
Proyectos de rótulos e instrucciones de uso – Familia de productos PM 2842-40 

Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0066428  Anti-S (Monoclonal) Gamma-clone  1 x 5 mL (in 10mL vial)  

0066429  Anti-s (Monoclonal) Gamma-clone  1 x 5 mL (in 10mL vial)  

Rótulo interno 

 

Rótulo externo 

  
 

 
  



Instrucciones de uso 

 

 
 
 



 

 



 
 
 

  



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0009506 immuClone® Anti-M 1 x 5 ml  

0066021 immuClone®Anti-M Galileo 1 x 5 ml  

Rótulo interno 

   
 

Rótulo externo 

 

 

 
 
  



Instrucciones de uso 

 

 
 



 

 
 



 

 
  



 
 
 

 



 
 

 
 



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0004802 Anti-M (Murine Monoclonal) Gamma-clone 
1 x 5 mL  

0004807  Anti-N (Murine Monoclonal) Gamma-clone  
1 x 5 mL  

 
Rótulos primarios 

 

 
Rótulo secundario 

 
 

 



Instrucciones de uso 

 
 
 

 
  



 
 

 
 
 
 



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0066022 immuClone® Anti-N Automated IgM 
1 x 5 mL  

 
Rótulo interno 

 
 
Rótulo externo 

 
 

 
  



Instrucciones de uso 

 

 



 
 

 



 
 

 
 
 



 
 

 
 
 



 
 

 



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0004861 Anti-Lea (Murine Monoclonal) Gamma-clone 
1 x 5 mL  

0004864 Anti-Leb (Murine Monoclonal) Gamma-clone 
1 x 5 mL 

 
Rótulos internos 
 

 

 
 
Rótulo externo 
 

 

 
  



Instrucciones de uso 
 

 
 

 



 
 

 
 
 



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0008150 immuClone® Anti-P(1) IgM 
1 x 5 ml 

 
Rótulo interno 

 
 
Rótulo externo 

 

 
  



Instrucciones de uso 

 
PRECAUCIONES: NO PIPETAR CON LA BOCA. TODOS LOS PRODUCTOS SANGUÍNEOS DEBEN TRATARSE COMO POTENCIALMENTE 
INFECCIOS. ESTE PRODUCTO CONTIENE COMPONENTES (GOTERO) QUE CONTIENEN CAUCHO NATURAL SECO. 

 
Reactivo para la determinación de grupos sanguíneos 
Para prueba manual en tubo (cualitativa) 
 
Propósito previsto: 
immuClone® Anti-P(1) IgM es un reactivo de diagnóstico in vitro para la determinación de grupos sanguíneos que se utiliza para detectar el antígeno 
eritrocitario P(1) (P1 o P1) de donantes y receptores mediante una prueba de hemaglutinación, con el fin de garantizar la seguridad y compatibilidad 
entre el paciente y el componente sanguíneo seleccionado para la transfusión sanguínea. Para la prueba manual en tubo (cualitativa). 
 
Resumen: 
El antígeno P(1) (P1 o P1) fue descubierto por primera vez por Landsteiner y Levine en 1927. El anti-P1 es un anticuerpo presente de forma natural 
en muchos individuos P1 y, por lo general, es un anticuerpo débil y reactivo al frío (<25 °C). El anti-P1 no causa la enfermedad hemolítica del recién 
nacido y solo en raras ocasiones se ha asociado con reacciones hemolíticas transfusionales¹. El anti-P1 es generalmente un anticuerpo débil y 
reactivo al frío (<25 °C) que no está implicado en reacciones hemolíticas transfusionales ni en la enfermedad hemolítica del feto y del recién nacido. 
Sin embargo, se han notificado casos raros de reacciones hemolíticas transfusionales agudas graves y tardías graves causadas por anticuerpos 
anti-P1 reactivos a 37 °C²⁻⁴. La tipificación de las células del donante facilita la selección de unidades adecuadas, negativas para el antígeno, para 
su transfusión a pacientes con este anticuerpo. La tipificación celular también sirve como verificación final de la identificación de anti-P(1) en el 
suero del paciente o del donante. 
Presencia aproximada del antígeno P1 [1]: 

