Proyectos de rétulos e instrucciones de uso — Familia de productos PM 2842-40

Numero de referencia | Nombre del producto Presentacion
0066428 Anti-S (Monoclonal) Gamma-clone 1 x5 mL (in 10mL vial)
0066429 Anti-s (Monoclonal) Gamma-clone 1 x5 mL (in 10mL vial)
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Rotulo externo

IBLOOD GROUPING REAGENT

Anti-S (Monoclonal)  Anti-s (Monoclonal)
Gamma-clone®

By Tube and Microplate Tests
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Preservative: <0.1% Sodium Azide [:]I] 1‘0* Meets FDA Potency Requirements @

CAUTION: THE PACKAGING OF THIS PRODUCT (DROPPER BULES) MAY CONTAN DRY
NATURAL RUBBER. DO NOT PIPETTE THIS PRODUCT BY MOUTH, AS THE ABSENCE OF
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Instrucciones de uso

IBLOOD GROUPING REAGENT]

Anti-S (Monoclenal)  Anti-s (Monoclonal)
Gamma-clone®

|Eyr Tube and Microplate Tesls|

mmucer, Inc.
3130 Gartmwy Dishe
Moncrzs, @A 30071 UBA

:- Immucor Medizinische Haprao stk GmbH

FobertSasch-Birazse 12
% #3303 Drelekch, GERUANY

Uso al que se destina:

El reactvo para la deferminacion de gripos sanguineos Gamma-clone® Ant-S (Monoclonal)
esta destinado a la detecsiin cwalbtva del antigenc S (MNS3) en gldkulos rojos mediants
prucka de aghtinacite direch con ol propdsito de Fanshusion de sangre para daterminar la
saguridad y compatibilidad con recepiores potenciales. Para uso profesional de laboratonio en
araksis de muesiras de sangre recogidas de pacientes y donantes mediante ensayos m |
en fubo y automatizados en microplaca.

T
IMMUCOR

3107es-1
Iasusd 523

El reacfve para la determinacion de grupos sanguineos Gamma-clone® Antis (Moncclonal)
esth destinado a la detecrion cualitativa del antigena s (MNS4) en gidkuos rojos medianie
prueba de aghtinacitn directa con el propdsito de transfusion de sangre para determinar la
seguridad y compatibilidad con recepiores potenciales. Para uso profesional de laborakorio en
anaksis de muesiras de sangre recogidas de pacientes y donantes mediante ensayos manwales
en fubo y automatizados en microplaca.

Resumen del ensays:

Los antigemos 5 y s se heredan como si fueran producios de genes aléioos. 1% El locus en
que se sitlian 5 y 5 est estrechaments ligado al locus gue para My N Tres fenotipos de
ghbulos rjos diferentes resultan de la herencia de wo o ambos de esios genes [S+s+, S4s-,
S-s+). Se pueden deferminar en ensayos semlogicos empleando los anfcuenpos apropiades.
Los glokwlos rojos de un cuarto fenotips, S-5-, no reaccionan en absoluto con estos sweros 45
Las personas con este fenotipo keredan genes que no producen S ni 5. Algunos anfcuerpos
contra los antigenas S y 5 pueden aparecer d2 forma natural, mientras que obros se forman
en respuesia a transfusiones o al embarazo. Los anficuempos ant-s son casl siempre die
ongen inmunitario

Los reacvos para la determinacion del grupo sanguinec Gamma-clone Ani-3 (Monockonal) y
Gamma-cione Anti-5 (Monoclonal) se wilizan para comprobar la presencia de los antigenos 5
¥ 5 en los globulos rojos del paciente o del donante, respectivamente. La fipificacon de los
ghibalos rojos del donante faciita la seleccion de wnidades adecusdas con antigeno negative
para la trarsfusion a pacizntes con cualauicra de estos anficusrpos. La Gpificacion de
giibules rjos ambién sive como vesificacion fimal de |a identificacion de alo-anfi-5 o
alo-anti-5 en muestras de pacientes o donantes.

Principio del ensayo:

La presencia del antigens S o s se daterming mediants ensayos con Ant-S o Antis,
respeciivaments, uliizando tibos manuales o microplacas sutomatizadas. La aglutinacion de
los ghokulos rojos de la preska consSiuye un resulado de prusha posifvo e indica la presencia
del anfigeno refevantz. La ausencia de agldinacion constifuye un resultado de praska
negatvo & mdica que o artigeno ro esta presente.

Reactivos:

&

El reactiva para la determinacion de grupos samguinecs Gamma-cona® Amt-5 (Monccional)
se prepara a partir de anticusrpes IgM de la Inea celular de haterchibridoma bumancimuring
M5-84 desarrollada en un culfve fluido y diluida adecuadameniz en un diluyenie patentado que
confiena alklmina bovina para conseguir el nivel apropiado de potencia para el procedimients
del ermsayo Gl y como se deserikbe. Se afiade azida de sodic como conservarie (3 menaos del
0,1 % piv). Listo para uliizar &l como se suministra.

El reactivo para la deferminacion de grupos sanguinecs Gamma-cione® Antis (Monosional)
se prepara a partir de anticusrpos lgM de 13 lmea celular de heteschibsidoma humano/murno
PIBER desarrollada en un culfivo fluido y dilvida adecuadamends en un diluyenis patertado
que contiene alklmina bovina para conseguir & nivel apropiade de potencia para el
procedimiento del ensayo tal y como se descrbe. Se afade azida de sodio como conservante
{amenos del 0,1 % piv). Listo para wilizar tal como se suminisira.

Cualaicr alsdmina bovira utilizada en la fabsizacion de este producto procede de animales
donantes de ofgen esbdounidonse que han sido inspeccionados y cerfficadas por
inspectores del Servico de inspeccion y seguridad alimentasia del LISDA come libres de
enfermedades. Se considera que este producto a base de rumianies fiene bajo riesgo de EET
{Encefalopatia Espongiforme Tramsmisible).
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Almacenamiento:

+  Conservarentre 1 °C y 10 °C cuando no se esi wsando.

# Mo wiiizar después de la fecha de caducidad ndicada como AAAA-MM-DD (afic-mes-
dia).

= Mocongslar.

Precauciones y advertencias:

Para uso de diagnéstioo in vitro.

Para uso profesional en laboratorio.

Mo iluir.

Se debe nbentar minimizar la confaminacion duraniz 2l uso.

*  Nouilizar 5 estd notablemente furkio.

N PIPETEAR ESTE PRODUCTO FOR VIA ORAL, YA QUE MO S5E HA DETERMINADD LA
ALSEMCIA DE VIRUS MURIND.

Sz afiade azida de sodio como corservante (a mencs dal 0,1 % p). Los fiuidos de desecho
que resulian del uso de Gamma-clone Ardi-5 (Monocional] y Gamma-cione Ant-s
{Momecional) se deben tirar junto a grandes cantidades de agua para evitar la acumuacion de
componentes potencialmente expiosivos en las tuberias del laberatorio.

& Manipule y desache este product como si fuera potencialmente infeccioso.

@PRECNJCIM: El envase del producto (wiales cuentagotas) contiene cawcho natural
SECO.

Recogida y preparacion de muestras:

Mo s& reguicre ningua preparason 2spacial del pacientz previa a la recogida de muestras.
La sangre debe extrasrse medianiz una tBonica asdptica, con o sin anficoaguiants. Las
muestras exiraidas en EDTA, ACD, CPD, CP2D y CPOA-, asi como los globulas rojos gque
han sido almacenados en soluciones adifvas AS-1, AS-3 y AS-5, se pueden ulilizar para las
pruebas. La muasira se debe analizar lo antes posikle tras |a recogida. Si se debe aplazar &l
anaksis, la muesta debe almacenarse entre 1 °C y 10 *C. La contaminacion kaciediana de la
muesta puede causar resuliades flsos. La sangre exfraida en EDTA ro debe almacenarse
durante mas de diez dias. Las muesiras cosquiadas pueden analizarse hasta 24 dias despues
de 2 exiraczion, y la sangre de donante pusde analizarse hasta la fecha de caducidad. B
almacenamiento puede resultar en reacciones mas débiles de lo normal.

Fara el ensayo se pueden ufilizar gldbulos rojos positves a la pruska de antigicbulina directa
(DAT). Para & ensayo pueden wilizarse gidkulos rojos tratadas con EDTA-glicna-acido (EGA).

El wso de muestras kemalificas, lipémicas & ickricas no producira ninguna difersnsa en la
determinacion del gupo sanguines. Los eshudios de interferencia con triglicéndos,
hemogloking, bilrmubing comjugada y bifrmubina no conjugada no mostraron  ninguna
interferencia pam la prueha cualitativa.

La contaminacion bacieriana de |a muesira puede causar resultades falsos. El almacenamiento
puede resuliar en reacciones mas débiles de lo normal.

Procedimiento:

Materiales proporcionados:

Gamma-clons® Anti-S (Moncclonal) [REF] 0066428 o Anti-s (Monoclonal) REF] 0066429
Materiales adicionales necesarios no incluidos:

Método de Microplacas automatizado:

1. MEO s [si comesponds)® [REF] 0064597

2 Galieo NEO [version de sofiware 3.0 o supesioe] (si comesponde}* [REF] 0064600
Consulie la informacion proporcionada en el manual de instrucciones del instrumento.

Método manual en tubo:

1. Tusos de prueia (12575 mm o 10675 mm).

2 Pipels

3. Solucion salina isoignica o sclucion salina isoitnica tampenada con fosfato
(aprommadamente 13 mM) pH B,5-7 5.

4. Cenfrifuga.

5 Una aywds dpfica, como pueden ser lUpas o un espejo cincave.

6. Giokulos rojos de los conocidos fenofipos S o = para wilizar como comtroles.

*Es responsabilidad del usuario validar que los accesonos (incluides o no en a ista) sean

adecuados para & uso previst. Los resultadios de |a validacion deben maniznerse como parke

de los registros del leboratorio para su revision por parte de las agencias requiadorms.

Método de ensayo

Matodo de microplacas automatizado
Fara ensayos en microplacas con instumentacion avbmatizada, consulte las instrucciones en
& manual del operador del instrumento.
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Método manual en tubo

1. Cologue una (1) gota de Gamma-clone Anti-5 (Monocional) o Gamma-clone Anfi-s
{Morocdonall en un hueo de ensayo debidaments ciquetsdo.

2. Afadawna (1) gota de aproximadaments un 2-5 % de suspension delos géhiusmjus
que se van a analizar al ko de la prueka (del paso 1 anterice). Los glolwlos rojos que
52 van 3 analizar deberian haber sido lavados previamente al menos una vez y después
resusperdidos en solucion salma.

3. Mezche bisn 2l condenido del hibo de ensayo agitands suavements & fubo & incubels
enfe cinco (5] y quince (15) minutos a temperatura ambiente (entre 15 °Cy 30 *C). La
incubacion en el exiremo superior del rango de fempo puede mejorar [a reactividad,

4. Cenirifugue el ubo de ensayo ®

5. Tras la centrifugacion, welva a suspender inmediatameniz los ghdkulos rojos agitando
suavementie 2l fuba de ensayo y comprucke 5ihay agletinacion macroscopica. Las
reacciones negativas pusden examinasse con una ayuda dpfca; sin embarg, no 32
recomienda una lectura microscopica. Regisire los resuiiados.

* Tiempo de centrifugacian y FCR swgeridos: 15 a 30 sequndos a B00-1000 x g o wn Sempo ¥

velocidad apropiados para la cenirifuga uiiizada que prodiuzea la reaccion mas fuede del

anfourpa con los ghikules rojos posifvas al amtigenc y gue pemita al mismo tiempa la
suspension Bl de los giobules rjos negativos al antigeno.

Estabilidad de la reaccion:

Tras la cenirifugacion, todas |os tdeos de ensayo deben learse inmedatameniz ¢ inferpretarse
sifn demora

Los instramentos automatizados leen 2 interpretan los resuitados inmediatamenis.

Control de calidad:

La reactividad de los reaciivas pama |3 determinacitn de los grapos sanguineos s2 debe
confirmar cada dia de wso mediante ensayos con globulos rojos de los que se sepa que son
regafvas ¥ positvos para los antigenos perinentes. Pancsoreen de Immusor

(REF] con2384, 0002377} o Pancesll (REF] 0003032, 0002332, D005020) son aptos para su
uso. Los giobaks rojos Ses+ son los ghikules rojos de control positve mas adecuades pama
(Gamma-ciane Ant-3 (Monodonal) y Gamma-clone Anti-s (Monocional). Cada reactive es
satisfactoeo si reacciona dnicamente con globulos rojos posiivos al antigens.

Interpretacion de los resultados:

Metodo de Microplacas automatizado:

Para interpeefar los resutados iados a b in acion autor
informacion proporcionada en el manual del operador del instrumento.

irada, consulie la

Métado manual en tubao:

La aglutinaciin gz los gidkulos rejos consttuye un resuliads posifve e indica la presencia del
antigeno S o 5, dependiendo del reactive especifico utilizads.

La ausencia de aglutinacion constiuye un resuliado negatve e ndica [a ausencia del antigeno
S 05, dependienda del reactivo especifico wiilizade.

Los patrones de reaccion posikles con anti-S y anf-s se muestran en [a Takla 1, junts con las
frecuencias g los fenctipos resultantes en algunas poblaciones énicas.

Reactive Frecuencia (%) 7
Fenotipo Anti-5 | Anti-s P:l?:cr;:s Pﬁl:go;:s

S4s- + 0 10 ]

e+ = B 42 24

g ] + 43 ]

S5 0 0 0 p
Tabla 1: Los patrones de reaccidn de Ant-5 y Ardis y las frecuencias aprosimadas de los
fenatipas en algunas pablaciones dmicas.
Limitaciones:

1. Entre los faciores que pueden provocar resultados de pruekas falsos se incluyen los
siguienfes:
a. Cortaminacion bactesiana o quimica de las muestras de sangre, del reactivo yio de las

materiales adicionales.

k. Almacenamiento inapeopiado de materales.

. Musstas de sangre envejecidas o almacenadas. Estas muestras pueden producir

reacciones mas dekiles que |as okienidas con ghikwles rojos frescos.
| Una suspersion demasiads fesre de giobulos rojos de la muestra.
. Tiempo o iemperatura de incubacion napropiadas.

moE
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f. Cenrifugacion nagropiada. El calibrada de cerinfugacion apropiade es especialments
imporante para 2l rendimisnto apropiado del ensayo. La cenfrifugacion excesiva puede
provocar dificutad de resuspension del boton de globulos rjos en [a pruska de tubos,
produciends un posiele falso resulado positive. Al mismo fiempo, una centrifugacion
inadecuada pueds provocar patrones de boton de gidbules rojos poco claros y
agutinates que se dispersan con demasiada facifdad produciendo un posible resultado
falzo negative.

Un andlisis inapeopiado de agluinaciin (mormalments agiaciin demasiada vigarosa).

La resuspension de |as reaccionss en el procedimiento de prusta de hubaos debe

llevarse a cako mediants wra agitacion suave. Una agitacion demasiado vigorosa

pusds causar oue o5 agluinados se dispersen.

Alieracion del procedimiento de pracha recomendado, como la omision de reacivos de

prusha.

2. Los gloioulios rojos con una expresion debi del artigeno 5 o s (como los procedentes de
personas gue han heredado & gen 57y no & gen 5) pusden dar resuliados mas debiles
que los okéemidos con ghikalos rojos de control Sest®

. La sakgicoproteina de los globulos rjos portadors de los antigenos Sy 5 mbisn 25
portadora del determinante L. Los globuos rojos que carecen por compleds de esta
estruciura s fpifican como 5-5-U-. Dependiendo de la estructura implicada, los giobulos
rofos portadores de formas suprimidas, hibrdadas o inusuales de esta proteing puadan
tipificarse como S-5-U+; 0 S#s+ pero LU-*

4. Los glokwlos mjos de personas con fenotipos inusuales del sisiema MN pueden producir
reacciones con anf-5 considerablements mas debiles que las de los glokulos rojos de
conirol analizades en parlelo. Se ha descrito una expresion disminuida del antigens Sen
los gidkulos rojos portadores del antigeno de baja frecuenca Mitchell (Mif).# Los
anfouerpas S secretados por la linea cehidar M3-34 no reaccionan con e anfigena 3
parcial de los globulos rojos GP Hop v GP.JL Se ha chservado una expresion debiftada
de 5 en ensayos con globulos rojos de fenatipo Me. Los gidbulos rojos portadores de
formas imusuales de 5 o s solo pueden reaccionar con deferminados sjemplas de reactivos
ani-5 o anf-s. Un ejemplo de este fipo es Dartu, un antigeno de baja frecuencia asociado
alas personas de raza negra. ! Daniu se transpor em wa Aueva estrucira de
memisrana gue difiers de la que nomalmeniz ranspora 3 y 5, aungue se considera un
fipo de antigenc 5. Sin embargo, los gidkules rojos Dantu+ pusden no reaccionar con todos
los ejemplos de anti-s.

5. Puede producirse una falsa reactividad negativa con anti-3 si los glokwlos rojos del ensaye
0 los glolwlos rojos de control posiiives se exponen 3 hipochonio de sodio.™

6. Los glolwlos rojos aue han sido ratados con enzimas no se delen uiilizar en prueias
como ghibulos rojos an mvestigacidn ni coma una fuente de gldkulos rojos de contral ya
que el uso de estos gldbulos rojos tratados con enzimas pueden producir resuades
SFORSds.

T

[

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Zamma-clone Anii-3 (Monocional) y Anti-s (Monoclonal) cumplen los requisitos de potenca de
la FOA. Cada lode es analzads mediants los métodos descritos en el manal frente 3 un panel
de glbulos rojos anligénicos positives y antigénicos negalivos para garanizar una reaciividad
¥ especicdad adecuadas. La especificidad de los amficuerpos monocionales mudinos
secretados por las lineas celulares wiiizadas para fabricar estos reacivos de determinacion del
gupT samguines se ha daterminado mediants ersayos con glibulos rojos de fenofipos divessas.
El comecto furcionamienic de esie producic depende de gue se siga la metodoiogia
recomendada en las instrecciones de uso.

Método manual en tubo:

Lnsesudusdemrrmmnde rnelndossellevmac&u en ires (3) cenbos exiemos
representativos de b lienios d2 e idn de samgre, semicios de fansfision
hespitalarios y lakboratoros dinicos. Las muestras se analizaron con & reactive y tamiien con
wn Feactivo de comparacion. Los resultados de las pruskas s evaluaron para la concordanicia
entre reacivos. Los resultados combinados de fodos |os sitios se resumen en las fablas
siguiertes:

Mofa: La concardancia entre médodos no indica gque método &5 comecio.

Rasultades Reactivo comparador
N=1080 Positive | Megafvo
C:enm'e sﬂ?:n 100%
Positve 550 1 B PPAPD

AntiS (LI urilateral de 83 %) 5%
Concordanca de 988 %

Negafiva o 509 pa N’;:E*’
(LI urilateral de 83 %) 95,1 %
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Resultados Reactivo comparador
N=1020 Pasitive Negafc
p-c:l«::acml rrue:onsi:j: 1%
Posifvo | 940 0 e o
Anii-a (LCI wrilateral de &5 %) !

Negatvo | 0 ) porenar ne

MNPA 65 7tk

(LCI uniateral de 85 %) o

*La NPA (LCI wnilatzral de 85 %) en ol 7 5% debido a la kaja frecuencia de muestras
negafvas para & antigeno < an la poblacitn. La concomlanda porcentual (esfimaciin punial)
era del 100 %.

MEQ Iris y Galileo NEO:

Los estudios de comparacion de meiodos se realizaron enun (1) sitic intemo. Las muestras se
anafzarch con &l reactive y tamkign con un reactvo de comparacin. Las muesiras con
resultdos miciales equivocos se volvieron a analzar. Los resutados de las prushas se
evaluaron para la concordancia entre reactivos.

Mota: La concondancia entre meétodos no indica qué meatodo es comecin.
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Glosario de simbolos:
El Glosaro de Simkolos (0 400) esta disponible en formato electronico en
it adedranet immucor. com'ENPages/Packageinserts aspx

Simbclos adicionales gue aparcoen on o stigustado del products:

[BLOOD GROUPING REAGENT| .
REACTIVO PARA LA DETERMINACION DE GRUPOS SANGUINEOS

Resulados Reactivo comparador
N=081 Pasitivo Negafvo
Comcordancia de
p-c:l«::eml riape ::-Bsili\l: 100%
e = ’ =i:,o, 95 %
AnEiS (LC! uniateral de 83 %) '
Concordanci de 100 %
=1} o
Negaivo | O a6 poren Nﬁ :E’“
&
(LC! uniateral de 83 %) 04%
Resultados Rsactivo comparador
M=0d1 Positvo Negaivo
C.':m:?dan:ufe 100 %
Posiive | 204 0 pareenta posive
PR 96,7 %
Anti-a (LE] unilateral de 93 %) '
Concordancia de 100%
e .
Negativo [ 157 RomeThR negeme
NPA 58 5 %
LC| wniateral de 95 %) T
|

*La MPA [LC| unilateral de 95 %) en &l 88 5 % debido a 3 baja frecusncia de muestras
negafvas para 2l antigeno s en la poblacian. La concordancia porcentual [estmacdn
puritual) era del 1000 %.

UEEEEIAELC: Nodfique cualquier incidente grave relacionado con este reactivo a Immucor o
a su distribuider, asi como a la auiordad nacional competente del estado miemkeo en el gue
este eshblecido el wsuano yio & pacenis. Pusds consultar el resumen de segundad y
rendimiento en wwa. immucor.comies (seleccione Inicio de Sesion del Cliente, Ceniro de
Clizntes).

Fara obiener mas informacion, un certificado de andlisis (CoA) o una copia en papel de la IFU
o la S0%, vaya a wwaw.immucer.comies y acceda a Inicio de Sesion del Clienie o pangase en
contacho con el servicio de atencion al cliente local.

[By Tubs and Microplate Testy
Mediante ensayos en tubos y microplacas

C€o197

Pais Teléfomc Fax

Correo clecimnio

DE AT | +49 (0] 6103-8056-100 | +49 (0] 6403-B056-150

iech.support swidimmucor.com

CH 0800 848 036 0800 848 037

iech.support swidimmucor.com

T 800-ATEE-58 +3% [0) 289315084 -

FR,BE, | +33(0) 158-8902-30 +33 (0) 153-8902-30 . . .

ML LU | +32(0)71257933 s32(0) 7125793y | Sepeertiechniquefimmucor com
ES +34 802010841 - Esp-TSiDimmucor.com
FT #3351 BO0-008-134 - Por-Tsidlimmucor.com
LK 0330-333-8741 0330-333-8748 uksupposiEimmucor.com

EEE +43 () 51038056500 Tech.support.inbdimmucor.com

Clawa:
Subrayado = Adicion o cambio significativo & = Eliminacion de texio
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NuUmero de referencia |[Nombre del producto Presentacion

0009506 immuClone® Anti-M 1x5ml

0066021 immuClone®Anti-M Galileo 1x5ml

Rétulo interno

5mL 2021-01-27
: 5mlL 2023-06-21
immuClone® - —— | immuClone® 8
. LOT}1552101279 | == : 30000
Anti-M o f— Anti-M g
[Murine Monoclonal | ( €2 = = — [Murine Monoclonal| ( € C g
M-11H2 0197 %_ [Clone:|M-11H2 0197 3
41,0238 E : 410240 q
———] ostik GmbH
IMMUCOR. nﬁwﬁs‘”ﬁ“‘:ﬂ““"‘ GmibH | (MMUCOR. ::::uooa "l Mmm
B 63303 Dreioich, GERMANY s 63303 Dreleich, GERMANY
Rotulo externo
[Blood Grouping Reagents|

immuClone® Anti-M
immuClone® Anti-M Galileo

Eor Manual Tube, Slide and Automated Microplate Test (Qualitative)

¢ In Vitro Diagnostic Medical Device i Consult Instructions for Use

. [Discard if markedly turbid

'

2°C Temperature limitation
A

CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD

BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE ABSENCE OF ALL VIRUSES

HAS NOT BEEN DETERMINED. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BULBS) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBBER

IMMUCOR Med. Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strasse 32 5 4 8 X
63303 Dreieich, GERMANY -

{owann™

F
NG MED
Cami
Farm, Andrea R Cafninos

MALTOO | NG MEDSAL
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Instrucciones de uso

immuClone® Anti-M
immuClone® Anti-M Galileo

tm[amn Tube, Shde and Autemated mmmm:gnml

* (VD] In Vi Disgnasiic Medical Device LTj] Comonitinsiracfios for Use

- Jl,—“‘t » [Discard if markedhy urbid
T Tempersiure imiafion
'y

CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD
BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTICUS. THE ABSENCE OF ALL VIRUSES
HAS WOT BEEM DETERMINED. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BULES) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBEER.

E330E Drelsioh, SERMANT

548-10

| Blad Grouging Reagents Reactiwos parm @ geEminacidn os

JrUpes sanguiness
For Mamual Tube, Slide and Para pruebas manuales con ubos,
Auomaied Mcroplale Test poriackietos ¥ micropacas
(quaitative) automati |cualitativas)
Finalidad prevista:

|rrrnul::lonee AnE-M E |rnmuCIOnE@ Arm-M Galieo ) reanhlns para_la
Hi l u ¥ .l'|.. L. T |

um ﬂ ehadzhema;unnamndrem gamrealmrunatmsmsmnne@ re, con
&l fin de garantzar I sequndad ¥ 1a oo iidad entre &l el companenis

SEEI.II'EH selepionads E! 1a_transfusion. Pam ENEHS manuakes EI'I tubn !'_

2ty [T = AN
En EEEHE:WHI‘EWHS:

A

Resumen:

El sistema MNS, descubierts n 1927, 212 8l sequna Sistema de grupes sanguineos
i 52T PECONGENG B95PUES del SiSlema g8 gIIpos sanguinecs ABO. Iniciaments,
solamente se localzaron les antigenas M y N, conocidos Como gnupo sanguingg
MN.'. Los anticuespos conira ios antigencs del sistema del grupo sanguines MNS
suSken ser EnalUraiEsy y NG SUSEn reactionar a 37 C. Pusdan oCUMMr Sjempios
raros g ANt-M como anticeenno natural, bifsic (reacive a =mperatura ambienis
y @ 37 C), & al s& ha informade como causa de reacciones Transfusionalkes
hemaiiticas inmediatas  retandadas y enfermedad hemolica del et y del recién
nacidot ¥

El reactivo para la delerminacion del grupe sanguines menockeal mwnng
imeuCiona® Anti-M ¥ Salileo s uliiza para analizar los gidbulos rojes del pacentz
© gl donants para defectar B presencia del arrtigem M. La tipicacion de células
tonadas facilia |2 selectitn de unidades antigénicas negativas adecuadas par la
transfasion @ pam.nles oon esie anmlmpn La fpicacian celular ambien sive
coma verficacian final de la idendficacion de Am-M en el suers el padente o &
donante.

