial el

empleo de los controles adecuados.

1. Los resultados directos (celulares) de grupo ABO en muestras de
adultos deberan ser confirmados por andlisis de grupo inverso
(séricos) con reactivos de glébulos rojos A1 y B conocidos. Es preciso
confirmar los resultados de ensayos Unicamente de hemoclasificacion
directa mediante el resultado de otra prueba o comparar con los
antecedentes del donante o paciente.

2. El reactivo de grupo sanguineo NOVACLONE™ Anti-A,B puede
utilizarse como un control de confirmacién para las pruebas realizadas
con NOVACLONE™ Anti-A y Anti-B.

3. Se recomienda encarecidamente que la reactividad de los reactivos de
grupo sanguineo se confirme todos los dias que se utilicen con
pruebas de control con glébulos rojos de antigeno conocido positivo y
negativo. Las células de control positivo deberan seleccionarse de
modo que representen una expresion débil del antigeno especifico.

4. En escasas ocasiones se observan resultados falsos positivos con
reactivos bajos en proteinas. Si aparecen, generalmente indican una
agregacion espontanea de glébulos rojos, que puede producirse
incluso en solucion salinaSi se desea, se puede analizar en paralelo
un control compuesto de albumina sérica bovina al 6-8% o suero o
plasma autélogo. Como alternativa, se puede analizar en paralelo un
control de diluyente especifico para su uso con los reactivos de grupo
sanguineo NOVACLONE™ (NOVACLONE™ DILUENT CONTROL).

5. Para test en microplaca con instrumentacién automatica, tomar como
referencia las instrucciones que se encuentran en el manual del
operador del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Analisis en portaobjetos, tubos y microplacas:

POSITIVO: Dentro de las limitaciones aceptadas del procedimiento de
andlisis, la aglutinacién de los glébulos rojos que se analizan con los
reactivos de grupo sanguineo NOVACLONE™ Anti-A o Anti-B indica la
presencia del antigeno correspondiente. De igual forma, la aglutinacién de
las células que se analizan con NOVACLONE™ Anti-A,B indica la
presencia del antigeno A y/o B.

NEGATIVO: Dentro de las limitaciones aceptadas del procedimiento de
analisis, la no aglutinaciéon de los glébulos rojos que se analizan con los
reactivos de grupo sanguineo NOVACLONE™ Anti-A o Anti-B indica la
ausencia del antigeno correspondiente. De igual forma, la no aglutinacién
de las células que se analizan con NOVACLONE™ Anti-A,B indica la
ausencia del antigeno A y/o B.

Método de “inclinacién y dispersiéon” en microplacas:

Los resultados negativos se indican mediante una “dispersion” homogénea
de células en la parte inferior del lado del micropocillo. Un resultado
positivo se indica mediante la presencia de un sedimento intacto de células
que permanece en la parte inferior del pocillo de la microplaca.
Alternativamente, este sedimento se puede desplazar e incluir en un gran
grupo. Ocasionalmente, las reacciones positivas pueden aparecer como
una monocapa solida de células en la parte inferior del pocillo, estas
reacciones normalmente aparecen como una aglutinacién normal a la que
sigue una resuspension o agitacion.

Métodos en microplaca automatizados o semiautomatizados:

Para la interpretacion de los resultados en test de microplaca con
instrumentacion automatica, tomar como referencia las instrucciones que
se encuentran en el manual del operador del instrumento.

PRECAUCION:

La interpretacion del Grupo del Sistema ABO es intrinsecamente menos
confiable cuando se basa en métodos de andlisis que incorporan solo un
andlisis hemoclasificador directo segtn el sistema ABO. Todos los anélisis
de determinacién de grupos sanguineos segun el sistema ABO requieren
la verificacion adecuada, ya sea en forma de prueba confirmatoria
(resultados de otros analisis) o la verificacién por registros ABO de donante
o paciente.

En todos los casos, es preciso investigar y resolver los resultados
discrepantes en las determinaciones de grupos sanguineos del sistema
ABO antes de que se pueda efectuar una interpretacion valida del grupo
ABO del paciente o donante.

Los patrones de reaccién esperados (grupo ABO directo e inverso) para los
fenotipos ABO mas comunes son los siguientes:

Grupo directo Grupo inverso
(Celular) (Sérico) ﬁ;é)po
Anti-A Anti-B Anti-A,B Células A4 Células B
0 0 0 + + 0
+ 0 + 0 + A
0 + + + 0 B
+ * 1F-2026-80225796-A PN- | NPM#A NR A
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NOTA: la hemodlisis observada en las pruebas de grupo ABO directo
(celular) no debe interpretarse necesariamente como un resultado positivo.
La hemodlisis puede deberse a contaminacion bacteriana. La validez de los
resultados del analisis y, por lo tanto, su correcta interpretacioén, depende
de la demostracion de los resultados esperados en las pruebas de control
con células control positivas y negativas. Si se realiza simultaneamente un
control de paciente con el analisis y muestra aglutinacion, no se puede
obtener una conclusion valida respecto al resultado de la prueba.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO DE ANALISIS

1. Ocasionalmente, los eritrocitos revestidos in vivo con inmunoglobulina
pueden aglutinarse en algunos medios reactivos en forma espontanea
e inespecifica. Este fenomeno suele asociarse a reactivos formulados
con aditivos macromoleculares y de alto contenido de proteinas. Los
reactivos para la determinacion de grupos sanguineos ABO con
anticuerpos monoclonales murinos NOVACLONE™ estan formulados
en un medio de bajo contenido proteico que habitualmente no favorece
la aglutinacién espontanea. Con muy poca frecuencia, no obstante,
las muestras de eritrocitos revestidos in vivo con inmunoglobulina
pueden aglutinarse de manera inespecifica en algunos medios de bajo
contenido proteico. En estos casos, es muy probable que se observe
lo mismo en la determinacién de grupos sanguineos ABO; de que
modo que si las células de la muestra son reactivas a los antigenos A,
B y D, es recomendable efectuar otro control. Se aconseja efectuar
una prueba de control con albumina de suero bovino o plasma o suero
del paciente autélogo al 6-8%. Otra posibilidad es realizar una prueba
paralela con diluyente de control para emplear con los reactivos
hemoclasificadores (DILUYENTE DE CONTROL NOVACLONE™). Si
la prueba de control produce una reaccién positiva, no es posible
obtener una interpretacion valida de la determinacion del grupo segun
el sistema ABO.