Fenotipo Caucásicos Negros 

P1 79 % 94 % 

 
Principio de la prueba: 
Las pruebas utilizadas con estos reactivos monoclonales de tipificación sanguínea se basan en el principio de hemaglutinación. Al seguir el 
procedimiento de inserción, la aglutinación de los eritrocitos tras la incubación con immuClone® Anti-P(1) IgM (resultado positivo) indica la presencia 
del antígeno correspondiente. La ausencia de aglutinación indica un resultado negativo y, dentro de las limitaciones aceptadas del procedimiento, 
indica la ausencia del antígeno correspondiente en los eritrocitos analizados. 
El dispositivo está diseñado para usarse como reactivo de tipificación sanguínea en un entorno profesional. Está destinado al uso profesional para 
el análisis de muestras de sangre de pacientes y donantes. Los usuarios profesionales son todos aquellos profesionales cualificados para realizar 
pruebas de diagnóstico in vitro mediante formación y capacitación especializadas⁵. 
 
Reactivos: 
El reactivo de tipificación sanguínea immuClone® Anti-P(1) IgM contiene anticuerpos de la línea celular P3NIL100. Está diluido en una solución 
tampón a la que se le han añadido albúmina bovina y potenciadores macromoleculares. El material bovino procede de fuentes aprobadas por el 
USDA o de fuentes con información de origen disponible. Los animales donantes han sido inspeccionados y certificados como libres de 
enfermedades, y se considera que presentan un bajo riesgo de EET (Encefalopatía Espongiforme Transmisible). 
El reactivo debe utilizarse tal como se suministra y según el método indicado en el prospecto. 
La concentración del principio activo se indica junto con el título. El título mínimo para immuClone® Anti-P(1) IgM se define en 1:16 con células 
P(1). El título específico del lote se documenta en el Certificado de Análisis correspondiente. 
 
Precauciones: 
Para uso diagnóstico in vitro únicamente por profesionales capacitados. 
Se ha añadido azida sódica (< 0,1 % (p/v)) como conservante a estos reactivos. 
La azida sódica puede reaccionar con las tuberías de plomo y cobre, formando compuestos explosivos. Si se desecha en el fregadero, enjuague 
con abundante agua para evitar la acumulación de azida. 
Conserve a una temperatura de 2-8 °C cuando no esté en uso. No lo congele ni lo exponga a temperaturas elevadas. 
Evite contaminar este producto durante su uso. La contaminación afectará negativamente su rendimiento durante su vida útil. No analice con este 
reactivo muestras marcadamente hemolizadas o contaminadas con bacterias. Una turbidez marcada puede indicar deterioro del reactivo o 
contaminación bacteriana. No lo use si presenta precipitado, gel de fibrina o partículas. No utilice reactivos contaminados. No utilice viales con 
fugas. No utilice viales sin etiquetar. No lo use si la información de la etiqueta está incompleta. 
 
Manipule y deseche el reactivo como si fuera potencialmente infeccioso. El donante humano o la línea celular utilizada para producir este reactivo 
ha sido analizada y ha resultado negativa para anticuerpos contra el VIH 1+2, el VHC, el HBsAg, el HTLV-I/II y la sífilis. Se debe tener precaución 
al usar y desechar cada envase y su contenido. 
No utilizar después de la fecha de caducidad. El formato de la fecha de caducidad es AA-MM-DD; por ejemplo, el 28 de mayo de 2009 se expresaría 
como 2009-05-28. 
PRECAUCIONES: 
NO PIPETE CON LA BOCA. TODOS LOS PRODUCTOS SANGUÍNEOS DEBEN TRATARSE COMO POTENCIALMENTE INFECCIOS. 
ESTE PRODUCTO CONTIENE COMPONENTES (GOTERO) QUE CONTIENEN CAUCHO NATURAL SECO. PRECAUCIONES: 
 