Frecuencias aprozimadas del antigenc M [MNS1):

\Fenotipo Raza blanca Raza negra
M+M- 28% 254%
M+ 50 % 434 %
M-H= 2% 28,7 %
Principio da la prusba:

Las prsbas giliza.uas ©on esie reactivo monoconal par i deleminacion de ks
PUPaS SENgUINecs 58 basan en &l priwip'n =] nernagluu'na:il'm Cuando 52 s't_;ue el
procedimients de nsercidn, @ aghutinacdn de hematies iras |3 incubaciin con
immuCione® Anti-M y Galiles (resultado pusmw:- indica la peesenia del antigeno
comespondiente. La ausencia o2 agiitinaciin indica un resutado negative de i
prusha y, dentro de las imitaciones acepiadas del procedimiento de prusba, indica
la ausencia del antigens correspandients en los gitbulos roios de la prusta.

El producio e ha disafiao para utifzarss como reactiva de detesminacidn ds| grupo
sangumn &n un enfomo profesional. Estd disefiade para use profesional para el
andlisis de musstras 42 sangre de pacientss § Jonanles. Los usuarios predesionaies
son el parsonal que st cuaificado para realizar exdmenas de diagnostics in vita
miediante una formacion especial®. Pam el use aubmatizade de esle reactvo en

Leyenda: } }
Subrayade= Adicion ¢ camibio significaivo;; A = Supresion de fexo
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FING MED

R.Caminos
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[BLOOD GROUPING REAGENTS|

immuClone® Anti-M
immuClone® Anti-M Galileo

[For Manual Tube, Slide and Automated Microplatd

Test !Qualihﬁ\re!
'

— O —
IMMUCOR

COMCTEtD 58 pEOpORCionan programas de firmacicn coms parte de |a implementscion
g2 8505 sistemas de insiumentos por pare del chante.

Reactivos: ) .

Los reactives para @ deferminacion del grupo sanguines mmuCkone® AnE-M g
immaCloned Anti-M Galiles sehan preparado a parir del clon M-11H2.
immuCion=® Anti-M 2 immuClenes Ant-M Gailes se diuyen en una solucitn de
o sodico 3 k3 que se anads alblming bovina. La albiming de sueso bovino y 3
maleria pama comespondiente s2 exirajeron de recursos bovings exclusiaments
liores g EEB.

L3 reactios 52 wiiizard @l como 52 suministra y s2gin & métdo desciio en B3
instrucciones.

Se ha afiadide azida de sodic (< 0,1 %) COME ConSEnEnte a £5105 reacivas.

La concentracion ge principios actives se ingica con el tituie. 1 titulo minimo para
immmuCiened Anti-M v Galiles se dedne sn 1716 con cAlas M hetercigalas. El
ko especiico del loe o5t documentado en el respective Cestificade de Andlisis.

Pracaucionsa:

Seio para use en diagnastic in it per pare de profesionales capactades.

La azida de sodio podria reaccionar con iuberias de plomo y cobre y sommar
comguestos expiosivos. 5i se desecha en el fregadeso, debe enjagarse con un
gran valumen de agua para evitar 13 acumulacion de azda.

Almacanar a femperaturas comprendidas entrs los 2 y ks § *C cuando no 52 ek
usando. Mo cangelar ni exponsr 3 lemperaiums ekevadas.

Discand & markedly turtid Desechar si el produci esta

notabiements frbio.
Ewile contaminar este producto durante su wilizacicn. La contaminaciin afeciard
negativamente al rendimienso del products durante su vida UL Las muestras
considembiements Remodzadas o CoNEMINGdas con bacernas ne se deben analizar
con este reactivo. La turbidez notable puade indicar deleniors o confaminaccn del
reactiva. Mo utiizar reactivos contaminados. Nnuilrﬁ'asmﬁ confugas. Mo uilizar
frascas sin etiquesar. Mo utiizar i la informacion de la efiqueta no esta completa.

Manipular y desechar el reactivo come si fuer potencialments ins2ccioso.

CAUTION: PRECAUCION:

DO NOT PIPETTE BY MOUTH.ALL | NG PIPETEAR CON LA BOCA.
BLOOD PRODUCTS SHOULD BE | TODOS LOS HEMODERNADOS
TREATED AS POTEMTIALLY | DEBEN  TRATARSE  COMO
INFECTIOUS. THE ASSENCE OF | POTENCIALMENTE

ALL VIRUSES HAS NOT BEEN | INFECCIOSOS. MO SE  HA
DETERMINED. THIS PRODUCT | DETERMMNADGC LA AUSENCIA DE
HAS COMPOMENTS (DROPPER | TODOS LOS WIRUS.  ESTE
BULES) THAT CONTAM DRY | PRODUCTO TEENE
NATURAL RUSEER. COMPONEMTES (CUENTAGOTAS)
QUE CONTEEMEN  CAUCHO
NATURAL SECOD.

o iz después de & fecha de caducidad. Elformao de la fecha de caducidad
£5 COYY-MM-DO. Por cjemplo, 13 fecha de 28 de mayo de 2009 52 Sxpresaria come
2009-05-26.

Rm:uglda ¥ pmpamcmn da rnueatmu

I'I'I.IEEUEE 'ﬂEﬂ"l iﬂi]m K'I .iI'IIPS E HEtIlS |ﬂ " xla Mo I.I'ﬂH:E I'I'I.IESITE
Exiraias en wubos con separadores de gel neudn. Se 11

fais0s pasitives con dichas muesiras.
Las pruebas geben realarse &n gmnmmmoseagued@esneuremmm

ucr resulades
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falsamente positi 35 0 falsaments o i‘uas dehide alarna;enamiemn inader.um

IEI'H I'd.l.lﬁl. |n|;urmc|a ‘-2-': a5 C

En las prusbas manuakes y sulomatizadss con mmuClnes Anti-M y Galileo.
E!ﬂen u'ﬂl.rse MuSSlEs exiEidas en wbos que comengan ECTA ¥ gupe

Las muestas de EDTA pueden analzarss en ungl.amﬂehasla 10 digs. La sangre
emua &0 un anir.ayulante a base de cilrate puede analizarse hasm &l perindo

I‘]IiS i.l'i la Li] !mmam CPDA

Procadimianto:

Matsrialss proporcionados:

Reaciive immuCkene® And-l and Galieo, menodonal murino, anisuers moncclonal
munna en viales con cuentagotas isios paa su usa.

Materiales adicionales necasarios:
Matodo de fubo manual:
NuESIras de gISbulos rojos de donanies o pacientes

T Tubosde ensayo y bastidares para ubos de ensays de 10 x 75 mm o
12 %75 mm
Fipetas de transsrencia
Seducion salina isolonica o ampenada con fosfal (apeoximadaments
15 mM), pH 57,5
Caniriugamora semibgicar
Tempanzador de imenalos
Footuladar

Ll

oo

Imundeporhnh}ﬂm manual:
Foriachjetos de vidrio o plastico
Footulagar

varilas aplicadoRs
Crondmetre o lempanzador
Pipetas de transinencia

LA ol L

Mabodo automatizada de microplacas utiizando NEO Iris:

1. Micropiacas con ©adigo de barras) Galileo (Immucor Med. Diagnestik GmbH,
Codigo de peoducio D0E5050)

2. Diuyenie de muesims [coaigos de productn de IMmucar, Inc. 0056052,
DOBG0S3)

3. Concentrado liquido del sistema Galileo Immucor Med. Diagnostic GmbH,
Codigo de peoducio D065056)

4. Juego de 2 vialks Stir ball (S0wdal) Immucor, Inc., Codige de producio
DODGEZ26)

5. A NEO NS [Immucor Med. Diagnosik GmbH, COtige de peoaucio D064555)

* Es responsatilidad del wsuano validar cualkyuier dispositivo adicional (esté en i
lista & no) para su uso previste. Los resultadas de 3 validacion deden manienerse
como parte de los registros del laboratonio para su revision por parte de las agencias
reguiadoras.

Métodos 62 prusba
A, Pruaba manual en tubo con immuCions® Anti-u:
1. Efquete los ubos que van a ser uilizmdos

2 Lave la muesta celular de 1 3 3 wepes.

3. Prepare una suspensin del 2-3 % de las culas de la mussia en solicin
salina.

4. Agregue 50 pl {1 gofa) del reacive en cuesticn al lubo debidaments
efquetadn.

5. Transfiera un volumen iqual, de |a suspension de globules roios a cada wbo.

Mezoe bien & contenide de cada oo

Dieje incubar cada prueba a iemperatura ambienie duranie 5-15 minuios.

Cenrifugus cada wbo.”

B Suspenda suavemente cada bodn celulawr en cada wbo.  Examinar el
contenido macscopicamente para agunacicn.

8. Regisire los resultades cosenvados.

Tiempa de centifugacin sugende: 1 minube 3 180 - 270 g [apraxmadamente 1500

rpm), © un §empo apropiado parm B ceniriugadora udlizada, que produzoa @

reaccion mas fueme o anficuerpo Con céuEs anbigdnicas positivas, pero que

permita i suspensicn $3cil de células antigénicas negativas.

=1 ™

B. Pruaba manual en portachjstos utiizando mmeClons® Ant-M:

Efiguels |os portaobjetos que se vayan a utilzar en las pruebas.

2. Lawe |la muesia celular de 1 3 3 veges.

3. Prepare una suspension de aproximadamente el 10 % de las cihilas de I3
maestTa en solucidn salina, o me sangre compieta [aproximadaments 30-
50 %).

4. Dnlm:ue una gota del reactive en un portacdjetos impio de vidnio o plastico.
Ko coloque los porachjelos en una supericie iuminada con cakefacsion.

5. Afadauna gota de suspension de gidbulos rojos de la muesta a cada reactive
(en portachjetas de vidro o plasice] ullizande una pipeta de Fansserenca.

E.  Mazoe |3 sangre y el reacivo. En por@objelos de vidio, use otro palio
aplicador limpio para mezclar cada mezcia de reacive y célula en un area de

=

Leyenda:
Subrayade= Adicion o camiio signiicaive;; & = Supresion de texio
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aproximadamente 20 mm de didmetro. £n los portactietos de plastico, siga el
médodo recomeandade por el fabricanis,

7. Incube alempemiuRE ambenie duranie 5 minulos.

B. Compeusde si hay aglutnacitn macrscapica. Este se logra girando
lentaments guranss un MAxima g2 1 minuo. No colque ks poraobjens en
una superficie iluminada con caledacsion.

5. Regisie oS resuladas.

C. Mélodo automafizade den microplacas con immuClons® Anti-M
Galilea:
Pard pruebas g¢ mMiroplacas Con instumentacion auiomaizsda, consule LS
instruccicnes proporcionadas en el mamual de insfrucciones ded instnumeniz.

Eatabilidad de 1 reaccion:

Después de la cenviugacion, todas las prusbas de wubo deden leerse
inmeditamente y ko5 resuiades deben iNerpretarse sin demaora. Los IetEses en la
interpretmcion de ks resulades PUSdsn resultar en 13 gisociacion oz ks complejos
antigeno-anticuerpo que proveqUen reactiones falsamente negativas, o @ ko sume,
dbimente posivas.

Para oblener resufiados COMBCHos, deben respetarse las concentacines de la
SUspension de efitnoditos, los Sempos de reaccin y las condicones especdcadas
anlericrmente. 5i el tiempo de reaccicn es demasiado large o |3 cenvifugacion
gemasiade suerte pusden producirse reacciones pesitivas inespeciicas.

Las prusbas en oo deben examinarse directamentz después de haber reaizdo 3
centifugacion, las pruebas en poraobietos dento de los 2 minuios siguienies par
ewilar reacciones falsamente pasitivas deido 3 12 apancion de sequedad.

Control de calidad:

Para confrmar la reactividad especfica de immuClone® AniM y Galileo, s
recomienda que Cada reacivo ¢ analice cada dia gue se utiice con errocios:
antigénicos pasifvos y anigénicos negatives 1 reactive pusde considemrse
satisfaciorio para su uso 3 reacciona solo con Células antigénicas positivas. Para
£anocer ks requisitos minimes de #ecuencia de control de calidad, consulte &S
guias nacionales. El siguienis maierial es adecuado para su Uso: Immucar, Inc.
Fanocel-16 (Codigo de producto: D002332).

Interpratacion de los resultadoss:

Prueba positiva [antigeno deteciado): 58 produce
agiutnacion de gidbuks rajs

Prugba negativa (no s¢ detecta o antigeno): no  se  produce
agiutnacicn de giioukis rajs

Sclamente 135 reacciones claramente negativas o positivas indican la ausenca o
PeEsENcia ozl anbgeno.

Prueta posiiva: Deniro de Las imitaciones aceptadas del procedimiento de prueta,
12 aguinaciin clara de Iobuis rojos iNdica 12 presendia del antigena.

Prueda negativa: Dento ge (&% limiaciones acepiadas del procegimiento de prueta,
13 ausencia de agltinacion de ko5 giobuios mjos indica 13 ausendia del antigena
carmespondients.

Limitaciones:

Pusden progucrse fresuliados faisos posives o falsos negativos en caso de
coniaminaciin backenana o quimica de los malenales de prusha, por haber aplicado
un tismpo y lemperatura de incubacion inadecuados, una centrifugacion inadecuada,

un almacenamisni inadecuado de los matenales o debido 3 la omision de reactivos
de prueba.

Las reacciones pasiivas odienidas con muesiras almacenadas pueden ser mas
gEbiies que 135 colEnidas con mUestras fescas.

Las n;e'ulas Talaas con enzimas 4aran reapciones falsas negatvas, debido 3 que
& antigena M Sera desinido por las enzimas.

5i la temperatura ambiente &5 superior a 26 C, &l antisuero y ka5 céluls de prueba
deben enfiarse a 2-8" C antes de su uliizacion.

Ko uilice estos reacivos monodonales murings en las pruebas de antigicbuling
indirecta con reacivos AHG.

Los efireciios recubierins con albantcuerpes o aulantcuerpos con | misma
espeficidad que el reactive o similar [prusba de andgicbuling drecla pesitival no
50N atecuadas para su Us e esie procedimiento de prueba.

Los gidbulos rajos que fienen una prusta de antigioduling directs (DAT) positiva
pueden producir resutiades fksos.

Dabido 3 13 varianiiad de expresion del antigens, 125 CEILIZS 42 1N sNoipos
PpluBden reaccionar mas debimente que BS cElulas de contrel positho utiizadas con
este reacive.

Los antigenos My N isnen una relacian antitética. Los gidbulos rojos, salvo rars
EECEQCIONES, 58 Clasfican coma MeN-, M-N+ o MeNs |0 que regresent una
expresion aparente de antigeno de doble dosis para MN y de dosis Unica para
ambes, respectivaments. Mo obstante, 13 base bioguimica del sisiema MNS es )
Que en aiQunos CasO5 & [ROdUCE UMA feactiidad Cruzaga incuso aungue ks
anilisusros sean especiicos, por ejempio, ef ANt-N 3 veces reaccona oétimens
50N las células que 500 homecigetas para M7
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La intespretacion de ks resultades con SUems AnS-M requisns un cuidaso especil.
Pueden obsenarse discrepancas enve ks resuliados obisnidos con suends de
prugba de origen humano, de congjos, lecinas y reacivos monocionales.
Par extraccion nadecuada de la muestra, se enfiende que debido 3 un movimiento
inzusciente g0e |3 MUSsTRA de sangre en un lbo de EDTA, exisie |3 posioiidad de
QUE S& ProdUZEa NG COaQUISCHN rEaMata. EN eStos Cases, IS 2fitrochos podrian
ser captados por finas particulas de fibina y simular una reaccion falsa posiva.
Tal y como reconoce la Sodedad Intemacional de Transfusion Sanguinea (IS8T,
exi‘sl.! el riesgo de que aigunos cones moncclenales Anti-M ampliamente ullizades
por ejempio, M-11HZ) presenten una wSne PEGCCIaN CRUZ33a can &l antigens He
|Hensh.1w , MNS5) ge baja prevalencia (a#vamenicancs en foma al3 % (hasa e 7%
£n negros natales) y que no se encuenta en caucasicos). El labomiono debe slegir
el reactive mas adaptado a los perfies de los pacientes. Se recomienda investigar
|35 MUBSYAS qUE MUBSITEN resultans dSCIepaniss Pars Una mayor clariécacin, por
gj=mplo, @ nivel Diciogics malecular.
S ha condrmado 3 reactividad cruzada de immuCions@ Anti-M con ks céiulas Hes
(Henshaw, MNSS), por ko que puaden ablenerse resullades fatsos positvos y, por ko
tanto, &5 necesario realizar prebas adiconales.
Con EN K que respecta al método de micoplacas, s micraplacas de pistico
MUBVES y SN USAr 500 capaces de adsomer pashaments cElulas y proteinas séncas
£n su supericie. 53 adsordGan inespeciica puede dar lugar a resultados emoneas §
Cada kole de microplacas dede evaluarse en el sislema del usuarie anies de su
aceptacitn para e use nuinians. Cuando sea NEcesant, [as microplacas se pusden
trafar antes de su ulifzacion para bloquear |13 adsorcion inespecifica. Se pueds
uiilizar albuming Bovina {1-2 %) o gelating al 1 % como ageniz bloguean. Incube
@ solucion en los pocillos durante 10 minutos a 18-30 "C. A continuacion, 1as placas
deben enjuagarse complelamente unas 10 veces) con agua destilada o
gesinizada. Decante &l agua ge 1os pocillos o mejor que pueda 0espués de cada
enjuague. Deje que 5= placas 5e sequen antes de usarias en pruesas.
La desviacion de [as instrucciones de use recomendadas pusde resufiar en un
rendimienic deficente del producio.

Incidenciza relacionadas con sl dis

Cualquier incidents grave que se haya pmdunm con & disposifve debe ser
comunicado al iabficanie y 3 [ autoridad compedents del Esiado miembro en & gue
5% estEbiSGn & usuano wo el paciante.

Caracteristicas especificas de rendimianio:

Los resultados obienides muesiran que immuClone® And-M g mmuCone® Ant-ld
Galiles son productos segunos ¥ eficaces para delerminar a presancia del antigeno
M MNS1L

Tecnica immuCiene® An-M y Galieo

n Sensiviidad n Especficdad
Tuka 141141 100 % BG4 100%
Portacdjsins 141141 100 % E4/64 100 %
Microplaca - . I
aulomatizadat BOSR0S 100 % 7217 100%

TEStos 03105 S8 obuvieron utiizando e instuments NEO Iis (CO0igo e product
C064558).

Dizgnésdics Sensivilidad: Probabiidad de gue &l dispositvo dé un resukas postive
&1 pVEsEnca del marcador objedvo.

Diggnéstco Especificitad: Probabiidag oc que of OVSpoSilvo 08 un reswiodo
negaive BN FuseNcia del marador styedive.

Arles de su comercialzacion, cada kot de immuClone® Ant-M se ha peobado
utiizando &l métods presentado en las instnecciones para garantizar una reactividad
adecuads. Elrendimiznto de e5te pRoguciD depencs o I3 a0nesion 2 la mendoiogia
recomendada en &l manual de instruccignes. 5e puede Ingrurlintrrnal:ién adicional
con respecio a las prusbas de especificdad realzadas despues del Bnzamiento del
producio ponigndose 2n contacio con & Servicio 1Bcnico de mmucor.

Todas las caractensticas de rendimiento relacicnadas con el uso awlomatzade de
immuCione® Ant-M Galiles proporcionadas en el pESENE domuments de
instrucsiones de uso {IFU) se obtuvieron uflizando el mstument NES s (Codigo
de produci DOE458).

B nun Esmuem una smmiﬂaﬂu mdstica ' una i 30 021 100 % parg

muESﬂ'iIS ﬂII'HIZn'.IS Ul I.Il'i _'8 % de ITI.IESIIES HEMIES L!}Ep l.'-thEMS de EIJ:-EEFIWH

definidos eran kos siquisnies:

- Concormancia: Las |.1r!@re'hcmes oe Ios resuitados de las reaccionss de
fenanpado par & Sisiama E‘EME‘H ser @l menas 95 % concondaniss en gensral
&9 % concoroanies en ARA r9! 3 concordantes en NPA (esimacion puniual)

Leyenda: i )
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[amrrwamﬂ grx'salan'de mwmmwca dei Sﬂ 5l
Los critnies de aceglacion e cumpliern y se determinaron el FEV y el NPV del

100 % ¥ un cocients oe probabilidad de m. Asi, 58 JEMOSIN UNa concoedanca del
100 5 ende & sujeto v & &| dispositive de comparacion con marcado CE caanda 52
Ejecuta de forma sutpmatizada en &l sistema NED v Viris ufiizanda s respectivas
EOEIVOS,

Rendimiente analitico

B. Exactiud

La exacitud de immuCione® Anti-M v Saliles se confirme con @ realzacion de un
estudio de comparabilidad. El objstivo ded peotocoic de estudio (Estudio de
Comparabilidad immuClons® Anti-M) era demosvar b adecuada reacividad de
immuCions® Anti-M con el reacivo de comparacion comespondients con marcado
CE, tal comg 52 exige en la Documentacion Tecnica de ios producios sanitarnos de
Diagnéstice In Vitro. La equivalencia @2 105 resullagos obdenioos con el reactivg
cojeln 06 13 prueba y el reaciive de comparaciin se demosyd analizandd SO
muestras de sangre de donaniss por nplicado con el reactive objeln de la proeba
{150 prubas en total) ¥ las mismas 50 muestras de sangre de donamies con el
reactivo de comparacon uilizando el melodo de prusba mamal en bo. 5e
gemastd que el reactivo cajeto de 13 prusba v ol reactivo de comparaciin cbwuvieon
resuliades equivalentes y no presentaron diferencias cualiativas al compararse s
resultades obtenidas en las mismas pruebas usando el reactive de comparacion
respective. La valoracion de los resuliados de los reactives sometidos a las pruetas
no vamaon en mas e +- 2 al compararks. Por K B, s& han satisecho por
CompiD K5 Critefios de aceptacion exigitos en &l prolocoi el BStudio del estudia
die comparabilidad de immuClone® Ang-M.

C.  Prechion

La repetibiidad s confirmd probands musstas igénlicas (una muestra positiva y
ora negatva) 10 veces 3 IIErValS COMDs MAximas en ias mismas condicones
udlizando &l método de tubo. Los resufiados demestaron que se cumplian ks
criterios de acepiacion de «El 100 % de los resullados g2 la prueba obienides en la
repetibilidan na diferiran en el resuRag0 CUIMAEMGE, £LOS rESURI00S NO diferisn «/-
2 o mas grados de reacckn cuando s comparens, €Los valores abjetiva para la
desviacion estindar y el emor estindar de los resultados cualitativos tenian gue ser
0% y €Con 10 repims se fens que garandzar que la probabilidad de un aderto
aleaionio era inferior al 0,1 %s.

La repetiviidad de immuCione® Anti-M Galileo se condmé prodande Gnco (S)
muestras por ¥ipicada en un (1) instumento Mea ¥is ufiizando &l métods de
microplaca auibmatzado con el ensayo M_PEQ. Las pruebas se levaron a cabo
duranie diez (10} dias lborables consecutivos, dos (2) senes por dia, con un
intenalo de al menos 4os [2) horas entre & final de larm=m seri y &l Nicio ge Igw=eeds
serie. Sie definieron ks siguienles criterios de aceptacion:

»  LOS resLilacos e 35 ruebas ceberdn ser cuaiilafiamente igualkes cuanda 58
reaiigen en vanos dias o Prueta con &f mismo Rstuments. Ln 295 % Je s
rESUITATS N0 CAMDEEN N 165 FESIR005 CUBNIIIVDS 0& DOSTives 3 negativas
0 WICEVEEA.

Los resutados demostranan que s& cumplian los citesios de aceptacion. Todas bs

muestras posiivas esperadas analizsdas en rénficas generaron resuttades positivos,

y D035 [a5 muesras negatvas esperadas anaizagas en mplicas generaron

resuitades negaivos.

La reproducibilidad se condrmd peobando 10 muesias diferentes (de las cuales al
mencs una debia ser positiva y al mencs una debia ser negatva) en diferenies
condiciones uSizando & méDdo g2 wWbe. Lo resulaces demostamn que se
cumgplian ks criterios g2 aceplacion g2 €51 100 % 02 los resulades 0¢ @ prUeDa
colenidos en i repesbilidad no gisenrdn en el resutade cualitaivas, €LOS resulates
no difefiran -~ 2 o mas grados de reaccion cuands se comparens, 4Los valores
oojetive para la desviacion estandar y e emor estandar de los resuliades cualiativos
tenian que ser 03 y eCon 10 réplicas, se fene que garandzar que 3 probatiidad oe
un ackrto aleatorio era inferior al 0,1 %a.
La reproducibiidad de immuClone® AnE-M Galiee se condrmo probando Ginco (5]
muestras por iiplicado en ¥es (3) instumenios Neo Iris utiizando ef método de
microplaca aulomatizado. Las pruebas 52 levaron a cabo gumnie diez (5) 0bs
laboramies N0 CONSecUtivas, Con 005 (2) SENes pordia, con un imervak de 3l menas
dis () haras enire & fnal de @F*™=" sene y el inicio de @™ serie. Se definieron
los siguientes critenios de aceptacn:

*  Lof EEMEO0S O0F @5 PVUSD35 0SDErdN SEr CLAAtVAments 05 mMismos
cuando 58 realicen en vanos dias oe prueta y con ditrendss insiumentos. Un
295 % de oS resUia00s No CAMBEEN en kS EsUTRdes cuakiatvos de
pOSiHvS 3 NEgATVDS O WEeVESE.

Los resutados demestranan que s& cumplian los criedios de aceplacion. Todas Bs

muestras positivas esperagas analizadas en rEoicas genemren resuladcs positves,

y a5 a5 muesras negatvas esperadas anaizadas en mplicas generaron

resuitades negaivos.

0. Cohsrencia enre lotes

La verificacin de lote 3 lote s realizd probande Yes (3) kies dienies ge
immuCions® Ant-M. Los tres (3] boles producidos debian cumpli los critenios de
liveracion de lotes para demosirar | verficacion ente loles. La prueba canfirmad una
sensitilitad y especiicidad ded 100 % para idos los oles.
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La vericacion lote a lote de immuCiona® Anti-M Galiec se realizi probando fres (3]
lodes diferentes de immuCione® And-M Galileo. Se cumpleron bos crilerios de
aceplacionelin 295 % gt los rEsuads No cambiaran en ios resullacos cualiatms
de posiivos 3 Negativos y viceversas. i Se verificd 13 coherencia entre lotes.

E.  Solidsz
La rodustez se gemestd probando el limite inderior y lego el limite supesior para
todos los parametros de |3 prueba (concentacion de entrociios, wolumen de
sUspensiin de erirocios y Sempe y EMpratE de incubacin) g 5 muestas
dissrentes ufiizando los médos de priSha o¢ fbo y de poraobjsios. Se na
femosTage qus oS GAMDDS eXUEMOS en KOS parametos ge 13 pruebd,
cEnirfngacion, incubacion y canidad de anticuerpos, no infuyen en los resuitados
02 I3 prueba. Lo resuiados demuestran su solidez al cumpiir los oiterios ge
acepiacion de 4E1 100 % de los resullados de las prueias obtenides con & reactive
bajo prueba utilzanda las condiciones de limile supenior & indssior, no diferirin en el
resuitago cualktadve de los resultados oblenides uilizando las condiciones estandarn
¥ €Los resuladas no dBSAran +- 2 0 Mas gradas de 1eaccion cuands 58 Comparess.