2. Es probable que ocurran reacciones falso negativas o
inesperadamente débiles con las muestras sanguineas de personas
cuyas células representan una expresion fenotipica débil de A o B
(subgrupos) o con eritrocitos del cordon umbilical de recién nacidos en
quienes los eritrocitos no expresan totalmente los antigenos A o B.

3. Pueden darse resultados falso negativos o0 reacciones
inesperadamente débiles con glébulos rojos que hayan sido sometidos
a un almacenamiento prolongado o en condiciones inadecuadas.

4. Se pueden producir anomalias serolégicas que pueden dar lugar a
reacciones inesperadas o discrepancias entre las pruebas de grupo
ABO directas e inversas.*578

5. Otras variables pueden producir resultados falso negativos y/o falso
positivos, como una técnica incorrecta, una centrifugaciéon o
incubacion inadecuadas, material de vidrio lavado incorrectamente, asi
como materiales contaminados.

6. El empleo de células de andlisis no lavadas puede provocar
reacciones falso positivas, como las asociadas a autoanticuerpos o
rouleaux. El uso rutinario de glébulos rojos lavados y suspendidos en
solucion salina en los analisis en tubos de ensayo puede reducir el
riesgo de que se produzcan estas reacciones falso positivas.

7. Los reactivos de grupo sanguineo NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B y/o
Anti-A,B no deben emplearse para analizar glébulos rojos tratados con
enzimas.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE USO

Cada lote de estos reactivos hemoclasificadores se ha evaluado conforme
a los métodos recomendados por la Administracion de Farmacos y
Alimentos de EE.UU. (FDA, por su sigla en inglés). Los reactivos
NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B y Anti-A,B cumplen con los requisitos de las
Especificaciones Técnicas Comunes para los productos definidos en el
Anexo I, Lista A de la Directiva 98/79/EC sobre Productos Médicos de
Diagnéstico de uso in vitro. Cuando se respetan las instrucciones de uso
recomendadas, la evaluacion de los reactivos hemoclasificadores
monoclonales murinos de IgM NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B y Anti-A,B
demostraron que aglutinan especificamente los eritrocitos humanos si
estan presentes los antigenos del grupo sanguineo correspondiente. Se ha
verificado la reactividad de cada lote con un conjunto de pruebas de
eritrocitos segun las instrucciones de uso recomendadas. Es probable que
NOVACLONE™ Anti-A no reaccione con todas las muestras de eritrocitos
clasificados como Ax. NOVACLONE™ Anti-AB detecta los eritrocitos
clasificados como Ax*. Parte de la evaluacién de lote comprende el analisis
de cada lote con dos muestras de células Ax.

*Es probable que determinados subgrupos de A y B demuestren
reacciones mas débiles que las obtenidas con células A o B de la mayoria
de los donantes seleccionados en forma aleatoria. Segun el subgrupo de
que se trate, algunos pueden ser débiles o no reactivos en las pruebas de
aglutinacion directa por tubo, microplaca o portaobjetivos.

La especificidad de cada lote de reactivos hemoclasificadores
NOVACLONE™ Anti-A, Anti-B and Anti-A,B se han verificado mediante los
métodos recomendados de prueba en portaobjetivos, tubo y microplaca
con un conjunto de células negativas para los antigenos A y B respectivos.
NOVACLONE™ Anti-A no ha demostrado reactividad con los eritrocitos
clasificados como B(A). NOVACLONE™ Anti- B no ha demostrado
reactividad con los eritrocitos que expresan el antigeno B adquirido.

Si no se siguen las instrucciones recomendadas de uso, el producto podria
tener un rendimiento inferior al éptimo. Los procedimientos de anélisis en
portaobjetos pueden no ser suficientemente sensibles para la deteccién
fiable de una débil expresion antigénica. Es posible que las modificaciones
en los procedimientos de andlisis que realice el usuario requieran
validacion.
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PRODUCTO: CODIGO DE PRODUCTO

REACTIVOS DE GRUPO SANGUINEO 1x10 mL 10 x 10 mL
NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal 5170012 5170022
NOVACLONE™ Anti-A Murine Monoclonal (Galileo) 5170011 5170021
NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal 5175012 5175022
NOVACLONE™ Anti-B Murine Monoclonal (Galileo) 5175011 5175021
NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal 5185012 5185022
NOVACLONE™ Anti-A,B Murine Monoclonal (Galileo) 5185011 5185021

NOVACLONE™ es una marca comercial registrada de Dominion Biologicals Limited.

Informacion adicional puede ser proporcionada bajo demanda en:
Dominion Biologicals Limited

5 Isnor Drive,

Dartmouth, Nova Scotia CANADA B3B 1M1

Tel: 902-468-3992; Fax: 902-468-3599

Soporte Técnico:
Immucor Technical Service (+49) 6074 8420-10
Email:-tech.support.eu@immucor.com
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