Recolección y manejo de muestras: 
Extraiga una muestra de sangre utilizando una técnica de flebotomía aceptable. Las muestras deben analizarse lo antes posible después de la 
extracción. No utilice muestras extraídas en tubos con geles separadores neutros. Estas muestras pueden dar lugar a resultados falsos positivos. 
Las pruebas deben realizarse lo antes posible después de la extracción para minimizar la posibilidad de reacciones falsas positivas o falsas 
negativas debido a un almacenamiento inadecuado o a la contaminación de la muestra. El almacenamiento incorrecto de las muestras a la 
temperatura adecuada (+2 °C a +8 °C), por ejemplo, a temperaturas más altas o mediante ciclos repetidos de congelación y descongelación, puede 
dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos. 

 



En las pruebas manuales con immuClone® Anti-P(1) IgM, se pueden utilizar muestras extraídas en tubos que contengan EDTA y un anticoagulante 
a base de citrato (p. ej., CPDA). 
La sangre extraída en tubos con EDTA puede analizarse hasta 10 días después. La sangre extraída con un anticoagulante a base de citrato puede 
analizarse durante el período especificado en las instrucciones de uso del anticoagulante (por ejemplo, hasta 35 días para la sangre extraída con 
CPDA). 
 
Procedimiento: 
Materiales proporcionados: 
IgM anti-P(1) immuClone®, en viales goteros listos para usar 
Materiales adicionales necesarios: 
Método de tubos: 
1. Muestras de glóbulos rojos del donante o del paciente 
2. Tubos de ensayo de 10 x 75 mm o 12 x 75 mm y gradillas para tubos de ensayo 
3. Pipetas de transferencia 
4. Solución salina isotónica o solución salina isotónica tamponada con fosfato (aproximadamente 15 mM), pH 6.5-7.5 
5. Centrífuga serológica* 
6. Temporizador 
7. Rotulador 
* Es responsabilidad del usuario validar cualquier dispositivo accesorio (ya sea que figure en la lista o no) para el uso previsto. Los resultados de 
la validación deben conservarse como parte de los registros del laboratorio para su revisión por parte de las agencias reguladoras. 
 
Métodos de prueba 
Prueba en tubo: 
1. Etiquete los tubos que se utilizarán. 
2. Prepare una suspensión al 3-5% de las células de la muestra en solución salina/solución salina isotónica. 
3. Añada 2 gotas (aproximadamente 100 μl) de la suspensión de eritrocitos de prueba a un tubo debidamente etiquetado. 
4. Añada 2 gotas (aproximadamente 100 μl) de immuClone® Anti-P(1) IgM. 
5. Centrifugue cada tubo.* 
6. Suspenda suavemente cada botón celular en cada tubo. Examine el contenido macroscópicamente para detectar aglutinación. 
7. Registre los resultados observados. 
*Tiempo de centrifugación sugerido: 30 segundos a 800-1000 x g (aproximadamente 3000 rpm), o un tiempo adecuado para la centrífuga utilizada 
que produzca la reacción más fuerte del anticuerpo con las células antígeno-positivas, pero que permita una fácil suspensión de las células 
antígeno-negativas. 
 
Estabilidad de la reacción: 
Tras la centrifugación, todas las pruebas deben leerse inmediatamente y los resultados interpretarse sin demora. Las demoras pueden provocar la 
disociación de los complejos antígeno-anticuerpo, lo que puede dar lugar a reacciones falsamente negativas o, como máximo, débilmente positivas. 
 