Para & Uso aulomaizaco de immuClne® Ant-M Gailes , s parameros del ensayo
aulomatizmde aprodado son fios y no pueden modificarse.

] A i

fo 15|15 | e o 1=
BEs (16 |l | B8 155 | 1

g

MotE: Los valeres de corte indicados repressntan los ensayes publicados en &
momenio de elaborar este informe.

6. Amasirs

er\eaiznnc-n Esmcliusuearmslre para Ema'@regsennﬂasenminmumerm

H'IUEEU'EIS I'II ﬂé I'Eil.l.',h'l‘{'ls

H.  Sustancizs ipferferentes

Se reaizaron estudios de sustncas interfeteniss con mussias hemolticas
|IE I;ilSEKtEﬂI'.!S oon las EUEHE&MME probadas.

-

- Bilimubina hasia 40 mgidl
= Hemgbnna hasta 10}0 mg\:ll
yfirm

Iil. gue £l méwde EFHEEIIW rﬁmgluﬁmun ¥ &l pein I:EIF 50N s I11I5I11ﬂ5 para
2035 manuales en lbos y porEobietos 5 20 mi laca auiomalizadas.

L Feactividad cruzada

manuaimentedos g MIMEEEEHIEE‘{IEI mlsrrmmed!r\ealziwnaslngnn'era

ren-:lm: uas a mmem u@ru el enass glm:mo nnsln &l Iiniu de ] mn uil

El estudic de est@biidad a corto plazo en & insrumenis de immuCione® Ang-M
Galieo se reaizl prodando cinco (5) musstras BN WES (3] puntos de tempo
diferenizs en el instumenio NEQ Fis ulizands &l metods de prueba de microplaca
auipmatizacs con & ensayo M_PED. Los viales de reacivos se dejaron abienos ya
temperatura ambienie en el instrumenio duraniz %6 homs en oEL El resulado
gemestnd que & resullacs cuaitalive de K05 eSpeCimenss ensayacs No CAMDI o2
positive a negativo y viceversa tras haber dejado al reacive immuChone® Ang-M
Galies un minima de 72 nors en & instrumento.

La esiabiioad a argo plaze a bonda s& llewd a cabo peobande 10 fdiez) MRS 0os
VECES POF SEMana duramie un periodo de 5 [cince) semanas utiizando el metods de
PPUEDa de micraplaca auomatizado. Esleesmnnnemesuuque immuCione® AnE-M
Galies refens la actividad duramie cinco semanas de uso intermitenie en el
instramenss NEC cuande = vial estd en el insIumento durante 7 y 17 haras (24
horas ala semana) sequids de periodos intermedios de almacenamients rehgemdo
Cuanto no se utiizaba, el reactive se almacenaba a las iempemturas indicadas en
las Instrucciones de Usa.

Resumsen aobra seguridad y rendimisnto:

Fusde obtensr 2| Resumen de segundad y rendimisnta de este dispositve a traves
g2l Centro g ASEncian al Clens (wwewimmucor.com). Una vez disponite, el
Resumen sobre segridad y rendimiento se podra consultar en la base de dabs
EUDAMED.
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de Uso a coro plazo de immuClone® Anti-M se llevd a cabo analizando una i

Mmuestra en Wes [3) momerios diferentes. Em este estdio. se analizamn
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REF Desoiption
0009506 immuClone® Ang-M
ODeEaZ1 immuClanz®Ani-M Galileo
c € Insert coda 543-10
0197 Rev Dif24
Country: Ehone: Email:
OE, AT, CH 45 (0] £103-8056-100 Em""”‘””‘;‘;@mm”wc
Ha-
m BO0-5768-58 AssisienzaTecnica@immuco
r.com
+33 [0) 158-5902-80 support echniqued@immucos
FR, BE, NL, LU -32{0) 71257933 -com
=] +34 902-0105-41 Esp-TSi{@immucor.com
ET +351 BO0-506-134 Por-Ts@immucoe.com
UK 0330-333-6741 UKSURDaM@immucor.com
ech. rLintidi .
EEA +439 [0} 51035056500 Suppo ;I;@mmuwc
EEA Contact your local Distrioulor, for contacd details see
hilps e immucor.comiaboutiglobal-offices!

For Engliah speaking cuatomera: To get a Cerfificate of Analysis, the Sakety Data
Shest of Me Fansiabon of the Ins¥uctions for Use pleass go i wwimmucor.com
and enter your Custamer Login of contact your local representafive as indicaied in
he fatle above.

Para clientes que falam portugués: Para obter um Certificado de Andlisz, uma
Fitha g2 Dages de Seguranca ou uma ranugdo das Instngdes ge Utiizagdo, queira

IF-2026-81837131-APN-INPMZANMAT

Pagina 9 de 39



consuliar waw.immucar.com e insesir o seu Login de Clienke ou contacir o seu
repeesentante iocal, @l coma indicade na tabela acima.

Pear i clienti di lingua ialiana: per oftenere un Certfcato di analisi, la Scheda dati
sulla sicurezza o la fadumone delle Istuzioni per Tuso, visitare @ sio
Wl immucor com e inserire le peopeis credenziali oi acoesso client o contattars i
rappresentanis di zona indicato nella tabelia sopra riporata.

For dansktalends kunder: For ats g1 ana:yseneriﬁuat sikkemedsdataniade! eler
eersEtielsen af bragsanvisaingen skal du ga §l waw.immecor.com og indiaste di
Kunide-iogin elisr KoNtKIE din o4@ie reprEsEniEnt S0m angivet i tabelen ovenfor

Suomenkielisile  asiakkaille: jos  hakals3ada  andlyyshodisiuksen,
kdytiurvalisuustiedotieen 1ai  kdyliohjeen k3 1, STy o

waw immucorcom ja sydld asikastunnuksssi @i ota ymeytd paikallisesn
edusEaan edeld olevassa aulkessa imoiewlia avalla.

For norskaprakligs kunder: Hvis du mlhael.inal:ﬁesemikat sigieshetsdataniadst
eller ouersetteisen av buksanvisningen, gar du il www immucorcom og angir
getaligne sor kungepdiogging, ller Kantakler den lokal: representamen som angit i
tabellen owenfor.

Fior svenaktalands kunder- FAr at i e anar_ﬁl:emikat sakemetsdataniadel eler
en Gwersdtining av beuksanvisningen gar du 1l www.immucor.com och anger din
Kundinioggning eller kantaktar din iokala repres<niant £nligt abelen ovan.

Para clieniea hiapanopariantes: para obiener un certifcado de analisis, I hoja de
dalvs de sequidad o la Taduccdn de las instucciones de s, wisite
WW IMMUGOrcom e introduzea un nomBre de usuaria de clienie o pongase en
contacts con Su representante kocal segun s indica en @ tabla de mas arita.

Dia kliantow poshigujaeyen sip jozykiem polskim: Swistecwwe Analizy, Kang
Charakterystyki (SO5) b Bumaczenie hsnunq'i uZycia modna uzyskat na svoaie
intemeiowe] wawimmucor.com podajac swdj Login Klisnta, lub kantakiujac sig 2
SWoim lakainym przedsEwicelem Zgodnie z ponizszs Ehel.

Mg Toug Eul]mnpuvou; TWEAGTES: Mo wa u.'rrnv.'n]nm & I'Ilmnmr]mﬁ
Mn}.unn-;,m mwn.en-npmwkm:n;ml g ﬂﬂl“'li;lmlﬂ]; psmﬂ:m oo
ITETOTI0 W iMMUCOr com :m:ummnu mnrrnu mmm',gwau'rn [Customer
Login) | ETIKOMUNTOTE BE TOW TOTIKD OVITROQWITID, GRul, CWIGERETE OTOV
TapaTivG THiwKa.

ListuviSkai kalbantisms kiientama: norédami gauti analizs serffkaty, saugos
dugmeny lapa arba naudojime instrukojy verima, eidte | www.immucorcom i
[veskile savo Kieni prisjungimo varda arba susissiote $u vielniu atsiovu, norodyty
auksiau esantiof knegje.

Klientizm labviedu valods: Lai sapemiu analizes serfifkat, drosibas datu lapu wai
ligtoZanas instukcijas  wicjumu,  ldzu,  apmeiEjel  fimeNa  viemi
WEW. IMmucorcom un ievadie! save Kienia ||em=.|;raruu val sazinieties ar savu
vietEjo pirstivi, k3 norddits mould iepriekd.

Eesti keelt kinelvatele kiientidels: analiisiserifiasdi, chutuskaard wi
kasuiusjunendi ke saamiseks mings lensle WaW.IMMUCDr.CoM ning skestage oma
sissaingimisandmas wii Witk Ghendust e2spoal tabelis toodud Kohaliky esindajaga.
Za stranke, ki govorijo slevenine: Za pridobiter potrdila o analiz, vamosinega
lista ali prevoda navedl 23 uporabo poidile Na www.immucor.com in wmesite podatie
za prijave stranke ali 2 abmiz na ickainega predstavnila, kot je navedens v zgomj
tabedi.

Pre slovensky hovoriacich zikaznikev: l:eriﬁl:étomaﬁme, farty bezpafnosinych
udajuu alebo preidad navodu na puuzm nqnefle N adrese W Immucor.com, kide
zadite swje priniasovaci daaje zanznn:a akeno midete kontaktvar swino
miesnEno Zisupcu, KIory je uvedeny v bumke vyiSis.

23 CRAMIPOMDECPALM KAMEHTH. 33 03 NONMySm2 CEQTRONEaT 33 aHankg,
VEHIODMAFOHEH NHCT 33 GE30N3CHOCT WH NPSBOA Ha MHCTPYILHATE 33 ymoTpeda,
DTHIETE K3 WWW IMMUCor.com M BLAEIETE NOTPESHTENGCENTE G BIHKE 33 GOCTHN
WM 2 CHSOMETE C EalNA MECTEH MDESCTAEHTED, E3ET0 & NOCIMEHD B TaGnata
no-ope.

Magyar vasanék részérs: Analiticai tanlsivany, biTons3gi acatap vagy @
nasznilati utEsitds SHIOhsanak beszErZESANET Keresze el 3 WW.IMMUCOr.com
cidalt, &5 jelentkzzzen be lgysadatsival, vagy sordulion a hely kEgviselethez a fenti
tablazatban Kvd elérhetizegaien.

Pra mlq rnlmu:lzjl:amlq cnr.em—uusmc,emﬁr.am anar,'ze pezpednasii st
neto preimmu verzi névedy & pouditi, prepme Nd WWa immucor.com a zEisjie
su8 phhiadowaci Udaje nedo se obrafe na mishihe Zastupes, jak j@ uwedeno v
tabulce vise.

Paour l8a clients francophonea: pour obienir un certificat d'analyse, @ fiche de
données de sécurilé ou la traduction des nofices dutiisation, rendez-vous sur
W immucar.com et entrez votre idenfiant de connaxion client ou contacisz wotre
repeesentantie) lecalie) figurant dans ke tabisau chHdessus.

Tiirkge kongan ml'lgurilar igin Analiz sertifias, Glveniik Ven Beiges veya
Kullanma Talmatiannn gevirisini aimak iin, iten waw. mmucor.com adresini Zynet
edin ve Mg GingBigllerrm girn wfa.i;agnalu tabioda belrigigi dzere yerel
temsiiciniz e iletigme gein.

Fiir deutachsprachige Kunden: Um ein Analysezerifkal, das Sichemeitsdatenbiat.
oder die Ubersezung der Gebrauchsanweisung zu erhalien, genen Sie bitie auf
Wl immucorcom und geben Sie e Kundendalen en eder wenden Sie sich an
Inren bokaien Verreter, wie in der Tabele aben angegeben.
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NuUmero de referencia |[Nombre del producto Presentacion
0004802 Anti-M (Murine Monoclonal) Gamma-clone Tx5mlL
0004807 Anti-N (Murine Monoclonal) Gamma-clone Tx5mlL
Rétulos primarios
/ o SmL
(Murine Monoclonal)
Gamma=clone®
[ By Tube Test
Warning /ﬂ,m‘c
L=
C - Prossrvatve: 0.1% Sodium Azide ~ 1°C”® 10192
4 .
5SmL
Anti-N °"
(Murine Monoclonal)
Gamma-clone®
| By Tube Test |
E Warning *IO'C
\‘"“ o Preservative: 0,1% Sodium szice ~ 1°C 10202
Roétulo secundario
[BLOOD GROUPING REAGENT|
Anti-M {(Murine Monoclonal)
Anti-N (Murine Monoclonal)
Gamma-clone2
By Tube Test
A'C
ol Cli] el

: Harmful, Preservative: 0.1% Sodium Azide Meets FDA Poiency Requiremenizs

CAUTION: OO NOT PPETTE THIE PRODUCT BY MOUTH, AS THE

iF - ASSENCE COF MURNE VIRUS HAS NOT BEEN CETERMINED. THE
Do notuse i markedly e PACKAGING OF THIS PRODUCT [DROPPER BULE) MAY CONTAN DRY
NATURAL RUSEER.
Immucor, Inc.
3130 Galeway Drve

A oA
iy Ll
£JNG MED
caminos
Farm, verens ricwen

MALTOO | NG MEDSAL

Norcross, GA 30071 USA

3!14—2
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Instrucciones de uso

|BLOOD GROUPING REAGENT)|
Anfi-M {Murine Monoclonal)
Anti-N [Ilmne Ilumchnil

Para |:l|1.|eba en tubo

tivo: 0.1% Azide desodic  Rewne los reguisitos de FDA

PRECALICICN: HOPFETEE ESTE PRODUCTD 00N LA BOCA, YA NOSEHA
DETERMINADD LA ALEENCIA DEL VIRLE MURIMO. BL ENWASE DE ESTE
[PROCLICTD) ALIETE (DNTERER

A

T

3130 Gateway Drive
Meecross, GA 30071 USA
S LICENSE 836

USO INTENCIONADO: Gamma-clone Anti-M (Murine Monoclonal) y Anti-N (Murine
Monoclonal) estén disefizdos parz la deteccidn de los antigenos M (MNS1) y N (MNS2),
respectivamente, sobre gldbulos rojos mediante prueba en tubo.

RESUMEN DE LA PRUEBA: Los anfigenos del grupo sanguineo M y N fueron
reconocides en 1927 por Landsteiner y Levine, seguidos por prugbas con susros
de conejos inmunizados con glébulos rojos humanos [1, 2). My N son los
productos de los genes alélicos M y N [3]. Por lo tanto, existen tres genotipos
posibles: MM MVyY MY Los tres fenotipos correspondientes, A MV y & se determinan
mediante andlisis de sangre con anti-M y anti-N. Dos antigenos relacionados, Sy 5 son
producidos por un segundo par de genes aklicos vinculados a My A, v el sistema de
anipos sanguineos MNS comprende actualmente mas de 30 antigenos, muchos de los
cuales son tan ranos que rara vez se encuentran en el trabajo rutinario. El anti-M es un
anticuerpo relativamente comin en el suero humano, que suele reacdonar mejor
en solucion salina a temperaturas enfre 4 °C y 22 °C, aunque ocasionalments
puede ser reactivo 3 37 °C o mediante |3 téonica de antiglebuling indirecta. Alguncs
ejemplos han demostrado reaccionar mejor a un pH acido que a un pH neutro o
alcalino. Se ha descrito que el anti-M es una causa poco frecuente de reacciones
transfusionales y enfermedad hemolitica neonatal. El anti-N también se presenta
en sueros humanos como un anticuerpo reactive a la solucidn saling a
temperaturas entre 4 °C y 22 °C. Es menos comin que el anti-M, pero se ha
descritp que se presenta como autoanticuerpo o aloanticuerpo en personas
sometidas a hemodialisis crdnica [4].

Tanto el anti-M como el anti-N presentan un marcado efecto de dosificacidn,
mostrando 3@ menudo una reaccion clarmente mds intensa con eritrocitos
homocigotos que con eritrocitos heterocigotos. Los antigenos M y N se encuentran
entre los que se destruyen cuando los erftrocitos se trafan con enzimas
proteoliticas. E lector interesado puede consultar el capitulo correspondiente de Blood
Groups in Man de Race y Sanger para obtener més detalles sobre e sistema MAS, [5].

PRINCIPIO DE LA PRUEBA: La preparacion de reactivos para la determinacidn del
onupo sanguineo a partir de materia prima monoclonal elimina la posibilidad de falsos
positivos causados por la presencia insospechada de anficuerpos dirigidos contra
antigenos de baja incidencia. La presencia o ausencia de bs antigenos M y N se
determina mediante la prueba de los alébulos rojos con anti-M y anti-N. La aghutinacidn
de los gldbulos rojos indica la presencia del antigeno relevante, mientras que |a ausencia
de aglutinacién indica su ausencia. Es habitual realzar pruebas paralelas con anti-M y
anti-N para determinar el fenotipp MN de | sangre (véase mas adelante,
“Interpretacion de los resultzdos de la prueba”).

REACTIVO: El reacfivo de determinacion del grupo sanguineo, anti-M (monoclonal
muring) o anti-M {monoclonal murina), Gamma-clone se fabrica a partir de anticuerpos
producidos mediante el cultive en medio fluido de lineas celulares de hibridoma muring
que secretan espedificidades apropiadas. Los anticuerpos secretados por las células de
hibridoma se han caracterizado como inmunoglobulinas murinas de |a dase IoG1. Las
ineas celulares de hibridoma se identifican como M2A1 (Anti-M) y 12E.A1 (Anti-
M). La inmunoglobulina del sobrenadante del cultivo tisular puede concentrarse
por precipitacion o reducirse y alquilarse durante la fabricacion. Las diferentes
caractensticas de reaccion de los dos anticuerpos requieren variar la formulacion
final de cada uno. El Anti-M se prepara en un diluyente que contiene glicina y
albiimina bovina para alcanzar una concentracion de proteina total del 4 al %,
y un aditivo macromolecular para acelerar la reaccion de aghitinacién. El Anti-N confiens
tampén tris-{hidroximetil)-aminometano, sales para aumentar la fuerza idnica v
proteina hasta una concentraciin de Aproximadamente el 1 %. Ambos reactivos
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BLOOD GROUPING REAGENT
Anti-M (Murine Monoclonal)
Anti-N (Murine Monoclonal)

Gamma-clone®

contienen azida sodica al 0,1 % como conservante v un surfactante para mejorar
resuspension del botdn de gldbulos rojos tras |3 centrifugacion. La albimina bovina
utilizada en la fabricacion de este producto proviene de animales donantes de origen
estadounidense, inspeccionados y certificados como libres de enfermedades por
inspectores del Servicio de Inocuidad e Inspeccion de Alimentos del USDA. Este producto
a base de rumiantes se considera de bajo riesgo de encefalopatia espongiforme
transmisible (EET).

PRECAUCIONES: Para uso diagndstico in vitro. Conservar entre 1°Cy 10 °C cuando
na se utilice. Mo congelar. Mo diluir, No utilizar después de la fecha de caducidad. Se
debe procurar minimizar la contaminacidn durante el uso del producto. No utilizar si esta
muy turbio.

PRECAUCION: NO PIPETEE ESTE PRODUCTO CON LA BOCA, YA QUE NO SE HA
DETERMINADO LA AUSENCIA DEL VIRUS MURINO. EL ENVASE DE ESTE
PRODUCTO {CUENTAGOTAS) PUEDE CONTENER CAUCHO NATURAL SECO.

Este reactivo contiens 0,1 % de azida sddica. Advertencia: H302 Nocvo
£n Cas0 de ingestion,

Advertencia: La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre y
formar azidas metdlicas altamente explosivas. Si se desecha en los fregaderos,
enjuague con abundante agua para evitar la acumulacidn de azida. Manipule y
deseche el reactivo como potendialments infeccioso,

El formato de fecha de expiracidn es expresado como CCYY-MM-DD (Afio-mes-dia).
RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA: No se requiere ninguna
preparacion especial del paciente antes de la toma de la muestra. L sangre debe
exfraerse mediante técnica aséptica, con o sin anticoagulante, Lz muestra debe
analizarse lo antes posible tras |2 toma. Si s produce un retraso en el andlisis, la
muestra debe conservarse entre 1 °C y 10 °C. La sangre extraida con EDTA no
debe conservarse méds de siete dias. Es recomendable analizar las muestras de
sangre oxalada o heparinizada en los dos dias siguientes a su extraccion. Las
muestras coaguladas pueden analizarse hasta 14 dias despuds de b toma, v la
sangre del donante puede amalizarse hasta la fecha de caducidad. El
almacenamiento puede provocar reacciones mas debiles de lo normal.
PROCEDIMIENTO

Materiales provistos: Gamma-clone Anti-M (Murine Monoclonal) o Anti-M (Murine
Monoclonal)

Materiales adicionales requeridos: Tubos de ensayo (12 = 75 mm o 10 = 75 mm),
pipetas, solucidn salina isotdnica o tamponada con fosfato (aproimadamente 15 mM)
con pH 6,5-7,5, crondmetro, centrifuga y un instrumento optico como una lupa o un
espejo concavo. Erftrocitos con fenotipos MN conocidos como controles,

METODO DE PRUEBA:

Dado que estas instrucciones de uso se aplican a cualquiera de los dos productos
mencionados, se debe tener cuidado al seleccionar el reactivo que propordione |z
informacion deseada, NOTA: Los Anfi-M y Anti-N de clon gamma se han probado y han
demostrado resultados fiables en microplacas, pero cada uno tiene sus propias
caracteristicas de reaccion, lo que requiers un manejo individual. Por ejemplo, los
aghutinados producidos por el Anti-N son mis fragiles que los producidos por el Anti-M y,
en conseruencia, pueden dispersarse mas facilmente durante 3 resuspensidn,
especialmente al utilizar un dispositivo mecanico para agitar la microplaca. Dado que es
dificil presentar instrucciones para un método estandar que se apligue a ambos reactivos
en microplacas, se presenta lo siguiente,
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El procedimiento prescribe que las prusbas se realicen en fubos de ensayo. Sin
embargo, esto no excluye e uso de un meodo de microplaca si una institucian ha
gesamoliado un procedimiento adecuado y cuenta con evidencia documentada de su
eficacia..

1. Cologue 1 gota de Gamma-clone Anti-M o Anti-N en un tubo de ensayo
debidamente etiquetado.

2. Agregar 1 gofa de una suspensicn aproximada de 3-4% de gldbulos rojos de
la sangre a ensayar, previamente lavada al menos una vez y resuspendida
en solucidn salina.

3. Mezcle bien agitando el tubo e incube durante 15 minutos a temperatura
ambiente, (23°+3°C).

4, Centrifugue por:

(@ 1 minuto a 1,000 rpm (rcf 100 a 125 rcf) o
B) 15 sequndos a 3,400 rpm (900 a 1,000 rcf) o
(t)  Un tiempo apropiado para la calibracidn de la centrifuga.

5. Examine la ausencia de hemalisis. NOTA: [a hemdliss puede deberse a
cOmtmnAion ana y no debe mfaprelase como on resutado
masitivo,

6. Resuspender los gldbulos rojos agitandolos suavemente,

7. Lea macroscopicaments para detectar aghrinacion; puede usar una ayuda
dptica. Registre los resultados.

Estabilidad de la reaccion: Los resultados de la prueba deben interpretarse
inmediatamente después de finalizar la prusha.

CONTROL DE CALIDAD La reactividad de los reactivos de agrupacion
sanguinea debe confirmarse cada dia de uso mediante andlisis con gldbulos rojos
con resultados positivos y negativos conocides para kos antigenos relevantes. Los
gldbulos rojos MN son el control positivo mas adecuado tanto para anti-M como
para anti-N.

INTERPRETACION DE RESULTADOS: Una fuerte aglutinacion macroscopica de
Ins ertrocitos constiuye un resultado positivo e indica |3 presendia del antigeno
relevante, La ausencia de aglutinacion constituye un resultado negativo e indica que
los eritrocitos son negativos para el antigeno relevante, NOTA: En ocasiones se
observa una aglutinacion débil con anti-N en gldbulos rojos que no poseen el
antigeno N. Esto se debe a la reactividad con el antigeno «N» (véase
cLimitacioness mas adelante] y debe interpretarse como un resultado
negativo.

La Tabla 1 muestra los patrones de reaccidn posibles con Anti-M y Ant-N junto con
las frecuencias observadas de Ios tres fenotipos MN en I3 poblacidn aleatoria de los
Estados Unidos.

Anti-M AntiN | Phenoty Presumed Frequenl‘;!frl:‘b
n n enotype ; ican
Genotype | Whites | ool

+ 0 M MM 28 26

+ + MN MN 50 44

0 + N NN 22 30

Tabla 1: Frecuencia de fos genotipos MN en k2 poblacich de US 5]

LIMITACIONES: Existen sialoglicoproteinas variantes que pueden, en ocasiones
relativamente poco comunes, causar reacciones abemantes al analizar globulos
rojos humanos con reactivos Anti-M y Anti-M (y tambign con Anti-S y Anti-s). Es
bien sabido que |a presencia de un antigeno similar a N («N#) en la glicoforina B
(la sialoglicoproteina 5/s) es la causa de la débil reactividad que a veces se obsenva
entre los ertrocitos M- y los reactivos anti-N, lo cual puede atribuirse
eroneamente a la presencia del propio antigeno N. En la mayona de los fenotipos
normakes, esta posible fuente de ermor puede evitarse mediante un estricto
cumplimiento del procedimiento de prueba recomendado; sin embargo, cuando
aumenta el nivel de glicoforina B, como ocurre en el caso de algunas
sialoglicoproteinas hibridas, la expresion aumentada resultante de «N» puede ser
practicamente indistinguible de la expresion normal de N. Esta mayor expresion
Esta mayor expresion de «M» se ha observado como una caractenistica que
acompana al antigeno Dantu, de baja incidencia, y también se presenta en
oldhulos rojos clasificados como MIITL en el subsistema de Miltenberger. Sin
embargo, este fendmeno no se imita a estos fenotipos ni se conoce su alcance,
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Las lectinas v los reactivos monockonales anti-N pueden ser mds propensos a reaccionar
con gldibulos rojos con mayor expresion de «Ne que ks sueros humanas y de congjo
absorbidos, pero no existe una regla general ni se puede garantizar una especificidad
absoluta con reactivos policlonales de ninguna de las dos fuentes. Por lo tanto, siempre
e debe tener precaucidn 2l asignar genotipos  basandose en los resultados de las
pruebas de grupo sanguineo, independientemente del origen de los reactivos.

(Otros factores que pueden causar resultados falsos en las pruebas incluyen:
1. Contaminacidn de las muestras de sangre, reactivos o materiales complementarios.

2. Muestras de sangre envejecidas, que pueden producir reacciones mas débiles que
las obtenidas con glbulos rojos frescos.

3. Suspensidn de gldbulos rojos demasiade ligera o demasiado densa.

4, Tiempo o temperatura de incubacion inadecuados. Mo exceda los treinta minutos de
incubacidn.
5. Calibracion incorrecta de la centrifuga. Una centrifugacidn excesiva puede dificultar la
resuspensidn del botdn de gldbulos rojos en el tubo de ensayo. Al mismo tiempo, una
centrifugacion inadecuada puede producir patrones de botones de gldbulos rojos poco
claros y aglutinados que se dispersan con demasiada facidad.

6. Examen de aglutinacion inadecuado (generalmente apitacion demasiado vigorosa).
7. Desviacion del procedimiento de ensayo recomendado.

CARACTERISTICAS ESPECTFICAS DE DESEMPERO Gamma-clone Anti-M (Murine

Monoclonal) y Anti-N (Murine Monoclonal) reunen los requisites de potendia de la

FDA. Cada lote s analiza con al menos 10 muestras de gldbulos rojos positivas al

antigeno cormespondiente para garantizar una reactividad adecuada durante su uso.

Todos ks lotes se analizan ademas con un panel de al menas 10 muestras seleccionadas

de globulos mojos negativas al antigeno correspondients para garantizar una

especificidad real al utilizarlos segun los procedimientos de prueba recomendados. El

panel incluye globulos rojos positives (o presuntamente positivos) para antigenos con

una frecuencia del 1 % o superior en la poblacidn general de EE. UL, Se confirma la

ausencia de anticuerpos contra V, VS y Jsa. No se descartan necesariamente los

anticuerpos contra Lec y Led, ni se realizan pruebas rutinarias para anticuerpos

contra antigenos de baja inddenda como Wra, Mg, Dia v Vw, aungue las

prughas de especificidad se amplian para incluir cualquier otro hematie de

prueba adecuado disponible en un momento dado. El rendimiento de este

producto depende del cumplimiento de los meétodos recomendados en este

prospecto, For additional _information or for technical support, contact

Immucor at 855-IMMUCOR (466-8267).
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Nombre del producto
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immuClone® Anti-N Automated IgM

1x5mL

Rétulo interno
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[Blood Grouping Reagents,
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immuClone® Anti-N IgM

immuClone®Anti-N Automated IgM

[For Manual Tube and Automated Microplate Test (Qualitative)

* [IVD] 1n Viro Diagnastic Medical Device

e
92°C Temperature limitation

s EE Consult Instructions for Use

o Discard if markedly turbid

CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE
TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE ABSENCE OF ALL VIRUSES
HAS NOT BEEN DETERMINED. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER BULBS) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBBER.
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Instrucciones de uso

&

immuClone® Anti-N lgh
immuClone® Anti-N Automated lgM

[Far Manual Tube and Automated Microplats Teat (Qualitative]

* [IVD] i vib Dingrossic Medical Dmice. | || Cenultinstucions fr Lse

. Jrvn Discard if markedly rbid
G Tempersture imiafion

CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOWLD BE
TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THE ABSENCE OF ALL VIRUSES
HAS NOT BEEM DETERMIMED. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
(DROPPER EULES) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUEEER.

l IMMUACOR Medizinicohs Diagrociik SmbH

533 Drateon, SERMANY 226-3

Reacive para la deteminacion de

I Biond Grouping Reagem grupos sanguineos

For Manual Tubs= and Para pruebas manuales en ubs y
Automaled Micopiale Test pruebas auiomalizadas en microplaca
(Qualitaive) (cualitatias)
Clone Clinacion

Finalidad previata:

A mmuCne Ami-N g & |mmucmm@nrri-u Aiomated M son rea.v:iws

. ~ il 8] i
NS: uenonames TeCEpANES

de una de hemaglutinacion drects, para realizar una fransiusion de s

com el in de ararlizar la sequridad y |3 com

inau enire & pacients y &l

[cugiitativas).

Resumen:

Elsistema MKS, descubierizen 1927, fue el segundo sislema de grupes sanguinecs
EN 52T FeconoGHiD despues ded sistema d2 grupes sanguinecs ABO. Iniciaments,
solamente s& localizaon los antigenas My N, conocidos como grupe sanguinea
MIN.- Los anticesrpos conda ks antigenos gel sisiema del grupo sanguines MNS
swlen ser enaturalesy y no sUslen reaccionar a 37" C.

A immuCkine® And-N IgM ¥ el reacive para la detamingcicn ded grupo sa.r-gumea
menoconal muting aulomatizade se uliizan para analzar los ghbulos rojos del
pacienle o ded doNaNTE para detectar I3 presenci del antigeno N A . La Spificacion
de cEulas donadas faciita la seleccion de unidades ambigénicas negadas
a0RCURNaS para I3 banssion 3 pacientes con este anticuerpo. La ipifcacion celular
tambien sinve como vericacion fnal de & identificacion de Ant-N A en e suero del
pacienie o el donamie.

Frecuencias aproximadas del antigeno N (MNS)

Fanatipa Rara blanca Raza negra
M+N- 28 % X%
M+N- 30 % 5%
M-N+ 2% nw

Principio da la prusba:

ALos reactivas immuClone® Anti-H IgM y Aulomatzads son reacvos par |13
gztemminacion del grupe sanguingo para disgnéstican vitro usiizaces para detectar
e antigena del gripD SaNQUINES M (MNSZ) en ko5 gIGbuies oo NUMmanos. Las
prushas ufiizadas con esios reactivos monoclonales de deteminacion del grupe
sanguinec se basan en el principic de hemagulnacion. Cuando se sigue el
procadimiento de insendcon, @ aglufiiacion de hematies @S la incubacion con
immuCione® AnH IgM y Automatizado (resullacs positve) indica la presencia del
anfigeno correspandiente. La ausendia de aglutinacion indica un resuitade negalivo
e [3 prueba y, deniro de 1as limiaciones aceptadas del procedimisnis de prueta,
indica la ausencia del anligeno cormespondiente en los giobulos rojos de (3 prusta.

[BLOOD GROUPING REAGENTS|
Y

immuClone® Anti-N IgM
immuClone® Anti-N Automated IgM

For Manual Tube and Automated Microplate Tes{

A immuCEnE® Los reactives moncchnalkes para determinacion 02 grupas
sanguineas Ant-N g & immuClone Anti-N Automated igh se preparan a parir
=l clon 1422-C7.

A immuCionz® Anti-N IgM ¥ Automatizade se diluyen en una solugtn de chnrg
s0dico @ |3 que 52 anade albimina bovina. La albuming de suero boving y la matena
prima comespondiente 2 exi@en de recursos bovings exclusiaments liores de
EEG. &

Los reactios 52 uilizard tal como 52 suministra y sagun el método descrio en lBs
instrucciones.

Se Na afadite azita de 5000 (< 0,1 %) COMe CONSENVGNE 3 £5K5 FEacivas.

La concantracin del ingredients acive S indica con &l tiuk. E1 thulo misime para
immuCions® AN igM y Automaizado se defne en 138 utiizendo células
helerocgaticas N. Bl titule especific del lole esta documentade en el respeciva
Cerfficade de Andlisis.

Pracaucionsa:

SCH0 para USo e diagnastico in vitho por pane de peofesionales Capattalos.

La azida g2 s0div podria reaccionar con wderias de plomo ¥ cobee y farmar
compuestos explosivos. 5i 52 desecha en e fregaden, debe eNfUagarse Gn un gran
VolUMmEn de agua para evitar b acumuiacion oe azida.

Almacenar 3 lemperaluras comgrendidas ente los +2 y los 8 "C cuando no se esi
usando. Mo congelar ni exponer a emperaturas skevadas.

Discard i markedly turbid

Evite conaminar este producto durante su uilizacion. La conaminacon afectara
negativamente al rendimiento del preducis dumnie su vida util Las muestras
considermbiements hemolizadas o GonEMinadas con bacienas no se deten analizar
con este reactivo. La furbidez notable pusde indicar delerions o contaminacon del
reactiva. Mo ullizar 5i hay un precipiads, gel de fiving o pariculas presenies. Mo
uilizar reacives contaminagios. Mo ulizar #ascos con fugas. Mo utiizar frascos sin
efquetar. Mo ulilizar sila informacian de s ebiqueta no esia completa.

Manipular y desechar el reactivo came =i fusra polencaiments inseccioss.

Desechar si el peoduct estd
notabiemente furbic.

CAUTIONS:

D0 NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL
BLCOD PRODUCTS SHOULD EE
TREATED AS POTENTIALLY
INFECTIOUS. THE ASSEMCE OF
ALL VIRUSES HAS MOT BEEM
DETERMINED. THIS PRODUCT
HAS COMPOMENTS (DROPPER
BULBES) THAT CONTAIN DRY
NATURAL RUSBER.

FRECAUCIONES:

MO PIPETEAR CON LA EBOCA.
TODOS LOS HEMODERNADOSS
DEBEM  TRATARSE COMO

POTENCIALMENTE
WFECCIOSDS. MO SE  HA
DETERMINADO LA AUSENCIA DE
TODOS LOS VIRUS. ESTE
PRODUCTO TIENE
COMPONENTES

[CUENTAZOTAS) QuUE

CONTIENEN CAUCHO MATURAL
SECO.

No uslizar después de |a scha de caducidad. El formalo de la fecha de caducidad
£5 COYY-MM-DD. Por sjemplo, 13 fecha oe 28 de mayo de 2009 52 EXpIesia como

Losnrspusrhnssenannlsenam para utlizarse coma reacive de delEminaccn del 5009-05-28.

grupa sanguinec en un entorno profesicnal. Esta disefiada para uso profesional para
el analists de muestras de sangre de pacenies y donanles. LOs USUEnios
profesionales son el personal que estd cualificads para realzar examenes de
diagnastico in vito mediante una farmacin especial.* Para el use automatzado de Extrai
£512 reacivio e CONCIE 52 PrOPOrconan programas de farmaciin camo par de i
imglementacion de 2505 sislemas de instrumentos por parte del clenle.

Extraccion y manipulacion Manipulacion:
&

una muesta ge

e wsando una ¥nica I]IE {‘IEHEDWI'HIB Las

Leyenda:
Subrayade= Adicon o cambio signiicatve;; & = Supresion de exio

4 -~
(L AN
LB e
£ING MED
Andmn.mhws

Farm. Andrea . O
MNmWNcnmsnL
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EXTaidas en WboS CON SEparAdares 02 gl neutr. S8 pueden DICUCE resulados
falsos posiivos con dichas muesiras.

Las prusdas deben realizarse tan pronto come sea posible después de la recolecaion
de la_muesta jpara mnmzEar & mmiﬂaﬂ l’! quae s& gmdumn T23CCINES

1] Ia WHIE.I'HII'IHI;JM s la misma. EI HEGﬁ:l {IE arnar.eru' las I'I'U..IEEIIES E I.II"Ii

temperture incomects (+2°C & -8 "C . Bl almacenamients 3 una
tempemE mas alls o la congelacion y nemﬂau’m repefias pueden dar lugar
a resultadns falsos positives o flsos neqativos.

En &5 ehas I'I'IBI'U..IEEE .iulnrnanzadas con_immuCicne® Ant-N M

TUDD ant ulante a DESEGE I:I‘I'i‘b re I11 I:PEIR

Las I11I.IEEI'BS de EDTA meﬂen analzsrse IH"I I.II'LEIEEI{IEHHSE 10 gizs. La ggm

Mo en las |rrsrur.mnzs d! usa ol animla.nte mr g mh hazm Sa

2135 para |3 sanQrs exiraing en CPOAL

Procadimisnto:

Materialea proporcionados:

Reactive & immuClone® Anti-N Igh y antisuers monocdional muring avlomalizads
£n vidles con CUEntagolas lisios para su uso.

Materiales adicionales necesarios:
Matodo de fuba -
1. Muesiras de gisbulos rojes o donanies o pacientes
2. Tubosde ensayo ¥ bastitares para Woos de ensayo de 10 X TS mm o
12x 75 mm
3. Pipsis de ransierencia

4 Selucitn saling isolbnica o tampenada con sosfaty (aproximadaments
15 mM), pH 6,575

5 Cenirifugadora seeciogica®

6. Temponzador de menaios

7. Rotulador

&

Método automatizado oe microplacas utiizands NEQ Iria:

1. Micropicas (con codigo o2 barmas) Galileo (Immuce: Med, Diagnostk GmoH,
Codigo de peoduci D065050)

2. Diuyenle de muesias [cOdgos de producty de Immucor, G, 0066052,
D0BG0ST)

3. Concen¥ado liquido del sisiema Galileo [mmucar Med. Diagnostic GmioH,
Codigo de product D0E5055)

4. Surball 2 Vial Se1(50wial) (Immucer, Inc., Cdige de producto 0005226

5. NEO Irs mmucor Med. Diagnostik GmbH, Codigo de peoducty 0064598)

'

+ Es responsabiigad ded usuaric validar cualquier dispositvn adicional (esté en la
lisia o no) para su uso previsio. &

Métodoa de prusba:
A, Prueba an fubo con mmuCions® Anti-H igM:

1. Efguete los ubos que van a ser uilimdas

2. Lawe la muesira celular de 13 3 veces.

3. Prepare una suspensian del 2-3 % de las cBulas de la muesta en solucin
salina.

4. Agregue 50 pL (1 gots) ded reactvo en cuestion al lbo dedigaments
elquetEde.

5. Transfiera un wolumen igual, 62 |a suspension de giobules rojos 3 cada tubo.

Mezcie bien el conienids de cada wubo.

Dieje incubar cada prueta a lemperalura ambiente durante 5-15 minuios.

Cenvifugue cada upo.”

8 Susmpenda suavemente cada bodin celulr en cada wbo. Examinar el
contenide macscipicamente para agiunacion.

5. Regisire ks resulEdos sosenvados.

#Tiempa de centiugacion sugends: 1 minute 3 180 - 270 g (apradmadamente 1500

rpm), © un Sempo apropiade parm B ceniritugadora uiiizada, que produzca la

reaccion mas fuerte de anticuerpa con céluias antigénicas positivas, pero que

permita I suspension t3ci de células antigénicas negativas.

=1 m

BE. Métode automatizade con microplacas A ufilizando immuCione®
Anti-N Automated IgM:
Fara pruebas de microplacas con instumentscidn automatizada, consulte ks
instrucciones proporcionadas en & manual de instrucciones del insrumento.

Estabilidad de la reaccion:

Después 02 I3 centifugacion, das a5 prUeDas o2 tWBO osben leerse
inmediatamenis y los resuitados deben interpretarse sin demora. Los revasos enla
intrpretacion de los resuliados pusden resultar en Ia disociacion de los complejos
arm'gemmicum'pu QUE ProvoquUEn reacciones fakkamenta negativas, © a ko suma,
débilmente positivas. Para cbiener resultados comectos, deben respstarse las
conceniraciones de |a suspension de ervucilos, los Tempes de reaccion y las
condiciones especificadas anterioemente. Si el iempo de neaccion es demasiade
largo o la centrifugaciin demasiado fuerke pueden producise Teaccionss pasitias
inespecificas. Las prusbas en oo deben examinarse direclamente despuss del

Leyenda:
Subrayado= Adicion o camiio significative;; & = Supresion de texio
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cenvifugado A para evitar reaccines dlsaments pasiivas gebidas a la apasicicn
e sequedad.

Gontrol ds calidad:

Fara condrmar I3 reactivitad de & immuCione® ANt-N IgM ¥ Aulbmatizaco, se
recomienda que G3da reacivo 2 analice c3da3 dia que se uliice con entrocios
antigénicas positivas y anfgénicos negativos- E5105 reactivos pueden considerarse
satisfaciorios para su ulizacion silas celulas andgenicas positivas estan aguinadas
y1as células antigénicas negatvas no estn agiutinadas. Para coMCET 0 requisios
minimas de frecuendia de conol de calidad, consulle @s guias maconales. El
siquienie material es adecuado para su use: Immucor, Inc. Pancced-16 (Codigo de
producio; 0002332},

Interpretacion de los resultados®:

Frueba positiva [antigens deteciadol): e produca
aghtinacién de ghoUKS rojos
Frueta negativa [ se defecta & antigenal: ne s produce
aghtinacién de ghouKs rojos

Selamenie Ias reacciones claramenie negativas o pesitivas indican 1 ausencia o
peESENCia o2 anbgeno.

Prueba posiiva: Dentro de las imitaciones aceptadas del procedimiento de prueba,
12 aghinacion clara de gobulos rojos indica I presencia del antigena.

Prueta negatva: Dento 02 las limitaciones acepiadas del procedimients de prueta,
la ausencia de aghfinacion de los giobulos rojos indica |a ausenca del antigena
cormespondients.

Limitacionss:

Pusden peoducrse resuftados falsos positvos o falsos negativos en caso de
contaminacion hal:lerianaoqmn'ii:anelnsmriaesnepmena pormmaplimno
un tiempo ylemperatura de incubacion inadecuados, unal;entmngamn inagecuada,
Un amacenamisnts inadecuato de s materiales o debite 3 [ omisitn de reactives
de prueba.

Las reacciones posifvas oblenidas con muestras amacenadas pusden ser mas
g&biies que a5 CIENKIas Gon MUESTas flescas.

Las células fratadas con enzimas dardn reacciones falsas negatvas, debido a que
los antigenos & N sesan destuidos por Las enzimas.

Si 12 Iemperatura ambiente &5 Superiorn 3 267 C, &l anlisuens y a5 célubs de prusta
deben enfriarse 3 2-8" C antes de 5u Uﬂzﬂl’.ﬂ"l

No uilice esios reacivos monocionales murings en las pruebas de antigiobuling
indirecta con reactivos AHG.

Los enirociios recubierizs con aloanticuerpes o aulanbicuerpes oon k3 misma
espeficidad que & reactivo o similar (prueba de andgiobuling drects pesitiva) no
SON 3JECUSIRS Para U US0 2N &5 procedimiento de prueta.

Las gidbulos rojos que tienen una prusba de antigiduling dinecta (DAT) positva
pueden producir resultados fatsas.

Debide 3 la variabiidad de expresicn del antigens, 135 céiulas de akgunas snoipos
pueden reaccionar mas débimente que s células de conirol positive utiizadas con
este reaciio.

ElLos antigenos M y N tiznen una relacin andtédca. Los gidbukis rajos, salve rams
EXCEpCIONES, 58 Oasfican como MeN-, M-N+ o M+N+ |0 que representa una
EXpresion aparente de anfigenc de doble dosis para MN y de dosis dnica para
amibes, respectivaments. Mo 0Bstani, 13 base bioguimica g2l sislema MINS es tal
que en algunos C3505 e ProdUCE UNA rEaciddad Cruzada incluso aungue s
anfisuers sean especificas, por elemplo, & AnG-M 3 veces reacciona debilmentz
GON 35 CEIUIAS QuE SON NOMeCigotas par M-

La interpretacion de los resuliados con sueros & AnEN requiers un cuidade
especial. Pueden obsenarss diswepancias enfre los resulacos obienidos con
SUEMeS de Prueba O ofigen humane, de conejos, Iectinas y reactivos manccionales.

Por ex¥accion inadecuada de |a muestra, se entiende que dedido a un movimienty
insuficients de |3 Mues¥a 4e sangre en un WO de EDTA, exisie la posinlizad ge
que 58 ProduzEa Una caaguiacion retantada. En estos casos, los enitrotios podrian
ser captados por finas particulas de fibina y simuler una reaccion falsa positiva.

Con EN ko que respecia al MEIgo 2 MICOpIas, s Micrplacas de plastics
MEvas y SN LSS 50N CApAces de adsorber pasvamenie celulas y proteinas sericas
&n su supericie. Esia absorcion inespecifica pusde dar lugar a resufiados de prusba
emonecs.? Cada grupe de microplacas debe evaluarse en el sistlema del usuario
anles de su aceptacian para uso rutinari. Cuande 58d Necesand, las micplaas
se pueden fratar anies de su wiliEacion para bicquear @ adsorcion nespecifica. Se
pusde uilwahurma bovina {1-2 %) o gefaing al 1 % come agente boqueanie.
INCUDE |2 SCion en ks pacilos durants 10 minuis a 15-30 ~C. A contivacion, las
placas deben enjuagarse compietaments (unas 10 vecas) con agua tesiada o
desionizada. Decanie &l agua de los pocilios o mejor que puada despuss de cada
enjuague. Deje que I35 placas 58 SeQUen anies 48 usanas &n prustas.-

La deswiacin de |as instrucciones de uso recomendadas podria resultar en un
rendimiento geficienis del productn.
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Incidenciaa relacionadas con ol dispositiva:

Cualguier incidente grave que se haya producido con el disposive debe ser
comunicado al fabncaniz y a la autandad compelsnte del Estade miembro en el que
5% establecido & usuano yo el pacientz,

Caractsristicas sapacificas da rendimisnto:

Loz resuitados ootenides muestan que & immuClone® Anti-N ighl & immuClone®
Anti-N Automated kM son productos seguros ¥ ecaces para la determinacicn dz |2
presencia del antigeno A N (MN5Z).

Tecnica mmuCione® AnE-N ighl y Automaizado

n Senskilidad n Especificdad
Tuko 100 % 2127 100 %
Microplacat 100 % 3ER16 100 %

ESD}SUEK]SSEDIII]J“ENHMImollﬁlnsh‘l.lrl'ﬂ'ﬂns HEQ Inis cumggneﬂum
D064558) . Los resullados genermdos Embién_son il_ﬂ"ﬁl_bEE al I'I'Ié"bm de

mm Ca manual, '|I. !elmemdoem ﬂm maghrtna cion) y & CINE 50N

Nota: Todas las @ractensticas de rendimients relacionadas con el uso avlomatizade
¥ proporcionadas en el presenie documenio de IFU se cbiuwieron ubizande el
instrumeniz MEQ Iris |'Céld'g0 ge producls 0025551

Anles ge sy comarcialzmcion, cada lot2 de AimmuCions® AnEN gM ¥
Aulomatizado se ha peucka utilzands &) melodo presantado en las instruccones
para garantizar una reacividad adecuada antes de la salida al mercade. El
rendimicnts de esie producid depends de kB aghesidn @ @ n'emulngi:l
recomendada en &l manual de instruccicnes. Se pusde Ingrar inomMacicn adicional
0N 125p2CID 3 |35 pruetas 0e especifiinad realizadas después 02l Brzamienty del
cio poniEndose en confacie con & Sendcio ¥cnice de Immucer lamande al
ndmeso  [+88] 6074 B420-50 o escribiends un Comeo  elechronico &
tech.suppart eu@mmucar.com-
A

4. Rendimisnto clinico [sensibilidad diagnosti

metmn de ebas manusEs en whos en com nrncm con_un =
Comparative de UHima genefacion con i marca CE. En este estudio se analizaron
100 muestras con immuClone® Anti-M ighl v con el producle comparative con la
manca CE utiizando un 20 % de muesiras clinicas yun d %de muesYas Necnataies.
El drseno el Esmdlo cumpiia Jos 1 ISlInS{IE l3s & CACIONSs COMmUNEs UE

mﬂmm’anmenﬂelmeﬂ}m E'JNI'WD alamrmmwma EHW

deberd ser #99 %, Se delsminaron un wake predicive positive (PEV] v un vakor
pfr:cimng NPV el 100 % con un memzde urwuhiuanaem Por o

ﬂE thll'l'lﬂ gEI'EﬁIGI:IH r.mlnmnrt.a CE.

Se han Emb\\ecm una seqwhlidadd mshca.  una & idad del 100 % para

Tmicrgy EGIISE"IEISIEIEI’I‘E NED"?':\'TIS Losdnbsgeneradnsseohmwmndeun
estudio de rendimients Ginice con un tamane de muesta n = 1023 usands un 78 %

da I'I'l.IEEl]TISﬂII'IIDiIS Los crilenios de ﬂﬁﬂﬁ:mﬂﬁﬁm Efan DESJEI.IHHEE

wnel.ragmame a0 gsi mm
- LaﬁaaﬁcamﬂebspacﬂmobmmabnmdeanEﬂaﬁmmén

¥ los ensayos NEQ w20 al InferDredar (35 imagenes de hemaguiinaeion
[es!'w'aum gr.wn.re.lltemnmmanc'ﬂ gl 80 '!G'g

gED.ﬂI]dE Furmaa.rklmahmdn EﬂE| sstemn I’EDUZJ:U]IT‘S uhizn.ndﬂ bEI'ESE !ES
ENzdyus.

Rendimiente analitico
A, Exachtud
L3 precisin de immuCions® AatiN Igh y Automalizade se condrmd con 13
realizacion de un esiudio de comparabilidad. El objetive era demostrar la reactividad
adecuada de immuClone® Ant-N igM con el comespondiente reacivo de
GOMparacion con marsado CE, @l come se exige pard @ Documentacian Temica de
IS produclss sanitarios para diagnéstics in vitro. La equivalencia 88 oS resulasos
calEniios con el reactive objels de |3 prusta y el reactive de comparaciin se
demostd anakzando 50 musstras de sangre de donantss por tripiicado con el
reacive objew de i prueba (150 prusbas en woial) y s mismas 50 muesinas de
sangre de denanies con &l reactive de comparacion utizando &l métoda de pruska
manual en fubs. Los critenos de acepiacion s2 defnieron de |3 siguients mansra:
= El 100 % 4& o5 resultados de las pruebas abienidos can & reactivo
cojets 02 13 prUeta N Vanaran an & resulado cualiaive con respeci
al reactive ge ressrencia (producto de comparacin).

Leyenda:
Subrayade= Adicitn o camdio significative;

= Suprasicn e wE0
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Loss resultadas ne diferiran en +- 2 grados de 1e3ccion &N comparacian
£on e reactiv g refenencia (producio de comparacian).

La especifcidad y la sensitilidad del DIV objeto de la prueba deben ser
285 % cuando ks resultadas obienidos con un reacivo de comparacion
52 consideren el punio de refesencia.

Loz criterios de aceptadon $2 han cumplde completaments, confrmands asi que
immuCions® Anti-N IgM y el reactive de compamcion obiuviersn resultadas
equivalientes y no peesentaron diferencias cualiadvas al compararse los resuliados
oolenidos en Las mismas pruebas usando of reacive de comparacitn respeciva.

La repesbilidad de immuClon=®Ant-H ighl s confirmd probando mussias iénticas
{una mussta positiva y o¥ra negativa) diez (10) vecss a intenalos corfos maximos
en las mismas condicones whizango el méndo de WD, Los resuitados
demostraron que s& cumplian los wilerios de aceptacion de el 100 % de ks
resuliades de @ prusba obienides en la repetiviidad no diferiran en e resulibde
cualitativos, fLos resultados ne diferirdn /- 2 o mas grados de reaCCion caando se
COMparena, 4Los valores aojedvo para 1a desviackdin estandar | ¥ elemor estandar da
los resuliados cualiiatives tenian que ser 0» y aCon 10 réplicas, se tiene que
gamntzar que & probabilidad de un acirto akeatono era inferior al 0,1 %3

La repetbilidad de mmuCione® Ant-N Automated Igh s2 condrmé pradande cinge
(5} muestras por ¥iplicade en un (1] instrumento Neo s uliizando & metodo de
microplaca awlomatizado con el ensayo N_PEQ. Las pruesas se llevaron a caba
durntz diez (10} dias laboradles consecutivos, dos (2) sefies por dia, con un
intervalo de al menos dos [2) hoeas entre & final de 3™ serie y &l nico de la™e==
sarie. Se gefinianon ks siguiemas critesios de acsptacian:

Los resulla0os de (35 prusbas deberan ser cualianament iuales
cuando 5& realicen en vanos dias de prueda con & misme Mstumenta.
U 295 % 02 105 ESWIS005 N0 CAMDIARAN &N (05 rR5UIB00s cuaNtanos
POSIIVDS 3 NEGATVOS O Viceyersa.