Control de calidad: 
Para confirmar la reactividad o especificidad de immuClone® Anti-P(1) IgM, se recomienda probar cada reactivo diariamente con eritrocitos 
antígeno-positivos y antígeno-negativos. Para conocer los requisitos mínimos de frecuencia de control de calidad, consulte las directrices 
nacionales. El reactivo se considera adecuado si reacciona únicamente con células positivas para el antígeno. 
El siguiente material es apto para su uso: Immucor, Inc. Panocell-16 (Código de producto 0002332). 
 
Interpretación de los resultados: 
Prueba positiva: aglutinación de glóbulos rojos. Prueba negativa: ausencia de aglutinación de glóbulos rojos. 
 
Limitaciones: 
Pueden producirse resultados falsos positivos o falsos negativos debido a la contaminación bacteriana o química de los materiales de prueba, un 
tiempo y temperatura de incubación inadecuados, una centrifugación incorrecta, un almacenamiento inadecuado de los materiales o la omisión de 
reactivos. 
Las reacciones positivas obtenidas con muestras almacenadas pueden ser más débiles que las obtenidas con muestras frescas. 
No utilice células tratadas con enzimas, ya que pueden producir aglutinación inespecífica. 
Pueden producirse reacciones débiles e inespecíficas con glóbulos rojos estabilizados obtenidos a partir de reactivos comerciales para glóbulos 
rojos. 
Los eritrocitos recubiertos con aloanticuerpos o autoanticuerpos con la misma o similar especificidad que el reactivo (prueba de antiglobulina directa 
positiva) no son aptos para su uso en este procedimiento. 
Los eritrocitos con una prueba de antiglobulina directa (PAD) positiva pueden producir resultados falsos. 
Debido a la variabilidad en la expresión del antígeno, las células de algunos fenotipos pueden reaccionar con menor intensidad que las células de 
control positivo utilizadas con este reactivo. 
La intensidad de las reacciones positivas se ve afectada por la antigüedad de las muestras. 
El incumplimiento de las instrucciones de uso recomendadas puede resultar en un rendimiento subóptimo del producto. 
Incidentes relacionados con el dispositivo: 
Cualquier incidente grave que ocurra en relación con el dispositivo deberá notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro 
en el que se encuentre establecido el usuario o el paciente. 
 
Características específicas de rendimiento: 
Los resultados obtenidos demuestran que immuClone® Anti-P(1) IgM es un producto seguro y eficaz para la determinación de la presencia del 
antígeno P(1). 
Antes de su comercialización, cada lote de immuClone® Anti-P(1) IgM se prueba mediante el método del inserto frente a un panel de eritrocitos 
positivos para el antígeno para garantizar una reactividad adecuada. El rendimiento de este producto depende del cumplimiento de la metodología 
recomendada en el prospecto. Se ha descartado la presencia de anticuerpos contaminantes contra antígenos con una incidencia del 1 % o superior 
en la población aleatoria mediante pruebas con eritrocitos negativos para el antígeno correspondiente. Para obtener información adicional sobre 
las pruebas de especificidad realizadas tras la comercialización del producto, puede ponerse en contacto con el Servicio Técnico de Immucor 
llamando al (+49) 6074 8420-50 o escribiendo a tech.support.eu@immucor.com. 

 

 
  



 
A. Rendimiento clínico (Sensibilidad diagnóstica, especificidad, VPP, VPN y razón de verosimilitud) Se obtuvo una sensibilidad y especificidad 
diagnósticas del 100 % para immuClone® Anti-P(1) IgM en un estudio de rendimiento clínico mediante la prueba manual en tubo, en comparación 
con un dispositivo comparador de última generación con marcado CE. En el estudio, se analizaron 100 muestras con ambos dispositivos, 
immuClone® Anti-P(1) IgM y el dispositivo comparador con marcado CE, utilizando un 20 % de muestras de pacientes y un 4 % de muestras 
neonatales. El diseño del estudio cumplió con los requisitos de la Especificación Común (UE) 2022/1107. Se cumplió el siguiente criterio de 
aceptación: «El porcentaje de concordancia entre el método del sujeto y el método comparador en muestras aleatorias debe ser ≥99 %». El valor 
predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) determinados mostraron un valor del 100 % con una razón de verosimilitud de infinito.  
Por lo tanto, immuClone® Anti-P(1) IgM ofrece un rendimiento equivalente al del reactivo de referencia con marcado CE de última generación. 
 