Los resutades demostranon que se cumplian los critesios de acepiacion. Todas bBs
mauestras positivas e speratas analizadas en répicas genememn resulados pasitvos,
y 1035 [@5 Mueslras negatvas esperadas analizadas en Mépliicas gemeraron

resuitados negatos.

La repeoducibiidad de immuClone® Anti-N Ight se confirmd probando diez (10)
maestras diferentes (ge las cuales al menos una debia ser pusili\'a y &l menas una
debia ser negativa) en dierentes condiciones utifizando el método de tubo. Los
resuitados demosirarcn que se cumplian kos criterios de aceplacian de 481 100 % de
los resuliados de |3 prueba obienides en & reproductiidad no difedran en el
resulade cualitatives, €LoS resultados no dEfrdn +- 2 o mas grados 08 reaccidn
CUSN SE COmPpanEns, €Los valones obietivo para la desviacion estandar y el emar
estingar de koS resultados cuaitaives tenian que ser 03 y €Con 10 mueslras, &
tiene que gamantizar que 3 probabildad de un ackerio alkatons era inferior al 0,1 %e.

La reproducisiidad de immuCions® AntiN Autcmaied igM se condmd prasands
CiNGa (5] MUBSTas pOr tiplicado en res (3) insnumentos Neo Iris wtizando &l méwaa
02 micopiaca autmatizado. Las pruebas s levaron a cabo aurante disz () oes
laborabies Ho CANSECULvGS, CON 005 (2) Sefies por dia, con un intervale de al menos
g5 [2) horas entre & inalde n"'- sane y el inicio de 3™ s=ne. S8 definieron

los siguientes critenios de aceptacon:

Los resufiados de Bsprueba«sne.':era'n ser cualiaivaments las mismos
ruando s& reaicsn en vanos dids o2 prusba y con dieEnEs
nstumenios. Un 295% de ks resuliados no cambiaran en Bs
FRSUR3IDS CURNTITVDS e POSTEVDS 3 NEgatios O Weeversa,

Lirs resullsdes demostrrnon que se cumplian o5 crienios de aceptation. Todas Bs
Miestras postivas esperatas analizadas en répicas generren resuiados positvos,
¥ 1035 @5 muestras negativas esperadas analizadas en réplicas gemeraron

resuftados negativos.

c.

Coherencia enire lotes

La verificacion Jote a lole de immuCione® Anti-M g se realzn probando tres (3)
lotes diierenies de immuClone® Ant-N ighd. Los Tes (3) kies producidos debian
cumgir los criterios de liberacian g2 lotes par demastrar B vesiicacion entre oles.
La pruaba confinmd una sensibilian y especicidan gal 100 % para 190o0s oS ks,

La werificacion lote a lok de immuCikne® Anti-N Aulomated IgM s2 realizi probanda
tres (3) lotes diferentes de immuClone® AnE-N Automatizado igM. Se cumplieson los
criterios de acepackan Lin 255 % de 105 reewkadns N0 cambiaran en o5 resukatas
cualiatios oe positvos a negativos y viceuersas. y 58 verificd |a coherencia entre

lotes.

La salidez se demaostré probando el limite inferior y luago ef limite superior para todos
los parameiras de la prueba (iempo de centriugacion, fuerza de centrifugacion,
tiempe de incubacion, lemperatura de incubacion, walumen de reactive y volumen de
EffioGios) 48 CinGa (5) muesiras ditsrentes uliizando el rrépuuue prueta gel ko,
Se ha demos¥ado que los cambios ex¥emes en los parameros de @ presba,
cenvifugacion, incubacicn y cantdag de andcuerpos, No inAUYEN en los resultaos
12 13 pruaba. Los critins de aceptacion se definieron de & siguienta manera:

El 100 % de los resultados de @ prueba obienidos con & reacho
sometido 3 prusta utiizando las condicones de os limies sapesior &
inferior, mo diferiran en 2l resultade cualtative de ks resuliados
abienides ullizando fas condiciones estandar.

Lo resufades na dhran en =~ 2 grages de reacciin en comparacion.
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Se cumplieron los criterics g8 aceptaciin mencionados y el rendimiznto se considen
aceptEkie en Emings de soidez

Pam & uso umatzags e immuCionse Asiti-N Amomated g, s param et del
Ensays auomatzado aprodade son fjos ¥ no pusden modificarse. El rendimiento de
imenuCions Anti-N Automated g s& verificd utiizana &l ensayo N_PED, versian
1.00i 150ic21 dentro del informe del estudio de estabilidad a brgo plazo.

E.  Waloras ge corts
Valwes de core de immuCion=® Ant-N Automated lgM para su ufilzmcion en l
plataforma NEQ

Ensayo Calificacion Limi% inferior > Limite ioE <=
M PEO (100 (& [ [

1 1= 28

= 2= 25

= 3= 3

h e B0

neelnma.tenm

Las doce [12) muestas dieron resullsdos sifves, E-neqativos si pocikos
Anti-E gumms o msriws. Por 1o @nip. 10 s& gelecld armmsie de mumm En

Iodas |i|5ﬂ EDES N S-E {IEﬂDm Que h'lS EHEEESIEEHM En H]S SEIEI'ITIS
wmumdﬁmgﬁsenmammde muestras ni de reactivos.

G Sualzncias inlarforanhce

iy 5¥3
|IE icas EI‘:IIEHHE WI las Eumtes-:mrmms gruhndas
- Triglicénioes hasta 1500 masl

= Rilimybing hasi 40 maidl
- Hemoglobing hasia 10 gMdl
El estudio confima unes resuitados fiabies y COELOE Dunluspmennsn.naim:las

ol I 3 i los fines prey
_'fﬂ gLIE &l mésndn Eﬂ'lEEﬂm Nﬂ'lm“li'lwﬂﬂ y el E! EEB son s FTIISI'I'I:IS para
Prusas ge Wbo mandal ¥ praebas auomatzadas de n'lggglm’.a.

Estabilidad

La estbiligad 3 cors plazo a b de immuClonss Ant-H Autsmated igM s realzd
probando cinge (5) muestras en fres [3) pumios de tiempe diferenies en el
Instrumeo NEO s wilzands & MEwdo 08 prueda 48 micoplaca auomatizans
con el ensaye N_PEC. Los viales de reactivos se dejaron abienos y a iemperatura
ambients en &l iNsumeno JUrants 95 horas en ol El resultads demaseo que el
resuitada cualitativo de las muestas analizadas no cambid de positvo a negativa y
viceversa despuss de 0efr & reactivo IMMUCIoNSE At-N AUmatsd ight en el
instrumentio durnie 72 haras.

El estudio de estabilidad a largo plazo de immutlone® And-N IgM se levs a cabo
pennEnda disz (10) MUSsYas 405 VeSS por SEmana MUK un periods de Gnca |5)
semanas ufilizando el mélode de prueda manual con ubes. Los citerios de
aceptacion se gsfinisnn de 13 siguisnts manera:
= Concomancia; ef 100 % o2 k05 MESUatns 02 5 Vigies O pruebd
immuClone® Ant-N uilizados en & ensaye manual NO deberan dienr
sl F2N0tiG CArRmENZAN0 o2 [35 MUSSTAES 8N &f rEsLTE0 waliate ae
POSTVD 3 NEgEIVD ¥ VMEEVErsa.
»  Reactiidad (inicament e panel de musstas de snsapo Mal: el 95 %
o2 o5 resiiEnos de i3 pusbd manual con viaks de prusba de
immuCions® Ant-N no debera diferir mas de on grado de reaccion de
ios rEswiados con viales de contni de immuClone® AntiN y wales
frescas g immuChonsE Ang-N.
Se cumgiisnon 15 Citesios de aceptacion y este Sswudio 1SMasid que immuCknes
Anti-N igM retiene Ia actividad duranie cinco [5) semanas de uso manual intermitente
cuande el wial esid en la mesa de rabajo duranie 7 y 17 horas (24 horas a &
semanal, seguido de periodes intermedios de almacenamients refigerado.

La esiabilidad a large plazo a bordo de immuCloned Ant-N Automated igM se realizn
protando al menos diez [10) muesiras dos VECES por Semana duranie un periodo de
seis (6 5emanas en el instrumants NEO Ifs utiizando & métods 0 prusda ge
micropaca automatizade con &l ensayo M_PED. Los resultados mosyarn que oS
viales de pruena uliizasos en 2| ensayn no dEeran ded fenalips caraciezads de s
muesiras en 2l resuliade cualitativo de positv a negatvo y viceversa. Y que un
minime @21 35 % @8 |05 resulag0s de @ prusta para ks viales de pruesa And-N
manacional, Clon 1422-C7 no dififeren mas de un grade de reaccion de los viales

Leyenda: ) )
Subrayado= Adicion 0 cambio significalivo;; & = Supresion de fexio

A AN
& s
NG MED
caminos
AT R rtrens ricwcn

MALTOO | NG MEDSAL

AnE-N monoclonal, Clon 1422-C7 de contnal y #escos. En conjunto, este eswudio
gemesnd que immuCion=® Ani-N igh retiens 13 acividad y peoparciona resultasas
esperadas v fables durnte un minimo de Seis sEmanas de us intemitente en &l
sitema NEC Ifis cuando se d=ja en & nstrumenio. Cuando no se utiizaba, el
reactivo 5e aimacenata a las iempemturas indicadas en las nstnuccionss de Uso.

Reaumsn sobre seguridad y rendimiento:

Pusde obtener ¢l Resumen de segundad y rendimiento de este dispositv 3 fraves
gel Cento

de Atencicn al Clente (W Jmmucor.com). Una vez disponible, el Resumen saore
segunidad y rendimiento se podra consuliar en kB base de datos EUDAMED.

Hi)lmgmplly
Dean L. Blood Groups and Red Cell Antigens [mteme]. Bethesda MDY
National Center for Bicechnology Information (US); 2005. Chagler 12, The
MNS Bioed group.

2. 15 - MMUNOHEMATOLOGY AND TRANSFUSION MEDICINE, Editoes):
Julies M. Cruse, Robert E. Lewis, Huan ‘Wang, Immunoiogy Guidebook,
Acagemic Press, 2004, Pages £31-443, IS8N 9780121983826,

3. EN IS0 18113-1:2011 - In viln diagnostic medical devices - Informatian
supplied by the manufactursr jlabeding) - Part 1: Terms, definitions, and
general requirements.

4. Brecher ME, ed. Techmical manual, 14® ed. Bethesda MD: American
Assaciation of Blood Banks, 2002.

5.  Reid M.E. Lomas-Francis C. Olsson ML The Bizod Group Ansgen FactsBoak
3nd edition 2012 Elsevier ACademic Press New ¥ork.

6. Crawford MM, Goliman FE, Gofiman GA, Microplaie sysiem for rouine use in
blood bank [aboratories. Transfusion 1970;10:258.

REF Deacription
' &
0009505 immuCIne® Ant-N Igh
0065022 immuClone®Ani-N Automaied IgM

Inaart coda 226-3

c € a7 Rev. 02124

*The DrEvious VErsion i5 545-5

Country: Phons: Email:
DE, AT, CH 4510 ?;ES'MSE' tech support eui@immucar.com
m 500-6768-58 I5-Assistenza Tecnica@immucor.com

FR,BE ML, | +33(0)158-8902-80 suppor fechnique @immucar com

[ +32 (0} T1 2579 33
ES =34 802-0108-41 Esp-TS{@immucar.com
T +351 500-506-134 Poe-Ts@immucor.com
UK 0330-333-5741 UKSUpEOMEimmucor.com
EEA +49 [0} 51038056500 20 SUpporLny@immucar.com

Cantact your local Distributos, for contact detils see
NHpeiwEW immucor comiabautigiobakofices

For English speaking customsers: To get a Certificals of Analysis, the Sasety Data
Sheet or e Fansiation of the Instuctions for Use please go to wiw. mmucor.com
and enter your Cusiomer Login or contad! your local representative as mdicakd in
the table above.

Para clisntes que falam porugués: Fara obtsr um Certificato 02 Andise, uma
Ficha de Dados de Seguranga ou umnlrnuug.andus Inslrupesdeuﬂlzm;ao queira
consultar wisw immucor.com e inserir o sel Login de Clente ou comtactr o seu
representnie local, tal como indicade na tEbela acima.

Per i clienti di lingua italiana: per of=nere un Cerificato di analisi, 1a Scheda dati
sulla sicurezza o la Taduzions dele lsruzioni per Fuso, vishare il sio
WAWIMMUCOr.Com & insenne ie prophe credenziali di accesso chenti o contatare il
rappeesentante di zona indicato nelia tabedla sopra rponata.

For dansktalends kunder: For 3t i et analysecenifkat, siwemedsdatmbiatet sler
b g ] - .

OWErSENSISEN af brugsanviEnngen skal du ga il waw.immucar.com og indtaste dit

Kunde-iogin eler Kontakns gin lekake repraEsentant som angivel i tabelien ovenfor.
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Suomenkislizile  asiakkaille:  jos  hawat  zaagda  analyyshodistuksen,
Kaytimralisuustiedonzen @i kdyfidonjeen k3dnnddsen, simy oSO

Waw. immucorcom @ syl asiakastunnukses @i ofn yhieytd  palkalliseen
edusta@an edelld olevassa Hulikossa imoietlla avalla.

For norskaprakligs kunder: Hvis du wil N et analysesentifkal, skremetsaatabiost
elier pwersetieisen 3y brUksamsisningen, gar du til wwwimmucor.com og angir
getaliens sor kundepdiogging, elier Kontakler den oKake IEpresentamien Som angi i
tabedlen cvenfor.

Fr svanaktatande kunder- Far att fa eft analyscertifkat, sdkermetsdatanladet eler
en fwersdtining av beulcsanvisningen gar du til waw.immucor.com och anger din
kundinioggring elier kentaktar din lokala representant enligh tabslen ovan.

Para clisntes hispanopariantss: Para ontEner un certificago de andlisis, I3 hoj de
dalos de segunidad © |3 toducciin de las instucciones de uso, wishe
W IMMUGOr.com & infroduzea un nomore de usuario de cliente o pongase en
contaciy con su representante local segun se indica en @ @bla de mas amiba.

Dia kiientow peslugujacych sie jezyiiem polskim: Swiadectwo Analizy, Karig
Charaklerysiyki (SDS) lub Bumaczenie Instrukcji uZycia moina uzyskat na stonie
inAEMmElowe] WNWIMMUCC:.com podajac swij Login Klient, lub kantakiujsc sie 2=
swoim lekalnym przedsEwicelem ngodnie z ponizszs tabely.

Mg Toug EAAMVOpLvOUG WEAGTEC: TiD vO OTOKTOEE & MICTOTONTING
Ami.um]g 0 AEATID AEBopEwIv RMEI:M; IDI1I§O!JF|'|'E§I|.I']I}'I'|§ pﬂuﬂam_ oTav
VITETITG WWALIMTIUCOr.COM K1 EXTAYETE 7O OTORMER CUVOESTYS TEMETY [Customer
Login) f EWRONURTLITE UE TOV TOIKD OVTITQGQWTD, Omug auagéperal aTov
TR TWIKD.

Listuviskai kalbartiems kiisntama: norédami gauti analizés serfifkats, saugos
duomeny lapy arba naudsjimo insrukcy verima, eidte | wwaimmucorcom ir
{veskite savo kienio prisijungimo vanda arta susisiekite su viedniu atstovu, narodyiu
auksliau esancioje entekje.

Klisntism latvisdu valoda: Lai sapemtu analizes sertikit, drodibas datu lapu vai
lietSanas  instrukcjas  wkojumg,  lidz, apmeldem fimela vieti
WW.Immucor.com un evadiet sav Miena iebﬁjvamu vai sazinieties ar savu
vietéjo pdrstivi, kS norddits oulS iepriei:

Ewsti keelf kOnedevatele Wientidele: analilskerifikaadi, chutuskaandi wei
kasuusj.nemiﬁlnesa_am'iseksrrirqelenelem.immumrmnhgsisemgeoma
siszalagimisandmad vai vatke dnendust eespool abelis twodud kohaliky esindajaga.

Za stranke, ki govorijo slovendéing: Za peidcbites podila o analizi, vamosinega
lista ali prevoda navodil 73 uporabo poidite na wws mmucer.com in wiesite pedatke
za prijgve stranke ali 52 obmiz na lok@inega predstavnila, kot j@ navedens v gomji
tabedi.

Pre slovensky hovoriacich Zakaznikov: l.".eriﬁlémmarime, karty bezpetnostnych
Gdajov alebo preidad ndvodu na pouditie na adrese waw.immusar.com, kde
zadte swofe prinkasovaci idaje zakamika, akbo midele kontakiowat svojho
miesmene zaswupcy, Kory je uvedenj v bulke vyisie.

33 GLATIPOMDEOPALMA KNWSHTH: 33 03 NOMYEE CEQTRONEIT 33 aHania,
VEDOOMALMOHEH NNGT 33 G230NackOCT WNH PS80 Ha MHCTRYKUNATE 3a yoTpeda,
OTHOETE Ka WWIMMUCOr.Com 1 EEBEQETE NOTREGHTENCKNTE GH OakkN 33 B0GTEN
NN C2 CHLPMETE © BALINA MECTEH NDERCTABNTEN, EIETO & NOCOMEHA B TahnMata

noHope.
Magyar visandk reezére: Analitiai alsidny, bizionsigi adatiap vagy a
hasmalali uiEsilas fordiasanak beszerzesinez keresse fel 3 WWALITMUCIE.COM
oiaan, és jelentezzen be lgysaadaival, vagy soruljon 3 helyi kEpviselethez a fenli
tablazathban Evd slérhetdsegeken.

Pro Cesky miuvici zakazniky: Cheete-li ziskal certifiit o analyze, bezpednoshi kst
nebo preln\zm:q.l verzi navody k poudii, prepet- na waw.immucoe.com a zadejte
své pintdovaci Goaje nebo se obratie ma miswing Z3swpes, jak je uvedenc v
tabuice vz,

Paour las clienis francophones: pour obtenir un ceriificat d'analyse, b fiche de
données de sécurité ou 3 traduction des nofces drufiisation, rendez-wous sur
Waw immucor.com et entrez voire identfiant de connexien dlient ou confaciez votre
representantie) localle) figurant dans ke tableay d-dessus.

Trkge wonugan migteriler igin: ANJiz sentiasl, Glvenik ver Beiges veya
Kulanma Talmatiarmn gevirsini almak icin, itfen www immucor.com adresini zyret
edin ve Mgl Girg E.igllerlm girn veya asagetald tabloda belrtiaii desre yerel
temsiciniz iie iletigime gegin.

Fiir deutachsprachige Kundan: Um ein Analysezeridkat, das Sichemeilsdatenblati
oder gie Ubersezung der Gebrauchsanweisung zu eshalten, genen Sie bite auf
Wl immicor.com und geden Sie inre Kundendaten ein oder wenden Sie sich an
Imren lzkciien Viertreter, wie in der Tabele oben angegeben.

Leyenda:
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NuUmero de referencia |[Nombre del producto Presentacion
1x5mL

0004861 Anti-Lea (Murine Monoclonal) Gamma-clone

1x5mL

0004864 Anti-Leb (Murine Monoclonal) Gamma-clone

Roétulos internos

4 CE.. Anti-Le* *™
(Murine Monoclonal)
Gamma-clone®
| By Tube Test

f Ce.. Anti-Le® ™
(Murine Monoclonal)
Gamma-clone®
| By Tube Test |

wamlng© /“/-w'c
1°C 1027-3

Preservative: 0.1% Sodiem Azide

Roétulo externo

[BLOOD GROUPING REAGENT|

Anti-Le? (Murine Monoclonal)
Anti-Le® (Murine Monoclonal)
Gamma-clone®

Rx ONLY C1i] )

C Hamiul, Presesvative: 0.1% Sodium Azide Meets FDA Potency Requirements
CAUTION: DO NOT PIPETTE THIS PRODUCT BY MOUTH,

| Donctuse ¥ markedy ksbid | AS THE ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT BEEN
—— DETERMINED. THE PACKAGING OF THIS PRODUCT
e i (DROPPER BULB) MAY CONTAIN DRY NATURAL RUBBER

u Norcross, GA 30071 USA

US LICENSE 886

Immucor Medzinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Strasse 32 -

63303 Dreeich, GERMANY

{owmnn

e
£3NG MED
Cam|
Parm. Andren i Cren o*
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Instrucciones de uso

[BLOOD GROUPING REAGENT|

Anti-Le? (Murine Monoclonal)
Anti-Le® (Murine Monoclonal)
Gamma-clone®

Immucor, Inc.

T
3130 Gobeway Dive IMMUCOR
Worcress, G4 30071 USA

LS Licenze 0286 096es1

Issued 82023
mm&u,m‘r

Finalidad prevista:

Gamma-clone® Anf-Lea (Murine Monodonal) Blood Grouping Reagent esta desfinado a la
dehwmoﬂmdelmugmuthEi}enﬁubsmmadm prueha de agluinacion
directa con el propasilo de ransfusion de sangre para deferminar la seguridad y
compatibiidad con recepiores potenciales. Para uso profesional de laboratonio en andlisis de
muesiras de sangre recogidas de pacientes y donantes mediante prusbas manuales de fubos.

Gmmduﬁ@MﬂLaa[M.lrmM:mdond] Hmd&mﬂeagaﬂemﬂ dsenad:lpa'ala
deteccion cualitativa del antigeno Let (LEZ) en giobulos rojos mediants prueba de aglufinacion
directa con el proposito de transfusion de sangre para defemminar la sequridad y
compalibiidad con receptores potenciales. Para uso profesional de |aboratonio en andlisis de
muesiras de sangre recogidas de pacientes y donantes mediante prusbas manuales de fubos.

Resumen de la prueba:

B primer anficusrpo del sistema de grupos sanguineos de Lewis, &l anfi-Les, fue reconocido
m1$ﬁwmmkdmmmmquen'pbdelanmﬂmq.elbgoa
denominarse anfi-Leb en 1948 Mmtedus:deemsumlmhem
humanos pueden clasificarss en cuatro fenolipos (véase la Tabla 1). Bl fenofipo Le{a+b+) es
POCO COMUN £n eurcpecs, pero e¢ el segundo fenolipo més frecuents en asiaticos, en
polinesios y en algunas oiras poblaciones. e da en poblaciones de ongen africano, perono
hay datos publicados sobre su incdencia en afroamenicanos. Puede pasar desapercibida en
agunas muestras de sangre, dependiendo de |a fusrza ala que se expresen Les y Les, y de
la potencia de los reactivos de Lewis ullizados. En el fenofipo Lefa+b+), las reacciones por
anti-Le suelen ser débiles. El fenofipo Lefa=b+) ge ha establecido por medios serologicos,
inmunoquirmicos y genéficos [1]

Taribo el ant-Le= como el anf-Le® se dan con bastants frecuencia, normalmente sin un
ﬁﬂmbmmﬂmmdentmpﬁmmﬂ:hﬂmmmmw[a-b-}.m
mayoria de log ejemplos reactionan mejor en solucion saling a temperatura ambiente o
infenor, pero e an- Le=, en parBcular, puede reconocerse en la prueka de antiglobuling,
normalmente debido a eu capacidad para unirse al complemento. La fuerts reaccion anf-Le
N SUerD Separado de sangre recién extraida puede causar hemolisis de globulos rjos
Le(a+).

Principio de la prueba:

La precencia o ausencia de los antigencs de Lewis ce determing anaizando loc hematies con
Anti-Lea y fniiL eb mediante la féonica de agluinacion manual en tubo. La aghuinacion de
los gidkulos rojos indica la presencia del antigeno relevants, mientras que (a no aghwtinaciin
indica Su SUsEnCia.

Reactivo:

Gammea-clone® Anfi- Le? (Murine Monoclonal) ¢ Anfi-Le® (Murine Monoclonal) Blood Grouping
Reagent ce fabrican a partir de anticuerpos producidos por culivo en medio fluido de liness
celulares de hibridoma munino gque segregan las especificidades apropiadas. El producto Ant-
Le* contiene anficuerpos secretados por [ linea celular de hibrdoma GAMAT( y el producto
Mﬁ-L@mﬁmeaﬁﬁaﬁmm&ﬁﬁspﬂhlideﬂﬁbﬁd}nﬂGﬂMﬁmm
formulacion final incluye un diuyents que confiene solucin saling famponada con fosiato y
iumhwmpaaohmmacomacmtrﬂmnadepﬁemmmsmd
6%, mmmmﬁmmyaoﬂmhmﬁmmuaﬂhmm
Espf::rica Estns reacivos de diagnaefico in vitro estan destinados a la deteccion serologica
demhgamdeLmenhﬁmtm rnedanleelpmceiﬂenhdepmebadeﬁladoenaste
prospecin. Cualquier albumina boving ulizada en la fabrcacion de este producto procede de
animales donanies de onigen estadounidense que han sido inspecconados y cerlificados por
inspectores del Semvicio de inspeccidn y seguridad aimentaria del USDA como Bores de
enfermedades. Se considera que este producto derivado de rumiantes tiens baje riesgo de
EET (encefalopatia espongiiorme transmisible). Contiene un 0,1% de azida sodica como
consenvante.

Almacenamiento:

»  Conservar enfre 1°Cy 10 °C cuando no se esté usando.

=  hocongelar.

*  Noutilizar después de la fecha de catucidad indicada como AAMA-MM-DO (afio-mes-diz).
Precauciones y advertencias:

»  Para uso diagnostico in vitro.
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Para uso profesional en laboraiorio.

o diluir.

Mo ufllizar i ecta notablemente turbio.

Se debe intentar minimizar ka contaminacion durante el uso del producio.

Este reactivo confiene 0, 1% de azida de sodio.
Advertencia: H302 Nociva por ingesfion.

Advertencia: La azida sdodica puede reaccionar con las fuberias de plomo y cobre y
formar azidas metilicas atamente expiosivas. S ce desecha en un fregadero o lavabo,
s debe enjuagar con una gran canfdad de agua para evitar I3 acumulacion de azida.

\V
&

Recogida y preparacion de muestras:
Phserﬁqaemmamracmesmm]dﬂlpameﬂ'emaalammgﬂad&msﬁas
La sangre 2e debe extracs medianie téomica aseplica, con © 5in un anficoaguiante. La muestra
teberia analzarse |o antes posihle tras |a recogida. 51 se debe aplazar el andlisic, la muestra
debe aimacenarse enfre 1 °Cy 10 °C. Se puede utilizar una muestra exiraida en tubos que
contengan EDTA, heparing, ACD, CPD, CPDA-1, CP2D o fubos sin anficoagulante. Las
muestras de EDTA pueden anaizarse hasta 7 dias despugs de |a extraccion, las muesiras
coaguiadas pusden analizarse hasta 21 dias después de su extraccion y k2 sangre de donante
pueds analizarse hasta |a fecha de caducidad. Bl almacenamiento puede resultar en
reacciones mas débiles de lo nomal. Los resultados mas Sables e obtendran con muestras
de sangre fresca

Procedimiento:

Materiales proporcionados:
Gmdu#mw[nbmampsmmasio

El ervase del producto (viales cuentagotas) contiene caucho nafural seco.

Manipule y deseche el reacivo como s fuera pofencialmente infeccioso.
Precaucion: Mo pipetear este producto por via oral, ya que no se ha
determinado la ausencia de virs murino.