Rendimiento analítico 
B. Precisión 
La precisión de immuClone® Anti-P(1) IgM se confirmó mediante un estudio de comparabilidad. El objetivo fue demostrar la reactividad adecuada 
de immuClone® Anti-P(1) IgM analizando 50 muestras de sangre de donantes por triplicado con el reactivo en estudio (150 pruebas en total) y las 
mismas 50 muestras con el reactivo de referencia mediante el método manual de ensayo en tubo. Los criterios de aceptación fueron los siguientes: 
A. El 100 % de los resultados obtenidos con el reactivo en estudio no deben diferir cualitativamente del reactivo de referencia (comparador). 
B. Los resultados no deben diferir en +/- 2 o más grados de reacción en comparación con el reactivo de referencia (comparador). 
C. La especificidad y sensibilidad del IVD en prueba deben ser ≥95% cuando se consideran como referencia los resultados obtenidos con el reactivo 
comparador. 
Se cumplieron completamente los criterios de aceptación requeridos para el Estudio de Comparabilidad del Protocolo de Estudio immuClone® Anti-
P(1) IgM. 
C. Precisión 
La repetibilidad se confirmó mediante la realización de diez (10) réplicas en paralelo utilizando dos células positivas (P1+) y una negativa (P1-) en 
el método de prueba en tubo. Los resultados demostraron que se cumplieron los criterios de aceptación de "Las intensidades de aglutinación 
obtenidas no deben variar en más de 0,5+ para que los resultados se consideren idénticos" y "La intensidad no debe ser inferior a 3+", lo que 
confirma que immuClone® Anti-P(1) IgM y el reactivo comparador tienen un rendimiento equivalente y no presentan diferencias cualitativas al 
compararlos con los resultados obtenidos con las mismas muestras utilizando el reactivo comparador correspondiente. 
Se confirmó la reproducibilidad mediante el análisis de diez (10) muestras diferentes (8 positivas y 2 negativas) con cinco (5) lotes distintos, 
comparando los resultados. Los resultados demostraron que se cumplieron los criterios de aceptación: «Las intensidades de aglutinación obtenidas 
no deben variar más de 0,5+ con los eritrocitos positivos para que los resultados se consideren idénticos», «La intensidad no debe ser inferior a 
3+» y «Para los eritrocitos negativos, todos los lotes deben dar un resultado negativo para que se consideren conformes». 
 
D. Consistencia entre lotes 
La verificación entre lotes se realizó mediante el análisis de tres (3) lotes diferentes de immuClone® Anti-P(1) IgM. Los tres (3) lotes producidos 
debían cumplir los criterios de liberación para demostrar la verificación entre lotes. Las pruebas confirmaron una sensibilidad y especificidad del 
100 % para todos los lotes. 
 
E. Robustez 
La robustez se demostró mediante la determinación del límite inferior y el límite superior de todos los parámetros de prueba (concentración de 
glóbulos rojos, volumen de la suspensión de glóbulos rojos, volumen del reactivo, tiempo y temperatura de incubación, y tiempo y velocidad de 
centrifugación) de tres muestras diferentes utilizando el método de prueba en tubo. Los resultados demuestran robustez al cumplir con los criterios 
de aceptación: «La intensidad mínima requerida para una reacción positiva es 3+ en condiciones normales de uso del reactivo», «Esta intensidad 
mínima debe obtenerse en las condiciones modificadas para que se considere conforme», «Un glóbulo rojo que no presente el antígeno P1 no 
debe aglutinarse al usar el reactivo anti-P1» y «Mantener la especificidad es una condición indispensable para la aceptabilidad del resultado. Si 
alguno de los parámetros conduce a un resultado no conforme, este se confirma con un segundo lote únicamente en la condición que proporcionó 
dicho resultado y en la condición estándar». 
 
F. Sustancias interferentes 
Se realizó un estudio de sustancias interferentes con muestras hemolíticas, lipémicas e ictéricas. El estudio confirmó resultados fiables y correctos 
con las muestras analizadas. Los resultados obtenidos durante este estudio con el método automatizado de microplacas también son aplicables a 
todos los usos previstos de los reactivos, ya que el método empleado (hemaglutinación) y el principio son los mismos para las pruebas manuales 
en tubo, portaobjetos, microplacas y microplacas automatizadas. 
 
Estabilidad 
Se evaluó la estabilidad a largo plazo mediante el análisis de diez (10) muestras dos veces por semana durante un período de cinco (5) semanas 
utilizando el método manual de prueba en tubo. Los criterios de aceptación fueron los siguientes: «El 100 % de los resultados de las pruebas de 
los viales de prueba immuClone® Anti-P(1) IgM utilizados en el ensayo manual NO deben diferir del fenotipo caracterizado de las muestras en el 
resultado cualitativo, de positivo a negativo y viceversa». y “el 95 % de los resultados de la prueba manual con viales de prueba immuClone® Anti-
P(1) IgM no diferirán en más de un grado de reacción de los resultados obtenidos con viales de control immuClone® Anti-P(1) IgM y viales nuevos 
de immuClone® Anti-P(1) IgM”. Este estudio demostró que immuClone® Anti-P(1) conserva su actividad durante cinco semanas de uso manual 
intermitente cuando el vial permanece a temperatura ambiente entre 7 y 17 horas (24 horas a la semana), seguido de periodos intermedios de 
almacenamiento refrigerado. 
 
Resumen de seguridad y rendimiento: 
El resumen de seguridad y rendimiento de este dispositivo está disponible en el Centro de Atención al Cliente (www.immucor.com). Una vez 
disponible, el resumen de seguridad y rendimiento también estará disponible en la base de datos EUDAMED. 
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Para clientes hispanoparlantes: para obtener un certificado de 
análisis, la hoja de datos de seguridad o la traducción de las instrucciones 
de uso, visite www.immucor.com e introduzca un nombre de usuario de 
cliente o póngase en contacto con su representante local según se 
indica en la tabla de más arriba. 

 

 

  



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0007540  Anti-Kpa  1 x 2 mL  

0007550  Anti-Kpb  1 x 2 mL  

 
Rótulos internos 

 
 
Rótulos externos 

 
 

 
 
 
 
 
 
 



Instrucciones de uso 

 
 

 
 
  



 
 

 
  



 
 

 
  



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0007151 Anti-H Lectin 1 x 5 mL  

 
Rótulo interno 

 
 
Rótulo externo 

 
 

 
 
 
 
  



Instrucciones de uso 

 
 

 
  



 
 

 
 
  



Número de referencia Nombre del producto Presentación 

0099120 Anti-Wr(a) 1 x 2 ml 

 
Rótulo interno 
 

 
 
 
Rótulo externo 
 

 
 

 
  



Instrucciones de uso 

 
 

 
 
  



 
 

 
 
  



 
 
 

 
  



 
 
Sobre-rótulo con datos locales (a agregarse en el envase secundario de cada componente de la 
familia de productos): 
 
Producto para diagnóstico de uso “in vitro” autorizado por ANMAT PM-2842-40 
Uso profesional exclusivo 
Importado por NG MED S.R.L. 
Aráoz 853, C.A.B.A. 
DT: Farm. Caminos Andrea Rita  
MN: 11970 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Año de la Grandeza Argentina

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO (77466)

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 39 pagina/s.
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