Gamma-clone® Anti-Leb (Monocional murino) 5 mL [REA

Materiales adicionales necesarios no incluidos:
1. Tuboe de prueba (1275 mm o 10675 mm)
2. Pipetas
3. Solucion caling icotdnica o tamponada con foefato (aproximadamente 15 M),
pHESTS5
n "
b Ummmmmamommn
6. Giobulos rojos de fenotipos de Lewis conocidos para ufilizar como controles
fsmmmluﬂdﬁmwiﬂmﬁmdmmtesteenlalmumj
Para cu ueo previsto. Los resultados de i3 validacion deben mantenerce como parts de s
registros del laboratono para su revision por pare de |az agencias reguladoras.
Método de prueba:
NOTA: La agufinacion espontanes de los hematies no suele provocar resulfados falsos
cuando las pruebas de determinacion del grupo sanguinen se realizan con reactivos de
determinacion del grupo sanguineo de bajo contenido proteinico, especialments cuando los
hematies se lavan antes de la prueba. Sin embango, la presencia de un aditivo
macromolecular en estos productos puede provocar ocasionalments una agiufinacion
espontanea débil ¢i los hematies analizados estan recubierios de lgG. Cuando se analiza una
muectra de Sangre con ambos reacivos, cada uno sirve como control del ofro para la
detecrion de la aglufinacion espontanea, ya que & fenolipo Le{a+b+) es rar. En caso deun
resultado positivo inesperado, puede realizarce una prusba de anfiglobuing directa en los
hematies de la prueba para ver si la aglulinacion espontanea debida a un recubrimiento de
IgG podria serla causa.
1. Lavarlos hemafies que o2 van a analizar en solucion saling y preparar una suspension
aproximada del 3-4% de los hematies en solucion salina.
2. Colocar 1 gota de Gamma-cione Anti-Le* o Anti-Leb en un tubo de ensayo pequefio y
debidaments efiquetado (1275 mm o 10X75 mim).
3. Anadir 1 gota de la suspension de hematies al 3-4% previaments preparada a partir de
la muestra de sangre que se va a analizar.
4. Mezdar bien agitando & fubo e incubar durante 5-10 minutos & temperatura ambiente
{18-26 “C). Incubar en e exfremo supenor del rango de tiempo puede mejorar la
5. Ceninfugar durante:
(@) l&sag.ndosa?.-ltﬂrpm[mf&:ﬂaiﬂm:ln
&) dhmyhmmmaﬂaﬂmhmﬂmdﬂamm
6. Examinarla ausencia de hemolisiz y, a confinuacion, resuspender los hematies
me:ia'lteaghuunm
NOTA: La hemokisis puede estar causada por contaminacion bacieriana y no debe
nferprefarse como un resulfado positvo.
7. Comprobar macroscopicaments |a presencia de aglufinacion. Pueds ufilzarse una
ayuda oplica. Regizirar los resultados.
Estabilidad de la reaccion final:

Los resuliades finales de la prueba y del confrol deben interprefarse una vez finalizada la
prucba.
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Control de calidad:

La reactividad de los reactivos para |a determinacion de los grupos sanauineos se deberiz
confirmar cada dia de uso mediante prusbas con gidbulos rjos conocidos como negativos y
positivos para los antigenos relevantes.

Interpretacion de los resultados de la prueba:

L2 aghuanacion de o gidbules rojos de I3 prusha constiuye un resultado de prusba positvo &
indica |z presencia del antigeno de Lewis relevante. La ausencia de aglutinacion consfituye un
recuitado negativo de @ prucha e indica que no e ha detectado el antigeno de Lewis
comespendiente en los globulos rojos.

La Tabla 1 muestra las frecuencias de los fencBipos de Lewis en blancos y zfroamericances.

Prevalencia %

Fenofipo Blancos Aftoamencanos

Leja+-) 22 23

Lefa-b+) 72 55

Lelab-) [ 230

Lefa+b) Excepcional Excepeional
Tabla 1- Frecuencia de los fenciipos de Lewis enfre blancos y aframericanos [2].
LIMITACIONES:

Como en todas las pruchas serldgicas, deteminades factores fales como materales
contaminados, Sempo de incubacion inadecuado, temperatura, centrifugacion, examen de
aj;tmmnydmuacmdelpmc&ﬁmenmdepmba recomendado, pueden dar lugar a
resuitados falsos. Ademas:

1. Las muestras de cangre envejecida pusden producir reacciones mas détiles que las
oblenidas con musstras frescas.

2. Los hematies deben lavarse y resuspenderse en solucion saling para la prueba, ya que
la sustancia de Lewis presenie en &l suero o plasma humano puede neutralizar los
anficuerpos. Los hematies suspendidos en diluyente de hematiss (por elemplo, los
hematies reactives comertiales ulizados como control) deben lVarse una vez y
resuspenderse en solucian saling fisiologics antes de sor uilizados como hematies de
conftrol en las prusbas con estos reactivos.

3. Las prusbas con reactives anti-Lewie pueden no ser fiables en log gldbulos rojos de ks
nifis pequefics porgue sus antigencs de Lewis extan poco expresades

4. Losant{ehpﬂdmreamarmasdehlmtemhshanahesdemgmﬁﬂy
Ammlmdelnsmﬁyo

5. Unammmam{eﬁmmm{aﬂdﬁmalmergmmﬁﬂﬂm
reprecentar &l fenotipo Le(a+0+). La evaluacion de ctas reacrionss inususies pusds
requenr estudics de seorecion.

6. Estos reactivos monoconales de Lewis muestran una reactividad de Lewis adecuada
frente a los hematies humanos cuando se utilizan segun lo descrito. Sin embargo, como
ocurre con todos los reactivos monoclonales de Lewis, la especificidad serologica con los
giobulcs rojos o g2 aplica a otrog tefidos o fluidos corporales (p. €. caliva, semen) [11

7. Lafuerza de los antigenos de Lewis puede disminuir durants el embarazo o en pacientes
con cancer y ofras enfermedades [3]

8. Las prusbas no deben interpretarse microscopicaments.

9. Los anficuerpos monocionales anti-Le y ané-Le® pusden presentar reacciones
mww;Tmmanﬁmmm&sam{eﬂrmem
PE3CCION CRUZaEE Con |3 estructuras H de fipd 1.Los reactivos de determinacion del
rupo sanguinsn anf-Le® producidos 3 partr de estos anficusrpos monoclonakes pusden,
en ooasiones, reaccionar con los gldbulos rojos de individuos que possen una expresion
exaltada de los antigenos Let yio H. [4]

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Gamme-chone® Ant-Lea (Murine Monoclonal) y Anti-Leb (Murine Monoclonal) cumglen los
reguisiios de poiencia establecidos. Cada lote se prueba con al menos 10 muestras de
hematies positivas para el antigeno comespondients, con =l fin de garantizar una reacividad
adecuada en &l uso. Todos los lofes 52 someden a pruebas adicionales con un panel de al
menos 10 muestras selectionadas de enfrociins negativos para el antigeno comespondients,
con el fin de garantizar una verdadera especificidad cuando se ilizan los procedimienios de
prueba recomendados. E1 panel incluye gidbulos rojos positivos o p'esl.nﬁmermepom}
para antigenos que tienen una frecuencia ded 1% o mas en |a poblacion genesal
rendimisrits de este producto depende del cumplimicnto de los métodos recnrrmtdm en
esie prospecio.

Precision:

Repetibilidad y reproducibilidad

Un pane que contenia cuatro (4) miembros, dos (2) musstras Le(a+) y dos (2) Lela-), fue
reslizado por tres (3) tecndlogos, dos (2) pasadas al dia por tiplicado durante cinco (5) dias
de prucba no consecutives a lo largo de un periodo de onee (1) dias, ullizando dos (2) lotes
de reactivo de determinacion de grupes sanguinecs Gamma-clone Anti-Lea (monoclonal
muring). Hubo un 100% de concordancia entre tecndiogos, ceriss, réplicas, |otes ydias.
Caracteristicas de rendimiento:

S2 realizd un estudio comparaiive de métodos, Se analizaron 720 ecpecimenss con kg
reactivos monocionales murines Anti-Le® y Anti-Le® y tambisn con un reactive de
comparacion. Los resultados de las prusbas g2 evaluaron para la concordancia enfre
reactivos.

Nota: La concordancia entre méfodos no indica qué método es comectn.
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Concordancia de
porcentaje posifive 100%
0 (Esfimacion puntual)
PPA (LCI uniateral de

95%)
Concordancia de

porcentaje negativo 100%

(Esfmacidn puritual)
MPA (LCI unilsteral de

85%)

Positive 138

Antile

99.5%

Concordancia de
porcentaje positivo
(Esfimacion puntual)
PPA (LCI uniateral de
95%)
Concordancia de

porcentaje negativo 100%
(Esfmacidn puritual)
MPA (LCI unilsteral de
85%)

99.3%

B3%
Anti-Le®

Negativo 3 x5

8.9%

UEEEEAELC: Noffigue cualquier incidents grave relacionado con estos reacivos a lmmucor
0 a su distribuidor, 351 como a la autoridad nacional competente del estado mismbr en & gue
ecté establecido el ucuario yio el paciente. Puede consultar & resumen de seguidad y
rendimiznto en www.immucor.comves (seleccione Imicio de Sesidn del Clients, Centro de
Cliertzs).

Para obtener un Certificado de andlisic (Cof), una copia clectronica de las instruccionss
deuso o la FOS dirijaze a www immucor com e infroduzea & Registro del diente o
pongase en contacto con & semvicio de atencion al dlients local:

Pais Telkefono Carreo elecimnco
OE. AT +28 (0] 1058056100 __| tech support sugammucor.com
CH 0800 648 036 fech. support eudimmucor.com
IT 300-6766-58 Ita-AssisterzaT ecnica@immucor.com
FR, BE, +33 (0] 158-8502-80 ] ;
[T [[g}H 257533 support technique@immucor.com
ES +34 802-0108-41 Esp-TS4@immucor.com
PT +351 800-506-134 Por-Te@immucor.com
Feino Unido | 0330-333-8741 MkEUpEOrERimmWCor. com
EEE +£3 (0] 61033056500 Tech.support infg@immucor.com
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NuUmero de referencia |[Nombre del producto

Presentacion

0008150 immuClone® Anti-P(1) IgM

1x5ml

Rétulo interno

Sml Coa® 03 20210609
immuClone
: [LoT]6002106032 | =2
Anh—P(1)|gM o —
C€ =
[Cione] PanIL100 7 —
Naw =
MMUCOR. Ml ucon Med Degnost amai | ===
§ 63303 Dreselon, GERMANY
Rétulo externo
[Blood Grouping Reagent]
immuClone® Anti-P(1) IgM

IFor Manual Tube Test

=

. In Vitro Diagnpstic Medical Device .

Consult Instructions for Use

+8°C
e X Temperature limitation * locard ¥ merkedly hebid

CAUTIONS: DO NOT PIPETTE BY MOUTH. ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE
TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUS. THIS PRODUCT HAS COMPONENTS
{DROPPER BULBS) THAT CONTAIN DRY NATURAL RUBBER.

IMMUCOR Med. Diagnostik GmbH

Robert-Bosch-Strasse 32
63303 Dreieich, GERMANY 447 - x
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Instrucciones de uso
Blood Grouping Reagent

immuClone® Anti-P(1) IgM
For Manual Tube Test
° In Vitro Diagnostic Medical Device . Hﬂ Consult Instructions for Use

oo
L /ﬂ/ . Discard if markedly turbid

Temperature limitation

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

IMMUCOR Med. Diagnestik GmbH

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreigich, GERMANY 44 7 - 7
Reactivo para la determinacion de grupos sanguineos
Para prueba manual en tubo (cualitativa)

Propésito previsto:

immuClone® Anti-P(1) IgM es un reactivo de diagndstico in vitro para la determinacion de grupos sanguineos que se utiliza para detectar el antigeno
eritrocitario P(1) (P1 o P1) de donantes y receptores mediante una prueba de hemaglutinacion, con el fin de garantizar la seguridad y compatibilidad
entre el paciente y el componente sanguineo seleccionado para la transfusion sanguinea. Para la prueba manual en tubo (cualitativa).

Resumen:

El antigeno 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 P1y, por lo general, es un anticuerpo débil y reactivo al frio (<25 °C). El anti-P1 no causa la enfermedad hemolitica del recién
nacido y solo en raras ocasiones se ha asociado con reacciones hemoliticas transfusionales®. El anti-P1 es generalmente un anticuerpo débil y
reactivo al frio (<25 °C) que no esta implicado en reacciones hemoliticas transfusionales ni en la enfermedad hemolitica del feto y del recién nacido.
Sin embargo, se han notificado casos raros de reacciones hemoliticas transfusionales agudas graves y tardias graves causadas por anticuerpos
anti-P1 reactivos a 37 °C2™. La tipificacion de las células del donante facilita la seleccion de unidades adecuadas, negativas para el antigeno, para
su transfusion a pacientes con este anticuerpo. La tipificacion celular también sirve como verificacion final de la identificacién de anti-P(1) en el
suero del paciente o del donante.

Presencia aproximada del antigeno P1 [1]:

| Fenotipo | Caucasicos | Negros |
[ P1 | 79% | 94 % |

Principio de la prueba:

Las pruebas utilizadas con estos reactivos monoclonales de tipificacién sanguinea se basan en el principio de hemaglutinacion. Al seguir el
procedimiento de insercién, la aglutinacion de los eritrocitos tras la incubaciéon con immuClone® Anti-P(1) IgM (resultado positivo) indica la presencia
del antigeno correspondiente. La ausencia de aglutinacion indica un resultado negativo y, dentro de las limitaciones aceptadas del procedimiento,
indica la ausencia del antigeno correspondiente en los eritrocitos analizados.

El dispositivo esta disefiado para usarse como reactivo de tipificacién sanguinea en un entorno profesional. Esta destinado al uso profesional para
el analisis de muestras de sangre de pacientes y donantes. Los usuarios profesionales son todos aquellos profesionales cualificados para realizar
pruebas de diagndstico in vitro mediante formacién y capacitacién especializadas®.

Reactivos:

El reactivo de tipificacion sanguinea immuClone® Anti-P(1) IgM contiene anticuerpos de la linea celular P3NIL100. Esta diluido en una solucién
tampodn a la que se le han afiadido albumina bovina y potenciadores macromoleculares. El material bovino procede de fuentes aprobadas por el
USDA o de fuentes con informacién 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 (Encefalopatia Espongiforme Transmisible).

El reactivo debe utilizarse tal como se suministra y segtin el método indicado en el prospecto.

La concentracién del principio activo se indica junto con el titulo. El titulo minimo para immuClone® Anti-P(1) IgM se define en 1:16 con células
P(1). El titulo especifico del lote se documenta en el Certificado de Analisis correspondiente.

Precauciones:

Para uso diagndstico in vitro Unicamente por profesionales capacitados.

Se ha afiadido azida sédica (< 0,1 % (p/v)) como conservante a estos reactivos.

La azida sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, formando compuestos explosivos. Si se desecha en el fregadero, enjuague
con abundante agua para evitar la acumulacion 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 contaminacion afectara negativamente su rendimiento durante su vida util. No analice con este
reactivo muestras marcadamente hemolizadas o contaminadas con bacterias. Una turbidez marcada puede indicar deterioro del reactivo o
contaminacion bacteriana. No lo use si presenta precipitado, gel de fibrina o particulas. No utilice reactivos contaminados. No utilice viales con
fugas. No utilice viales sin etiquetar. No lo use si la informacién de la etiqueta esta incompleta.

Manipule y deseche el reactivo como si fuera potencialmente infeccioso. El donante humano o la linea 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/Il y la sifilis. Se debe tener precaucion
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 expresaria
como 2009-05-28.

PRECAUCIONES:

NO PIPETE CON LA BOCA. TODOS LOS PRODUCTOS SANGUINEOS DEBEN TRATARSE COMO POTENCIALMENTE INFECCIOS.

ESTE PRODUCTO CONTIENE COMPONENTES (GOTERO) QUE CONTIENEN CAUCHO NATURAL SECO. PRECAUCIONES:

Recoleccion y manejo de muestras:

Extraiga una muestra de sangre utilizando una técnica de flebotomia aceptable. Las muestras deben analizarse lo antes posible después de la
extraccion. No utilice muestras extraidas 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 extraccién para minimizar la posibilidad de reacciones falsas positivas o falsas
negativas debido a un almacenamiento inadecuado o a la contaminacién de la muestra. El almacenamiento incorrecto de las muestras a la
temperatura adecuada (+2 °C a +8 °C), por ejemplo, a temperaturas mas altas o mediante ciclos repetidos de congelacion y descongelacion, puede
dar lugar a resultados falsos positivos o falsos negativos.
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En las pruebas manuales con immuClone® Anti-P(1) IgM, se pueden utilizar muestras extraidas en tubos que contengan EDTAy un anticoagulante
a base de citrato (p. ej., CPDA).

La sangre extraida en tubos con EDTA puede analizarse hasta 10 dias después. La sangre extraida con un anticoagulante a base de citrato puede
analizarse durante el periodo especificado en las instrucciones de uso del anticoagulante (por ejemplo, hasta 35 dias para la sangre extraida 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 glébulos 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. Solucién salina isoténica o solucién salina isoténica tamponada con fosfato (aproximadamente 15 mM), pH 6.5-7.5

5. Centrifuga seroldgica*

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 validacion deben conservarse como parte de los registros del laboratorio para su revision por parte de las agencias reguladoras.

Métodos de prueba

Prueba en tubo:

1. Etiquete los tubos que se utilizaran.

2. Prepare una suspension al 3-5% de las células de la muestra en solucién salina/solucién salina isotonica.

3. Afiada 2 gotas (aproximadamente 100 pl) de la suspension de eritrocitos de prueba a un tubo debidamente etiquetado.

4. Ahada 2 gotas (aproximadamente 100 pl) de immuClone® Anti-P(1) IgM.

5. Centrifugue cada tubo.”

6. Suspenda suavemente cada botén celular en cada tubo. Examine el contenido macroscépicamente para detectar aglutinacion.

7. Registre los resultados observados.

*Tiempo de centrifugacion sugerido: 30 segundos a 800-1000 x g (aproximadamente 3000 rpm), o un tiempo adecuado para la centrifuga utilizada
que produzca la reaccion mas fuerte del anticuerpo con las células antigeno-positivas, pero que permita una facil suspension de las células
antigeno-negativas.

Estabilidad de la reaccion:
Tras la centrifugacion, todas las pruebas deben leerse inmediatamente y los resultados interpretarse sin demora. Las demoras pueden provocar la
disociacién de los complejos antigeno-anticuerpo, lo que puede dar lugar a reacciones falsamente negativas o, como maximo, 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
antigeno-positivos y antigeno-negativos. Para conocer los requisitos minimos de frecuencia de control de calidad, consulte las directrices
nacionales. El reactivo se considera adecuado si reacciona Unicamente con células positivas para el antigeno.

El siguiente material es apto para su uso: Immucor, Inc. Panocell-16 (Cédigo de producto 0002332).

Interpretacion de los resultados:
Prueba positiva: aglutinacién de glébulos rojos. Prueba negativa: ausencia de aglutinacion de glébulos rojos.

Limitaciones:

Pueden producirse resultados falsos positivos o falsos negativos debido a la contaminacion bacteriana o quimica de los materiales de prueba, un
tiempo y temperatura de incubacién inadecuados, una centrifugacion incorrecta, un almacenamiento inadecuado de los materiales o la omisién de
reactivos.

Las reacciones positivas obtenidas con muestras almacenadas pueden ser mas débiles que las obtenidas con muestras frescas.

No utilice células tratadas con enzimas, ya que pueden producir aglutinacion inespecifica.

Pueden producirse reacciones débiles e inespecificas con glébulos rojos estabilizados obtenidos a partir de reactivos comerciales para glébulos
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 expresién del antigeno, 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 antigiiedad de las muestras.

El incumplimiento de las instrucciones de uso recomendadas puede resultar en un rendimiento subdptimo del producto.

Incidentes relacionados con el dispositivo:

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que se encuentre establecido el usuario o el paciente.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Los resultados obtenidos demuestran que immuClone® Anti-P(1) IgM es un producto seguro y eficaz para la determinacién de la presencia del
antigeno P(1).

Antes de su comercializacion, cada lote de immuClone® Anti-P(1) IgM se prueba mediante el método del inserto frente a un panel de eritrocitos
positivos para el antigeno para garantizar una reactividad adecuada. El rendimiento de este producto depende del cumplimiento de la metodologia
recomendada en el prospecto. Se ha descartado la presencia de anticuerpos contaminantes contra antigenos con una incidencia del 1 % o superior
en la poblacién aleatoria mediante pruebas con eritrocitos negativos para el antigeno correspondiente. Para obtener informacion adicional sobre
las pruebas de especificidad realizadas tras la comercializacion 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.

Technique immuClone® Anti-P(T) IgM
n [ Sensitivity | n | Specificity
Manual Tube 7777 | 0% [ 2323 [ 100%
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A. Rendimiento clinico (Sensibilidad diagnéstica, especificidad, VPP, VPN y razén de verosimilitud) Se obtuvo una sensibilidad y especificidad
diagnosticas del 100 % para immuClone® Anti-P(1) IgM en un estudio de rendimiento clinico mediante la prueba manual en tubo, en comparacién
con un dispositivo comparador de Ultima generacion 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 disefio del estudio cumplié con los requisitos de la Especificacion Comun (UE) 2022/1107. Se cumplié el siguiente criterio de
aceptacion: «El porcentaje de concordancia entre el método del sujeto y el método comparador en muestras aleatorias debe ser 299 %». El valor
predictivo positivo (VPP) y el valor predictivo negativo (VPN) determinados mostraron un valor del 100 % con una razén 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 ultima generacion.

Rendimiento analitico

B. Precision

La precisién de immuClone® Anti-P(1) IgM se confirmé 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 aceptacion fueron los siguientes:
A. EI 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 0 mas grados de reaccién en comparacion con el reactivo de referencia (comparador).

C. La especificidad y sensibilidad del IVD en prueba deben ser 295% cuando se consideran como referencia los resultados obtenidos con el reactivo
comparador.

Se cumplieron completamente los criterios de aceptacion requeridos para el Estudio de Comparabilidad del Protocolo de Estudio immuClone® Anti-
P(1) IgM.

C. Precision

La repetibilidad se confirmé mediante la realizacién 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 aceptacion de "Las intensidades de aglutinacion
obtenidas no deben variar en mas 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 confirmé la reproducibilidad mediante el analisis 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 aceptacion: «Las intensidades de aglutinacion obtenidas
no deben variar mas 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 verificacion entre lotes se realizd6 mediante el anadlisis de tres (3) lotes diferentes de immuClone® Anti-P(1) IgM. Los tres (3) lotes producidos
debian cumplir los criterios de liberaciéon para demostrar la verificacion entre lotes. Las pruebas confirmaron una sensibilidad y especificidad del
100 % para todos los lotes.

E. Robustez

La robustez se demostré6 mediante la determinacion del limite inferior y el limite superior de todos los parametros de prueba (concentracion de
glébulos rojos, volumen de la suspension de glébulos rojos, volumen del reactivo, tiempo y temperatura de incubacion, y tiempo y velocidad de
centrifugacién) de tres muestras diferentes utilizando el método de prueba en tubo. Los resultados demuestran robustez al cumplir con los criterios
de aceptacion: «La intensidad minima requerida para una reaccion positiva es 3+ en condiciones normales de uso del reactivo», «Esta intensidad
minima debe obtenerse en las condiciones modificadas para que se considere conforme», «Un glébulo rojo que no presente el antigeno P1 no
debe aglutinarse al usar el reactivo anti-P1» y «Mantener la especificidad es una condicién indispensable para la aceptabilidad del resultado. Si
alguno de los parametros conduce a un resultado no conforme, este se confirma con un segundo lote Unicamente en la condicién que proporciond
dicho resultado y en la condicion estandar».

F. Sustancias interferentes

Se realiz6 un estudio de sustancias interferentes con muestras hemoliticas, lipémicas e ictéricas. El estudio confirmé 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 (hemaglutinacion) y el principio son los mismos para las pruebas manuales
en tubo, portaobjetos, microplacas y microplacas automatizadas.

Estabilidad

Se evalud la estabilidad a largo plazo mediante el andlisis de diez (10) muestras dos veces por semana durante un periodo de cinco (5) semanas
utilizando el método manual de prueba en tubo. Los criterios de aceptacion fueron los siguientes: «EI 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 diferiran en mas de un grado de reaccion de los resultados obtenidos con viales de control immuClone® Anti-P(1) IgM y viales nuevos
de immuClone® Anti-P(1) IgM”. Este estudio demostré 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 esta disponible en el Centro de Atencion al Cliente (www.immucor.com). Una vez
disponible, el resumen de seguridad y rendimiento también estara disponible en la base de datos EUDAMED.
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Para clientes hispanoparlantes: para obtener un certificado de

REF | Description | o . A " . )
- —— andlisis, la hoja de datos de seguridad o la traduccion de las instrucciones
[ DODBI50 | impuCione” AntEL1) TgM | de uso, visite www.immucor.com e introduzca un nombre de usuario de
cliente o péngase en contacto con su representante local segun se
c E 0197 indica en la tabla de mas arriba.
Insert code 447-7
Rev 05/24
Country: Phone: Email:
DE, AT, (H +49 [0} 6103-8056-100 tech.support.eu@immucor.com
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m B00-6768-58 AssistenzaTemica@immucor.c
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£33 (0] 158-B902-80 suppart.techniqueimmucor.co
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ES +34 902-0108-1 Esp-TS@immucor.com
PT +351 300-506-134 Por-Ts@immucor.com
UK 0330-333-8741 vksupport@immucar.com
EEA +40 [0} £1038058500 tech.support.int@immucor.com
EEL Contact vour local Distribukor, for contact detals see
Iittps:/fwvaw.immucor. com/ about global-offices/
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Numero de referencia | Nombre del producto

Presentacion

0007540 Anti-Kpa

1x2mL

0007550 Anti-Kpb

1x2mL

Rétulos internos

-

H a
ce.. Anti-Kp? =
By Indirect
Antiglobulin Test
Warning® /ﬂfﬂl"ﬂ
= Preservative: 0.1% Sodium Azice ~ 1°C 1024-3

T ——

IMMUGOR, INC. 1.S. Lic. 886
3130 Gateway Drive
Morcross, GA 30071 USA
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Rotulos externos
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Anti-Kp® Hamiul, Freservative: 0.1% Sodium Azide Mests FOA Fotency Requirements
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Harmiul, Precervative- 0.1% Sodium Azde Meets FDA Pobency Requiremenis

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE PACKAGING OF THIS PRODUCT
(DROPPER BULE) MAY CONTAIN DRY NATURAL EUBBER.
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Instrucciones de uso

[BLOOD GROUPING REAGENT|
Anti Kp
Anti-Kp®
[By Indirect Antiglobulin Tes]
Irmmucae, inc
3130 Gertewany Do e
ul Nos, S [lil  mwucor
3095es-1

P e o Issued 612023

63303 Drelzick, BERMANY

B

Finalidad prevista:

El reactivo para |a detsrminacion del grups sanquinec Anf-Kp® esta destinado a la dedsccion
cualitativa del antigens Kg= (KEL3) en los glokulos mies medianis una prueba de aglulinacion
directa con fines de tramsfusion sanguinea para determinar |a sequridad y compatibiidad con
los recephores potenciales. Para uso profesional de laboratorio en andlisis de muestras de
sangre recogidas de pacientes y domantes.

Emmmhmamﬂwsmnwmwmﬁmm;lamm
cualitativa del anfigens Kpt tKELﬂen los globulos mijes medianis una prueba de aglulinacion
directa con fines de tramsfusion para o la seguridad y cor idad con
los receptores potenciales. Para prushas manuales en tubo y awlomatizadas en microplaca.
Fara uso profesional de laboraiorio en amalisis d2 muestras de sangre recogidas de pacienies
y donantes.

Resumen de la prueba:

Desde & descubsimienio del primer anficuenpo del sistema Kall, el anti-Kell (ahom
denominado ant-K KEL 1), por Coomks, Mourant y Race en 1946 [1], el sistema se ha wuedto
casi tan complejo como el Rk, El anticuerpo anfibético al ang-K Anti-Cellano [antik KELZ) fue
descrito en 1949 por Levine y sus colaboradores [2]; y en 1957 y 1958, Alen y asociados [3.4]
informaron de un sequndo par de anfcuerpos anfiticos, ani-Fenney [ani-Kps KEL3) y ani-
Rautenkerg [anfiKp* KELL). B sistema se amplio todavia mas en 1985, cuando Stroup y
amados[ﬂremuemque los ardi-Sutier (anti-Js* KELE] y anti-Matthews [ant-Js* KELT),
que habian sido mofificados, respecivamente, por Giblett [B] en 1958 y Walker y
colaboradores [7] en 1963, ieﬁlianmlemrparieale#nsreladmabswnml.

El antigeno Js* &5 pradominantemenie ura caracteristica que S8 encuenira en personas de
ascendencia africana, mientras que Kp= parece limitarse a los blaneos, y ol antigeno K fiene
una mayor prevalencia entre los blancos gque entre los afroamencanos.

Los ssis antigenos mencionados son los mas sigrificatives del sistema Kall para =l banco de
sangre hospitalano de ruina, aunque se han descrits ofres. Para mas nformacian, se remite
al lechor interesado al capitulo correspondients de The Blood Group Anfigen FactsBook [B].
Los reacias Immucor Anti-Kp? y Anti-Kp® para | determinacion ded grupo sanguinec se
ufiizan para detectar la presencia de los anfigenos Kp= (KEL3) y Kpt (KEL4) en los hematies
del donante o del pacientz. La fipificacion de los hematies de los donantes fadiita la selecsion
de unidades negativas al antigeno para su transfusion a pacientes con &l anticusrpo
corespondiente. |a fipidicacion de hematies tambien sirve coma verificacion fimal de la
idenfificacion de un aloarficuenpo en &l suero del pacients o del donante.

Principio de la prueba:

La presencia de los antigenos Kpey Kpe se determina mediante prusbias con Anti-Kps y
Anti-Kp® mediantz [ técnica de |a antiglobuiing indirecta. La agluinacion de los hematies de
la prusba constifuye un resultado positive e indica la presencia del antigenc comespondienie.
La aussncia de aglutinacion consttuye un resutads de pruska negativo & indica que &
antigeno no esta presante.

;
Reactivo: @

El reactiva para la determinacion del grupa samguineo, Anti-Kps o Anti-Kp*, suministrado por
Immucor, se prepara a partir de sangre humana que contiene los anbicuespos apropiados,
actives mediante la técnica de antiglsbsiing indirecta. La formudacidn final incluye allbdmina
biovina en una solucicn de clomura sddica. Toda alkdmina baovina ufilizada en la fabhcacion de
este producio proceds de amimales domanfes de ofgen estadounidemse que han sido
inspeccionadas y certificados como libres de enfermedades por mspeciores del Sericio de
Inspeccion y Sequridad Alimentaria del USDA. Se considera gue este producty dervada de
rumiantes fiene kajo riesge de EET [encafalopatia espongiiceme fransmisible). Tambion pusde
haber gicina. Confiens un 0,1 % de azida sodica come consenvanis.

Precauciones y advertencias:

Para uso diagrdsics in vitro. Para uso profesional en |aboratorio tricaments.
Conservar !ﬂrﬂ'y 10°C cuanda no s2 tilice. No congelar.

No ufilizar despuss de la fecha de caducidad.

No diluir.

Dielve procurarse minimizar 3 contaminacion duranis sl wso del progucto.

Leyenda:
Subrayado = Adicion o cambio significativo A = Texto borrado
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Estos productos son claros bras |a fitracion, pers pueden desarmllar turkidez durante el periods
de datacion, debido a [a precipiiacion da fpoprobeinas sohisles. La turkidez debida a esta causa
o &5 un indicio de detefors del producto. Las prushas seroldgicas son necesarias para
reconocer el deferiors del producto. Esio se realizaria normalmente durante las pruskas
rufnarias con hematies de control

Este reactivo contiene 0,1 % de azida de sodio.
Advertencia: HI2 Noziva por ingestian.

Adverencia: La azida sodica puede reaccionar con |as huberias de plomo y cobee para formar
azidas metilicas aliamente explosivas. Si se desecha en fregaderos, enjuague con un gran
volumen de agua pam eviar la acumniacion de azida.

@ El ervarse de este producto (cuentagotas) contiens cawcho natunal seco.

'D FRECALICION: TODOS LOS PRODUCTOS SANGUINEOS DEEEN TRATARSE
COMO POTENCIALMENTE INFECCIOS0S. EL MATERIAL DE ORIGEN DEL QUE
PROCEDE ESTE PRODUCTO HA DADO NEGATIVO EN LAS PRUEBAS EXIGIDAS POR LA
FOA. NINGUN METODO DE ENSAY 0 CONOCIDO PUEDE OFRECER GARANTIAS DE
QUE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE LA SANGRE HUMANA NO TRANSMITAN
AGENTES INFECCIOSOS.

& Manipule y deseche &l reactvo como si fuera potencialments infieccioso.
El formain de la fecha de caducidad esta expresads coma AAMA-MM-DD (ano, mes, dia).

Recogida y preparacion de muesiras:
aneremmnlgmammespeualde{pauemepmaalammgﬁdenueslﬁs La
sangre se debe extraer mediante teonica aséplica, con o Sin un anfccaguiants. La muesira
deberia analizarss ko antes posible tras la recogida. Sise debe aplazar el andlisis, la muesira
debeahﬁmarseent‘ﬁ"{:ﬂtl'c.uemnmhad-énhﬂrimadelarrmh'apwdem
resultades de pruska fakas. La sangre exiraia en EDTA no debe almacenarse duranbe mas
de siete dias. Las muestras coaguladas pueden analizarse hasta 21 dias despuss de la
extraccion, y l3 sangre de donanie pusds analizarse hasta la fecha de caducidad. E
aimacenamiento puede resuitar en reacciones mas debiles da lo normal.

Procedimiento:

Matariales proporcionados:
Aint-Kps [REF] 0007540 (122 mi) o
Anti-Kpg® [REF] 0007550 1x2 mi)

Matariales adicionales necesarios pero no incluidos:

1. Tubos de prucka (12575 mm o 10x75 mm)

2 Pipstas

3. Solucitn salina sobdnica o solwcion salina isotdnica tamponada con fosfato

(aproximadamente 15 m) pH 6,575

37°C, incubadora de muesiras o incubadora®

Temparzador

Centrfugadora semlogica®

Globuiina anfhumana gue contiene anfi-lgG [p. 2. Gamma-glone® Anti-Globulina

Humana, Anii-lg®,-C3d; Paliespecifica (Manoclonal Murin) [REF 0401010, 1480703,

D480710; Anti-lg's Monoconal muring) [REF 0401510, 0430203, 0490210

8 Gldkuios rmjos sensiklizados 3 10 (p. &, Checkoet® [REF 0002224, 0002225:
MM-[Mn-cmzzzﬁ 0002227)

a hwdaqmmmmalentedemam U ESpEID CONCAVD O WA Micrascopio (opcional)

10. Glokuios rojos da fenolipos Kell conocidos para su wse come conirol

* Es responsabiidad del usuaric validar cualguier dispositivo adicional [este en la lisia o ma)
para su uso previsio. Los resultados de |3 validacion deben mantenerse como parte de los
registras del lakboralonio para su revision por parte de |as agencias reguladoras.

Método de prueba:

Dado gue estas nstrucciones se aplican a cualquiera de los dos reactivos, se delbe tener sumo

cuidado al selectionar 2l reactivo apropiado.

1. Coloque 1 42 gotas de Anfi-Kp*o Ant-Kp® en un tubo de ensayo debidamente efiquetado.
ARadir 2 goias de reacivo puede aumentar [a reactividad.

2 Afadir 1 gots de uma suspension aproximada al 34 % de los hematies a analizar,
previaments lavados al menos una vez y resuspendidos en solcion saling.

3 Mezclar bien agitando suavemente el tulbo e incubar de 15 a 30 minuios a 37°+1°C. Incubar
dllsnheleﬂemsmdehnhﬂiadeiempopudeaunmhrlam

4 Lawar los hematies al menos 3 veses con los tukos llenos de solucion saling, teniendo
Mi&dﬂmﬁrhmhﬁéﬂs&ﬂmﬁelmﬂdﬂsy*mmi&rﬁeﬂmmﬁeﬁ
al afiadir solucion salina para el siguients |avado. Decantar completamends la solucion
salina tras & ulime lavado.

5. Anadir 1 0 2 gotas de anfgickulina humana Gamma-clons® 3 cada “boton seco” de
hematies o seguir a5 i iones del fabricante de la an humana.

bl
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6. Mezciar bien y centrifugar durants:
(a) 1 minuto a 1000 nem (rcf 100 2 123), 0
() 15 sequrdas a 3400 mpm (ref 900 a 1000), o
[z} wmtiempo adecuado para = calibrado de la centifugadora.

7. Resuspender los hematies agitndolos suavements y sxaminados en busca de
aglufinacion macrscopica. Las reacciones negmaspueden EXAMIRArse con una ayuda
dptica; sin embargo, no 8 recomienda 3 lectwra microscopica. Registre los resufadas.

Estabilidad de la reaccion:
Las fases de lavado de la prucha de antiglobulina deben realizarse sin interrupcion, y los
resuitados finales de |a prueka deben interpretarse nmediatamente despuss de su finalzacion.

Control de calidad:

1. Todas las pruekas negativas deben confirmarse anadiendo globuos rojos sensiilizados
con lgi3 y repitiendo la centrifugacion y la lectura. Un resultado positive en este punio
confirma que 5= ha afiadido antigiobulng aciva (anti-lgG) al sistema de pruskia y que
estaba presenie cuanda la prucka onginal se interprett como negativa.

2. La reactividad de los reaciivos de determinacion del grupo sanguines debe confirmarse
canda dia de uso medianis pruskas con hematies que se sepa qus son regatives ¥ posiives
para los antigenos perfinenizs. Los hematies Kplath) son los hematies de confrol
pasitive mas adecuados tanis para Anti-Kp® coma para AntiKp®.

3. 5isetipfica con un soko reactivo por este procedimients, es necesanio realizar una prueka
de anfigloeuing direct en cada suspension de hematies que 2 fipifique, para confirmar
gue cualquier 3gluinacion se debe realmenie a una reaccion antigena-anbicwenpo enie los
hematies de |3 prusa y el reacivo de determinaciin del grupo sangunen Este control
puede omifrse silas pruskas son negativas o silos hematies se estan Epificando mediants
la técnica de la antiglobuling indirects con reacvos para la determinacion del grupo
sanguinen de otras especificidades y arojan w resultado negativo.

Interpretacion de los resultados de las pruebas:

La agtinacion de los hematies consfiuye un resulado positive de la pruska & indica la
presencia del antigeno perinente, siempre gue los hematies d2 |a pracba no presenisn una
prucka de antighobuing directa positva.

La ausencia de aglufinacion consftuye un resultado negafivo e indica la awsencia del antigeno
en cuestian.

Loz patrones de reaccion de los anticusnpos del sisizma Kel se muestran en la Tabkda 1, junio
a las frecusricias de los fenotipos resultantes en la poblacion de EE. UL

(Oros factores que pueden provocar resuliados falsos en as prusbas son los siguientes:

1. Contamiracion de muestas de sangre, reactivos ylo materiales suplementanios.

2 Muestras de sangre ervejecida, que puedan producir reacciones mas dékiles que fas
chtenidas con hematies frescos.

3 Suspension de glduos rojos demasiado pesada

4 Tiempo o temperatura de incubacion inapropiados.

5. Centrifugacion inapropiada. Una cenirfugacion excesiva pusde dificultar 3 resuspension
del batin erirocitario e la prusba del tuko. Al mismo tiemps, una cenirfugacion
nadecuada puede dar lugar a patromes de kotones de hematies pooo dlars ya
aghufinados que se dispersan con demasiada facilidad.

& Examen nadecuado para la agluinacion (gereralments agitacion demasiads enérgica).
La resuspension de las reacciones en el procedimients de prueka de fubos debe llevarse
a cabo mediante wna agitacion suave. Una agiacion demasiag vigorsa pusde causar
oue los agluiinados se dispersen.

7. Los hematies con una peucka de antiglobuling directa positiva delido al reculbimiento de
I35 no pusdsen tipficarse mediante la Sconica de antiglobuing indirecta.

Caracteristicas especificas de rendimiento:

Ant-Kg® y Anti-Kpt Reactive para determinaciin de grupas sanguineas cumple los requisitns
de podencia de la FOA Cada lote s prusia con un numen suficierie de muestras de
hematies posifivas para & antigeno comespondisnie, a fin de garantizar una reacthidad
adecuada en su uso. Se analizan al menos 10 muestras en el caso de And-Kpe, pero en el
caso de Anti-Kp* =l ndmero de muesiras de sangre analizadas puede ser de fan solo cuatre.
Todos los lotes de Anf-Kpe se pruckan adicionalmentz contra un parel de muestas
selecrionadas de eritrociios negativos para el antigeno relevarie, para asegurar [a verdadesa
especificidad cuando se wsan por el procedimiento de prueka recomendado. B pane! incluye
hematies positives (o presuntaments positivos] a antigenas con una prevalencia igual o
superior al 1% en la poblacidn general de la UE. Los anticuerpos conra Le® y Le? no estan
mecesariamente exciuidos, come tampoce lo estan los anticuenpos contra antigenos de kaja
prevalencia como Wre, M, Dis y Wi, aunaue pusdsn realizarse prusbas para detectar estos
contaminantes si se dispone de hematies de pruska adecuados. Se confirma la ausencia de
anticuerpas contra V' y V3. En el caso de Anti-Kp®, la confirmacion de la ausencia de
anticusrpos conaminantes es mas dific, debido a las alias frecuencias de los respectives
antigencs especifices y a la consiguiente escasez da hematies de prucka adecuados. En las
pruchas de egpeciicdad de los lotes de estos productos, &l numen de hematies regativos al
antigeno disponioles para las pruskas directs pusds imitarse a cuatro, y pusde ser
mecesaria la adsorcion previa del anticwsnpo especifice para poder realizar las prusbas con
hematies positives a los antigencs antes mencionados. La ausencia de anti-H de Anti-Kp* no
esta confirmada, ya que aun no s& ha descrito el fenotipo K+p(l-1.

S2 realizaron estudios de precizion ntema para evalar el rendimisnto de Anti-Kps v Ant-Kpe.
Lin comjunio de quince (15) muestras (5 memioros del parel compuesto por Kplathet), Kplate-)
¥ Kpja-t+) por friplicado | fueron analizadas por fres (3] ieenclogos durante cinco (5) dias no
consecuivos 3 ko largo de caforce (14) dias. Las prushas marwales de antglobuling indirecta
en fulbo fueron realizadas por cada tecnologo dos (2) veces al dia con al menes dos (2) haras
entre las dos [2) pruskas.

Todas las replicas uvieron los resultados positives o negafvos esperados. En cuanto a la
reproducibiidad, hubo un 100 % de acuemio en la estimacion purtual por dia, sers y

Cuadmo 1. Los patrones de reaccion enconbradss &l analizar mussiras de sangre pars los
principales anfigencs del sisfema de grupss sanguineos Kall, junin con las frecuencias
aproximadas de los fenofipos resuftantes en la pobiacion estadounidense [10]

Como en fodas las pruckas de determinacion del gnipo sanguineo, la disminucion de la
expresion del antigeno pusds ser wna fuente de resutados falsos 5t wna reaccion ik s=
interpreta como negativa. Lima caracteristica ielmieml'pnM::LauﬂH] mesehanhsen'adu
en algunos casos de enfermedad gramuomatosa ernica [12], &5 una expresion muy debi de
los antigenas del sistema Kell. Ademas, |3 presencia del antigens Kps pusds ir acompaniada de
una disminucion de la expresion del antigeno k. En particular, los hematies que son a la vez K+
¥ Kpia+) pueden mostrar una reaceion susiancalments mas debil que los hematies elegidos
para [a prueba de confrol posifva.

Limitaciones:

Loz anficusmios dirigitos contra antigencs de grupos sanguineos de baia incidenca aparecen
aveces como confaminantes insospechados en los reaciivos de defsrminacion de grupos
sanguineos. Ademds, deteminados antigencs (por ejempla By, Sd%) pueden estar presenies
en un 23tado exaltado en los gidbulos rjos. Estos fendmenas pusden ser fuents de
reaceiones falsas positivas raras, gue pusden coumir con mas de un lote de una especificidad
dadla. Davo que los fabricantes obiisnen comunments mateda prima de las mismas fusntes, &
misma anfcuerpo confaminantes pusde estar presente en productos adguindos de diferentes
fakricantes. No es poskle para ringun fabricante afirmar |a ausencia de iodos los anticusrpos
contaminantes, ya que los hematies poradores de antigenos de baia ncdencia y de
antigenas exaltados no siempre estan disponitles para las pruskas. La expresion supdmida o
dismiruida de ceros antigenos de grupos samguinecs puede, por & contrano, dar lugar a
reacciones sustancialments mas débiles gue las okservadas con los hematies uilizados
riormialmente para la presba de control positive. Por estas razones, siempre 52 debe tener
precaucion al asignar un significads gerslico sobre |3 base de los resuitados de las prusbas
serologicas.
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Al En cuanio a la repefibiidad, huko un 100 % de concordancia ente todas las
replicas probadas.

Anti- . Prevalencia
Fenotipo
-K * | Kp* | -Kp® Blancos Afroamericanos
Pracisian

+ 0 Kok 02 poco frecuentas
+ + K+ BB 2
0 * K-k # 98

= 0 Kpla+-) | poco frecuentes 0

+ + Kplasb+) 23 poco frecuentes

0 + Kpla-b+) LT 100
0 0 0 0 Ka extremadaments rar

Gomparacion de metodos

Las tablas siguentes detallan la estimacion purtal (EF] ¥ & intervalo de confanza inferioe
wnilatzral sel 85 % (ICL) de [a concordancia porcentual positiva (PPA) ¥ la concordancia
parcentual regativa (NPA) para los reactivos Anti-Kp* y Anti-Kp? en comparacin con ur
reactive de comparacion. Ambos reactivos alcanzaron el acwerdo esperado del 100 % de
estimacion purhsal tanto para PPA coma para NPA.

Reactivo
N=2i4 comparador
Positve | MNegafwo

PPA (estimacion puntual] | 100,00 %

Pesifive 3 0 PPA (LCI uniateral de
92,00 %

R 25%) ’

NPA (estimacion purtsal) | 100,00 %

Negativa o 188 PPA (LCI uniateral de
- EE o 9820 %
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Reactivo
N=204 comparador
Positvo | Megativo

FRA(FE) 100,00 %

Postivo 182 0 PPA (LC! wnilateral de ,
5 %) 9830%

Anti-Kpe

NFA [PE] 100,00 %

Negalivo i] 12 PPA (LC| wnilateral de

Tre0%
85 %) '
Anb-Kp® y Anti-Kp° Reactive para deb ion g GRapas SanguUneDs cumple ks requisitos

de poiencia de la FOA. Cada lote se pruska con un numers suficients de muestras de
hematies positivas para &l antigens comespondiente, a fin de garanizar wna reaciividad
adecuada en su uso. Se analizan al menos 10 muestas en el caso de Ant-KpP, peren gl
caise de Anti-Kpe e ndmiess de muestras de sangee analizadas pusde ser de tan solo cuatro.
Todos los lotes de Anb-Kpe se pruskan adcionalmente contra un panel de muestas
selecrionadas de erirocins negativos para e antigeno relevante, para asegurar la vemdadera
esperificidad cuands se wsan por 2l procedimientn de pruska recomendado. B panel incluye
hematies posiives (o presuntaments postivis) 3 antigenos con una prevalenca igual o
superior al 1 % en la poblacion general de la UE. Los anficuerpos condra Le® y Le® mo esfan
necesariamente exchidos, como Smpoco lo estan los anticuenpos confra antigencs de kaja
prevalencia como Wee, Ms, Dis y Vi, aunaue pueden realizarse pruebas para detectar estos
contaminantes si se dispone de hematies de pruska sdecuados. Se confima b awencia de
anfcuerpas contra W y V5. En el caso de Anti-Kpt, [a confirmacion de la ausencia de
anficuespos confaminantes es mas dificl, debido a las altas frecuencias de los respeciivas
antigenos especificas ¥ a b consiguients escaser de hematies de prusba adscuados. Bn laz
prushas de especificdad de (o3 lotes de estos productos, & numer de hematies negativas al
antigeno disponibles para las pruskas directas pusde imitarse a cuatro, y pusds ser
necesaria la adsorcion previa del anficusnpo especifics para poder realizar las pruskas con
hematies posifives a los anbgencs antes mencionados. La ausencia de anti-K de Anfi-Kp® no
st confirmada, ya que aun no se ha desorio ol fenatipa K+pik-).

B rerdimisnio de este producto depende del cumplimisnto de los mefodos recomendados en
este progpecio.

UEEEEEALC: Informe de cualouier incidenis grave relacionads con estos meachvos a
Immucar, o al distribuidor, v 3 la awioridad competente nacional del Estado Miembeo en el aue
esta esiablecido el paciente yio wswarno. El resumen de segurdad y rendimiento s= encuentra
disponible en www.immucor.com, seleccione Registo del diente, Centro del chenbe.

Fara chiener un Certificade de analisis {Co4) o copia en papel de las instrucciones de uss o
FDS dirfase a wwve.immmicor.com & imrothizca 2| Registo del dliente o contacte con su servicio
de atencidn al clierte local:

11. Allen FH, Krakke SMR, Corcoran PA. A new phenotype (Mcleod) in the Kzl blood growp
system. Vox Sang 1981; £:355-380

12. Giklett ER, Klebanoff 5, Fineus SH, Swanson J, Park BH, McCullough J. Kell phenotypes
n chronic grandomatous disease: a polenfial tramsfusion hazard. Lancst 1971;
12331236,

Glosario de simbolos:
El Glosario de simboios (1D No. 400) se encusnira disponible en formato digital en
hitp:adexiranetimmucor com'ENIPages/Packageinserts. aspx

Simiclos adicionales que aparecen en la efigueta del producis:

BLOOD GROUFING REAGENT
REACTIVO PARA LA DETERMINACION DE GRUPOS SANGUINEOS

By Indirsct Antighobulin Test
Mediante prueba de antiglobuling indirecta

CE€oto7

Pais Tekfona Fan Carreo slecirinico
OE AT | +48 () 6103-8056-100 | +49(0)6103-B056-150 | tech supporeufiimmucor.com
CH 0800 648 038 0800 848 037 tech.support.euiilimmucor.com
Tl BO0-6TRS-38 +39 (0] 2883-150-54 NI
FR,BE, | +33 (U) 156-8902-80 | +33 (0) 156-8902-50 —
NLLG | +32(@)T1257933 | +32i0)Ti257933 | Swpportiechniguefimmucorcom
ES +34 902-0108-41 MiA Esp-TSi@immucor.com
FT +351 B00-508-134 MiA Paor-Tsi@immucor.com
55::;8 0330-333-8741 0330-333-8744 uksupportidimmucor.com
EEE +48 (0] 61038056500 MiA Tech.suppoet inti@immucor.com
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Numero de referencia

Nombre del producto

Presentacion

0007151

Anti-H Lectin

1x5mL

Rétulo interno

i Anti-H °™
(Ulex Europmeus)

[ " ByTubeTest |

EI w-mm@ wac

e 18 Preservative: 0.1% Sodlam Azde ~~ 1°C“®  1007-2

Norcross, GA 30071 USA

Roétulo externo
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Instrucciones de uso

Anti-H Lectin {Ulex europaus)
[Conforme a la téenica en tubo de ensayd|

o Xm“c

VDl  s0LO cONRECETA [ 1]

: Nodvo, consenvante: Azida sodicaal 0,1 %

4.9 0 estanaar 02 polencia 02 EE. UL, |No debe usarse Si St evidentements urio)

PRECALICION: EL ENVASE DE ESTE PRODUCTO (PIPETAS CUENTAGOTAS)
PUEDE CONTENER CAUCHD NATURAL SECT.

Mercas, A 30071 (EE. UL

3005es-4

US0 PREVISTO: Anti-H Lectin (Ulex europseus) se ha disefiado para la deteccion
del antigeno H (H1) en hematies y en saliva mediante analisis en tubo.

RESUMEN DEL ENSAYQ: El primer descubrimiento sobre que los extracios de
cerias semillas pueden aglutngr hematies humanos y animales lo realizo
Renkonen en 1945, que descubnd una aglutining anti-A en la planta Vicia cracca y
una aglufining anfi-H en semillas de ofras plantas [1]. La presencia de una
aglutinina anti-H en las semillas del arbusto Ulex europseus (tojo) fue indicada por
primera vez en 19594 por Boyd y Shapleigh [2].

El antigeno H esta precente en una cantidad vanable en los hematies humanos,
segun el grupo sanguineo ABOD del individuo. La mayor cantidad esta presente en
loz hematies del grupo O == encuentran cantidades intermedias en hematies del
grupo Az v ofros subgrupos. La sustancia H soluble en agua también pusde
hallarze en |a saliva y otros fluidos comporales de individuos secretores, también en
cantidades variables y sequn el grupo ABO.

PRINCIPIO DEL ENSAYO: Anti-H Lectin se ha disefiado para tu uso en el

labaratorio con los siguientes propdsitos:

1. Para sclucionar problemas relacionados con los subgrupes ABO mediante
analisis de aglutinacidn directa con solucidn saling, en los gue la aglutinacion
de los hematies del analisis indica la presencia del antigeno H y en los que la
varabilidad en la fuerza de |a reaccidn puede ser un indicador de la expresion
varahle del antigeno. La inexistencia de aglutinacion indica |z ausencia del
antigeno H o, posiblemente, que su expresion en los hematies es demasiado
débil para detectara.

2. Para determinar &l estado de secrecion, sobre todo en individuos del grupo O,
mediante analisis de inhikicidn a partir de saliva u ofros fluidos comporales. En
esta aplicacion, la capacidad de un fluido corporal del individuo para inhikir la
aglutinacion de hematies del grupo O mediante anti-H es un indicador de que
la saliva contiene sustancia H =oluble y de que el individuo del que e obtuvo
es secretor. 5imo o2 inhibe la aglutinacion, el individuo del que se obuvo el
fluido corporal es no secretor.

REACTIVO: Immucor Anti-H Lectin (Ulex ewropseus) es un extracta de solucidn
salina tamponada dervado de semillas del arbusto Ulex europzews. Contiens azida
sodica al (1,1 % como conservants.

PRECAUCIONES:

Para uso diagndstico in witro. No esasten normas de potencia estadounidenses.
Guardar 3 una temperatura entre 1 °C y 10 °C cuando no ze utilice. No lo congsle.
Mo diluir. No usar después de la fecha de caducidad. Debe hacerse todo lo posible
para minimizar la contaminacion durante el uso del producta. No debe utilizarse =
presenta turbidez evidents.

PRECAUCION: El envase de este producto (pipetas cuentagotas) pueds contener
caucho natural seco.

Este reactivo contiene azida sodica al 0,1%.  Advertencia:
H302 Mocivo en caso de ingestion.

Advertencia: La azida sodica puede reaccionar con el cobre y el plomo de las
tuberias para formar azidas metalicas muy explosivas. Si se desecha por el
dezagie, debe afiadirse un gran volumen de agua para evitar la acumulacion de
azidas.
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Anti-H Lectin
(Ulex europaeus)

[Conforme a la técnica en tubo de ensayd

IMMUCOR

El formato de |a fecha de caducidad se expresa como AAAA-MM-DD (afic-mes-
dia).

EXTRACCION ¥ PREPARACION DE MUESTRAS:

Para muestras de sangre: No se requiere una preparacion especial del pacients
con anterioridad a la recolection de la muestra. La sangre debe extraerse
mediants una técnica aséplica, con o sin anticoaguante. La muestra debera
analizarse lo antes posible tras la extraccion. Si e retraza el ensayo, la muestra
debe almacenarse a una temperatura de entre 1 y 10 °C. Si la muestra presenta
contaminacion bacienana, los resuliados pusden ser errdneos. Las muesiras
extraidas con EDTA no deberan almacenarse mas de siete dias. Es mejor analizar
las muestras de sangre con oxalato o heparinizadas en los dos dias posteriores a
la extraccion. Las muestras coaguladas pueden analizarse hasta 21 dias después
de su recogida, mientras que la sangre de donantes se puede analizar hasta la
fecha de caducidad El aimacenamiento puede provocar reacciones mas debiles
de lo normal.

Para muestras de saliva: En primer lugar, debe enjuagarse la boca del paciente
con agua. A continuacion, se recoge la saliva en un recipiente limpio. 5i se trata de
nifios pequefios, es mas recomendable usar un bastoncillo de algodon para
introducir [a saliva en un fubo apretando el bastoncillo con un farceps limpio. Justo
después de la extraccion, debe calentarse la saliva durante diez minuios en un
bafio maria hirviendo y, a confinuacion, debe ceninfugarse a fondo duranie ofros
diez minutoz. El fluido sobrenadante limpio se wsa para los analisis de secrecion.
Si mo se va a redlizar el analigis de secrecion de forma inmediata, debera
conservaree |a saliva a una temperatura de congelacion de entre 20 °C y -25 °C.
Antes de usada, s deberd descongelar v ceninfugar la saliva congelada para
eliminar las particulas presentes.

PROCEDIMIENTO:

Materiales suministrados: Immucor Anii-H Lectin (Ufex eurgpasus).

Otros materiales necesarios: Tubos de ensayo (12 TOmm o 10 =75 mm),
pipetas, solucidn salina iwotdnica o solucion saling isoidnica tamponada con fosfaio
(aproximadamente 15 mM) con un pH de 6.3 a 7.5, crondmetro, cenirifuga y un
nstrumento de ampliacion optica, como una lupa o un espejo concavo.

Hematies de fenotipos ABO identificados, como controles. Como minimo, deberan
zeleccionarse hematies de grupo Az para el analisis de control positivo; ademas,
los hematies de grupo A1 son adecuados para el control negativo con casi
cualquier finalidad.

Para loe estudios de secrecion, hematies indicadores del grupe O v, si estan
disponibles, salivas de individuos secretores y no secretores del grupo O para su
us0 como controles.

Métodos del ensayo:
Deteccion del antigeno H en los hematies

1. Cologue 2 gotas de Immucor Anfi-H Lectin en un fubo de ensayo efiquetado

comectamente.
. Afiada 1 gota de la suspension de hematies para &l ensayo al 3-4 %, lavados
previamente como minimo una vez y resuspendidos en solucion salina.
Mézclelo bien agitande el tubo & incibelo durante 5 minutos a temperatura
ambiente (23 *C £3°C).
. Centrifugue durante:

(@) 1 minutoa 1000 rpm (ref de 100 2 129), 0

{b) 15 segundos a 3400 mpem (rcf de 900 a 1000), o

o O
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lc)  untiempo adecuado a la calibracion de la centrifuga.

5. Vuelva a suspender los hematies agitandalos suavemente.

6. Comprucbe macroscopicaments la presencia de aglutinacion y anate los
resuliados del andlisis, indicando claramente cualquier vanacion en la fuerza
de la reaccion entre loz hematies del andlisis y los hematies de control.
Puede utilizarse un instrumento de ampliacion dptica.

Estabilidad de la reaccion: Loc recultados del ensayo deben interpretarse
inmediatamente después de la finalizacion de este.

CONTROL DE CALIDAD: Los hematies de los grupos A vy As identficados
deberdn analizarce en paralelo con cada lote de andlicic, con el fin de garantizar
una potencia y especificidad estakble del reactivo. En algunos casos, serd necezano
analizar otros controles (por ejemplo, hematies de Az, B y Oy) para comparar |a
fuerza de las reacciones.

Deteccion del antigeno H en |a saliva (estudios de secrecion)

1. Coloque 2 gotas de saliva, preparada como se ha explicado anteriormente en
Extraccion y preparacion de musstras, en un tubo de ensaye etiquetado
cofrectaments.

2 Afiada 2 gotas de Immucor Anti-H Lectin,

3 Mézclelo bien agitando el tubo e incibelo durante 10 minutos a temperatura
ambiente (23 *C +3 *C).

£ Afiada 1 gota de una suspensian aproximadamente al 3-4 % de hematies del
grupo 0 en una solucion salina.

5. Mézclelo bien e incibelo durante 5 minutos mas a temperatura ambiente.

6. Centrifugue durants:

() 1 minuto a 1000 rpm (rcf de 100 2 125), 0
b) 15 sequndos a 3400 rom (rcf de 900 2 1000), 0
[c) untiempo adecuado a la calibracion de la centrifuga.
7. Vuelva a suspender los hematies agitandolos suavements.
8 Comprucbe macroscopicaments la presencia de aglutinacion y anate los
resultados del analisis.
Estabilidad de la reaccion: Los resultados del ensayo deben interpretarss
inmediatamente después de la finalizacion de este.

CGONTROL DE CALIDAD: 3i hay muestras de saliva de individuos secretores y no
secretores identificados del grupo O, deberan analizarse como controles junto con
cada lote de andlisiz. Si no hay muestras de saliva disponibles, use los siguientes
analisis de control:
Control positive de reaccion: Mezcle 2 gotas de Immucor Anti-H Lectin can 2
gotas de solucion salina en un fubo de ensayo v siga los pasos del 3 al 8 del
procedimisnto de andlisis.
Gontrol negativo de reaccion: Cologue 4 gotas de solucidn saling en un fubo de
ensayo v siga los pasos del 3 al B del procedimients de analisis.
3i 2& desea, pusde realizarse el andlisis de secrecion de forma cuanttativa
mediante la preparacidn de varias diluciones de la saliva en solucidn salina v, a
continuacion, €l andlisis de cada dilucion segin indica el procedimiento de andlisis
descnto.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DEL ENSAYO:

Deteccion del antigeno H en los hematies
La aglutinacion de los hematies constituye un resultado de analisis positivo & indica
la presencia del antigeno H. Normalmente, la variacion en la fuerza de |a reaccion
aporta la mayor signficancia en el andliziz con este reactivo. La comparacion con
andlisis de confrol puede ser importante en la nterpretacion de los resultados del
andlisis. La fuerza del antigeno H en hematies humanos susle ser inversamente
proporcional & la fuerza del antigeno A Los hematies de Oy (Bomkay) no
contienen antigeno H (al menos, medidos mediante andliziz de aglutnacion
directa), pero incluso loe hematies de A1 pueden francportar cantidades
detectables de H, del mismo modo que los hematies de algunos afroamericanos As
pueden presentar una evidente aglutinacion macroscopica con Anti-H (aunque esta
g5 perceptiblemente mas débil que la aglutimacion cbservada en hematies del
grupo 0). Los hematies de Ax suelen producir una reaccion de fuerza intermedia,
pero en algunas ocasiones &l estado de A: == debe a una defidencia de H [3], por
lo gue esos hematies serdn H negativos. Los hematies del grupo B presentaran
una reactividad vanakle con Anti-H. La inexistencia de aglutinacion constituye un
resultado de andlisiz negativo e indica que los hematies =on negativos para el
antigeno H.

Deteccion del antigeno H en la saliva
Lz agletinacion de los hematies indicadores es sefial de que |a saliva analizada no
pudo neutralizar el anti-H y de que la saliva 2e cbtuvo de un individuo no secretor
de sustancia H. La inexistencia de aglutinacion de los hematies indicadores es
Clave:
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z=fial de que la saliva pudo neutralizar &l anti-H y de gue la saliva =2 obtuvo de un
individuo s=cretor de sustancia H. Por lo tanto, los individuos con fenotipo Lewis
Le{a+k~) serdn no secretores, mientras que los individuos con fenotipo Le(a—b+)
zerdn secretores. El fenotipo Le{a—b—) se presenta tanto en secrefores como en no
zecretores. NOTA: La deferminacion del estado de secrecion medianfe Ant-H
Lectin estd mas indicada para indwiduos del grupo O Aungue los indwiduos
secretores de los grupos A, B y AD secrefan sustancia H por igual, pueds gue esla
esté presente en estos indviduos en una cantidad mas dificimente defectable que
Ia de las sustancias A o B.

LIMITACIONES: Otros factores que pusden causar resultados falsos son:

. Contaminacion de la muestra de sanare, reactivo o materales suplementarios.

Muestras de zangre vigjas, que pueden provocar reacciones mas débiles gue

aquellaz obtenidas con muestras frescas de hematies.

. Suspension de hematies demasiado gruesa.

. Tiempo o temperatura de incubacion inadecuados. Este producto requiere
incubacion durante 5 minutos a temperatura ambients (23 °C 3 =C).

. Calibracion madecuada de |a centrifuga. Centrifugacion excesiva, que pusde
provocar dificultades =n la resuspension del botdn de hematies en el ensayo
en tubo. Al mismo tiempo, una centifugacidn inadecuada pusde presentar
patrones de boton de hematies poco definidos, asi como aglutinados que se
disperzan con demasiada facilidad.

b. Examen inadecuado de aglufinacion (normalmente una agitacion demasizdo

fuerte).

7. Incumplimients del procedimiento de ensayo recomendado. Mo == ha
estandanzado este producto para que proporcions resultados mediante un
procedimients de andlisis en portachjetos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO: Immucor Anti-H Lectin

(Uiex eurgpasus) se ha estabilzado y diluido con cuidado hasta los tres puntos

finales siguientes:

1. Para que s2a no reactive con la mayoria de hematies de A1y A48, pero que si
sea reactivo con hematies del grupo As.

2. Para que sea no reactivo con hematies del grupo O después de la incubacion
con partes iguales de zaliva obtenida de un indniduo secretor de H.

3 Para que sea reactivo con hematies del grupo O después de la incubacion con
paries iguales de saliva obtenida de un individuo no secretor de sustancia H.

El rendimiento de este producto va ligado al cumplimiento de los métodos

recomendados en este prospecto. Para obtener mas informacion o para
rse en contacto con el servicio téenico, llame a Immucor al nimero 855-

IMMUCOR. (466-826T).

[ b

[ I - ¥
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Numero de referencia

Nombre del producto

Presentacion

0099120

Anti-Wr(a)

1x2ml

Rétulo interno

L & 20221128
Anti-Wr(a) [@]aosz;:rzio T
[igh & Fman Pubyciand] »c e
e g3 g

Rétulo externo

Blood:Grouping Reagent]]

A Anti-Wr(a)7

= [ForManual Tube (Indirect Antiglobulin) Test]

= -]

o o

S e
4
- uj’ Temparature-fimitation =

wl E]E,Comult-lnsﬂ‘ucﬁomi
o

o [Discard if markedly turbid-

RUBBER. 1|

CAUTION: ALL BLOOD PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS POTENTIALLY INFECTIOUE
THE® PACKAGING  OF THIS PROOUCT (DROFPER: BULBS| CONTAINS  DRY: NATURA

- IMMUCOR Med. -Diagnostik GmbHT
Rebert-Bosch-Strasse 327

63303 Dreivich, GERMANYY| 5 73 -X.

A oA
B o
ING MED
Andrea R. Ceminos
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Instrucciones de uso

Elnnd Grouping Heagenﬂ
Anti-Wria)
FFor Manual Indirect Antiglobulin [Tube) Test

*  |IWD| In Vibo Diagnostic Medical Deviee: [Iilﬂunll.ﬂ Insiructions for Use

" 'y Ternpeseiure li=iation *  [Dizoard # markediy burbic

CAUTION: ALL ELCO0 PROOUCTE SHOULD EE TREATED A% POTENTIALLY INFECTIOUIE.
THE PACHEANG OF THEE PRODUCT |DROPFER EULEE] CONTAINE DRY MATURAL
RLEEER.

IR OH Mad. Diagnars bk GmitH
Robar-Bosch-Srasse 12
SIS Dretuich, GEAMANY

973-17

Reacivo pam [a deferminacian
ded grupo sanguines

Bleod Grouping Reagents

For Indirest Arfiglobulin [Tube) Pam |s prueha jen fubo| de
& Test [quabledve| anbiglebading indiracia
{cunlizfiva)
Coombs Reactie Fleactiso Coomis
Finalidad previeta:

Anid¥ra) es un rescive pera | deler=inecion del gpo =arquineo |[Reachvo
Coombs} pars disgréarico in vio que s= ulliza pam dateclsr &l ankigeno esbrociianc
'Wefa] (D43} e comanies y receptores por medio de una prueba de hemagisinacion
indirecia, con & fin de asequesr ln seguridad y la compathilidad ente o padente y el
sompanente asnguines szlescionsdo parn la baredusion. Para b pruzhe [en bt
menusl de entiglobuling indirecls [cuniiatia).

Reauman:

El sistema Diego e=id compuesio par fea pares de anligencs andiédcon, D y D, We
¥ W asi como Wia y DEX y 15 enligenca de muy baja frecuencia 12 Bl anbigeno del
grupo =anguinen Wefa] (D) e3 un enligenc de bajs frecuencis - La prevalencia global
deel antigeno Vnia) 2n los donanmles de sangre es de aprovi=adamente 2l 0] %enle
poblacion ewopes 1342,

Lo individuos que carecen de determinados enligenca Diego 2on exti=ulades por un
embarzo posiivo al ackigeno o por wne fransfisian de sangre para producir el
anfuerps camezpendiente. Eslo pusde cauzar b enfesmedad hemelBics del felo y del
recien nacido (HOFM, por sas siglas 2n nglés} o reacciones hemalitices yho relandadas
a lu tarefeion. B scb-Via) esté asocisdo & une HOFM leve y & reacciones
transfusionales hemaolticas® .

El reaciivo del grupa senguines Anf-es) 3= ilizan para probarios globulos rojos del
pacienie o del donsnke por I presencia o susencis de [ anligenos comespordiemies.
Ln bpificacion de célulms domadas daciia | seleccion de uridades aniigénicas
negaltivas adecuades pera ln fansiuziin & pacierdes con esie snbicuepo. La
tipificacion celular ts=hign sinee come verfcaciin inal pam | identificscion del
anicierpe spropinde en :uero de pacienies o donanies.

Principio de 1a pruaba:

L3 peuebas utizades con exle resclive policione| para la deberminacion de ks grupes
sanguinecs s basan en el principic de hemaglainecion. A lox estrocios humanos
nomales que pasesn exie anligens loy sesonoce y recutre o anfouerpo eapecifics
corespondienie y, a condinuecion, un anficaempe secundano que rescciona con s
moléculns de lg humaras sgluting las célulaz. 4 los erfrocicos humanes que carecen
del anligene comespandienie no ks recubrive & anbicuerpo especiico y e anbiouerpo
secundario no las aghitinerd.

Leyerds: Subrayede= Adicion o cambio sgnifeatieo; & = Sopresion de fexde

i o
[ Bann Ll
ING MED
Andrea R. Ceminos
F.rmg'unnunmvinm

M0 | HGMEDSRL

BLOOD GROUPING REAGENT|

Anti-Wr(a)

[For Manual Indirect Antiglobulin (Tube) Tesi

e
IMMUCOR.

La sglufinaciin de glotulkes rojos deapués de o incubssion con &l ressivo spopiads
indica la prezencia del anfigeno corespondiente caande = aigue &l procedimienio
exibleciio en o manual de instrucciones. La ausencia de aglutiracion indica un
rescfiado negativo de ls prueba v, denbo de las Emisciones scepladas del
procedmienin de pruzba, indica la susencia del anligeno comespondiente en los
gkbulos rojos de b pracha

El producio 3e ha disefisdn pars uiizerse coma resclive de determinacion del grupa
senguines &n un enteno profesipral Esth disefisdo pars uso profesoral pam el
anslms de muesias de sangre de pacientes y donenies. Loa usuanos profesionales
3on &l peracnel que exia cuslificado pare realizar exémenes de disgnastics in vire
medianke uns formaciin expecial i,

Reactivos:

El reactrss pars I delerminacion de grupas ssnguineas Anb-iinja) 3= prepara & parti
dee 3uero humano que conbiene arbicuspos polickonsies hu=ancs Vinja) lgC. Se diuyen
n wne solusion tampin & |s que se han sfedido albimine bovine y podenciadores
mecro=aleculares. La solucion de albiming boviea s chiene de snimales doranies
de ongen exfadounidenss que e Fan inspeccicnado y los nspeciones ded Bendcio
Vederinana de Eslados Uinides han cediicado que mo peesenien enfermedades. Se
Gonsidera que exie producis dervsdo de rumisnles bene baje sesgo de EET
{encefalopatia eapongiforse ransmizible).

El reacivo =e ufizar tal como =e suminisira y zegin el =élodo descrin en s
instrucciones.

Se ha anadido axids de sodio 0.1 %) como conzerants B estns eaciios.

La conceniracion del ingredienie ackve 3e ndica con o Blulo. Bl Gilulo miniso pera Ank-
Weln] e dedine en 12 célules posifvas & Wels). El fiuke especiico del lobe exia
docu=eniado en el respecive Certficado de Analisa.

Pracaucionss:

Paa uso disgristico in wire por pere de profesiorslez con la formecian
sowespandente.

Ln mzida de =odio podrin reaccionar con tuberias de ploma y cobre y former compuesios
explosioz. Si ze desecha en el fegedem, debe enjusgarze can wn geen volumen de
agua para evizrls acomalscion de azida.

Almacener & fempemiuras comprendidas ente los +2 y los & G wando o te ealg
uzando. Mo congelar ni expaner o lemperoturas ekodas.

Discand ifmarkedly bbid | Desechar =i el producio exis notablemente i,

Evile confmmirar esie productn dumnte mu ublizecion. Ln conla=inacicn afeclard
negatzamente 8l resdimierdc del producln dusnie sy vide i, Laz muesias
considerablemenbs he=olzsdas o contarinadss con baclenss no s= deben anslizar
con eale reachivo- La hebidez nofshle pusde indicer detesiom o conlaminecion del
reaciivn. Mo utizar3i hay unprecipitado, gel de fbsne o particulas presemies. Noutiizar
reaciie coninminadea. No wilicsr fascos con fuges. No wiiicar fascoa ain elgquelar.
No wiiizar 3i la nformaciin de la etiqueta no exid completn.

Merigular y desechar ol rescivo como 3i fuer polencinimenie infecciona.
CALUTION: ALL SL000 PRODUCTS | PRECAUCION:  TOOOS  LOS

SHOWD EBE TREATED AS | HEMODERNVADCS CEQEN
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE | TRATARSE COMO

PACKAGING OF THE PRCOUCT
(CRCPPER BULES) CONTAINS DRY
NATURAL RUBEER-
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EL MATERIAL DE ORIGEN DEL QUE SE DERIVO EETE PRODUCTD DIO UN
RESULTADD NEGATING CUANDC BE REALIZD LA PRUESA DE ANTICUERPOE
CONTRAEL AGHBE, ELWH Y ELVHC. NO 2E CONCCEN METCDOS DE ANALISIZ
QUE PUEDAN CFRECER GARANTIA DE QUE LOE PRODUCTOE DERIVADOSE DE
LA SANGRE HUMANA NO TRANEITAN AGENTES INFECCIOBDE.

Mo viizar después de |a fecha de caducidad. El formede de [n fzcha de caducidad es
CCYY-W-DD. Por ejempla, [n fecha de 28 de maye de 3005 3= expresarin come 2005
05-25.

Recogida y preparacion de musstras:
Exiraigs uns muesim de ssngre wsands una #onics scepiable de febalomis

En las proe b manuales, =e puede ublizar i meesira eximida en fuboa que contengan
EDTA o ez de sodio & .

Les prushen deben realizarse f2n pronio como ses posicle dezpuss de la recoleccion
dee |s muestm pass minimizar s posiilided de que 3= prodizcan rescciones faBamenis
posifems o fal=amenie negalivas debido al slmacenamiendc inadecunde o la
conteminecion de la mia=a. B heche de aimacensr laa muesims= a wna femperakora
incorecia, parejempl o, o nimacenamienio 2 ena iempembes mas st o b congelacion
y de=congelacion repefidas pueden dar lugar 8 resuliados falzos poaibives o falzos
negatives.

Loy muestres que no pueden sralzarme en 24 koms deben conservare & 2-5° C_No
ullizar muesbes exiraidas en fubos con separsdores de gel neidro. S pueden producr
resuliados fabsca posiivos com dichas mussies, Lay muestras de EDTA y de ciralo de
sodio paeden e anslizadas en un plazo de haxts 10 dins.

Y

Procedimisrita:
Materizles proporcionados:
BT (a) en visles cusnisgoias bsbos pars uase

Materizles adicierales necesarizs:
. Mussiras de globulos rojrs de donantes o pacienbes

2. Tuboa de enzayo y bastidoees pors tubas de ersayo de 10K TS mm o 12x
Timm
Pipedas de mnsierencia
Cenifugadom secligics®
Temparzador de inbersnlos
Fotdsdar
Blein de aqua o incubadora de calor seco & 37 52
Solucion =alina izolkdnica o famponads con fosialo (aprocimademente 15
mhT), pH 6,575
9. Rescho de globulne ant-humans que confene antHgG
10. Checscel= [cadigon de produclo de Immucor, Inc. 002224, DO02225)

BN R g

* Ex responzabilidad del ususric validar cualquier disposifeo adiconal jexié en sl
o noj pam =y use previsio. Los resullsdos de la validacion deten manienesse como
pare de los regitros del lshomsinrio pam su revision por pade de s sgencas
reguindoms.

Metodo de prueba;

1. Prepare ura sespermion al 2-5 % en solucion salina de la maesira de globules
rajod que 2 s 8 ansizar. (Las cElulms baj proshs deben serlmmdas 1-3 veces
anies de wuspenderias).

2.  Eiquele 1 tubo porcada reachivo de gnipo sanguinen que 3= va & ulizar.

3. Afads 2 goles (sprax. 100wl (o, como abemedve: 1 gola (aproo. S0l del
reactiso del grapo sanguinec epropindo & cads bubo efquelado.

4. Usando uns pipzin de tensferencn, sgrague 2 gotes japeoe. 100 pl} fo. como
abemedva: 1 goln [morcec. 50 wij] de la suzpession de glabulos mjos & bbo con
el anfuerpe B analicer. Mezcle bien el conlemide de cade tubs sgilanda
ligermmenie.

3. Incube cads prusha & 37 °C duranbe 30 miruios.

B, Love loz hemabies de cada ubo tnes veces con sclacion salna (fria).

7. Ahads globudine anthumena en b carddad especifcads en el mesusl de
instrucciones del fabricante. Mezcle bien el comenido de cadn fubo.

3. Cenirifugue cads bito'- Suspenda sussemente cadn bolon celular en cada fubo.
Emmire macroscopicamente el conlenido pam deleciar sgluiradiones y
regixirar koo resctiad o chsenvados.

9. Ulice clulms de conirol de antiglobulina para confrear b validez de fodss s
pruetas negaivas.

*Tempa de cenbifugacion sugesde 60 s=q & 1000 pm (180-270 3 g o wn fe=pa

apmpiado pam [o cenbiugedom ublizade, que produze |s rescoion mas fuere de

anfcierps con célulms anfigénicas posifvas, perm que pemils i sespemion il de
celulns anbigenicas regatiom.

Estabilidad de la reaccion:

Dezpats de [n cenbifugacion, fodes lm prushas deben leerse nmedalamente v los

resuliados imemprelarse sin de=om. Los rebrasas en |2 inkerpeetacion de los nesubsdes

Leyerds: Subrayede= Adicion o cambio sigrifcatiog & = Sopresidn de fexde

4 o
WM/

£3NG MED

pueden rezular en b dizociacion de los complejos antigenc-antouerps que proveqeen
reacciones falzamenie negedvas, o 8 lo sumo, débimenie poaitizes.
Control de calidad:

Paes confimer b rescividad o especiicidnd del reactio pae ln determinacion de
gripes sanguinens |=rmecor de Medizinizche Diagrostis G=bH, e recomiznda que
cadn reaciin e analice cads din de wso con gisbulny rojor con anligeno positien
(prefesblemenie de individucs heberocigoloa] y antigeno negeiiva.

El siguienie material ex adecusdo pam 3a uso: Imesucor, Inc. Parocel jcodiges de
producie 0005020, 0002332, 0003032, 0DO235). El rencive puede cormdesrse
apfisfeciono pem U uso 3 resccions solo con off ulss antigénicas posims.

Interpratacion oe koa resultados®

Reaulfadoa:

POEITIVG:

Dendro de las imiacones acephades del procedimiendo de prosba, |s aglatinecian de
gkbulos rmjes de prueba con el reactivo pam la deferminacion de grupes sanguinzos
Eni-\riaj en ls fase anbglobubine indics ls presencis del anbigens comespardiente.

NEGATIVD:

Dentro de lm li=fiaciones scepindas del procedimiend de analisia, In ausencia de
agluinecian de globulns rejos de prueba con el reacivo para ln deberminacion de grupes
sengaineashini-iinz) indica ls saencia del antigene comezpondienie.

MOTA: §i se obbiene hemalisiz esin puede indicar que ol reacivo se he contaminado
con haclerias.

Limitaciones:

Pueden peoduciese resuliades daboa posifvoz o fabos negalives en caso de
conta=inacian baclerinna o quimica de los maberiales de proshe. por Faber aplicado un
tiempo y le=peralum de incubacian inadecuades, ena cenbrifugecion inadecunda, un
al=aceramienin nademunds de oy malerises o debide a |8 omion de reackise de
prueta.

Las rescciones [erirocios de emeyo o de contol) deben investigarse andes de saignar
un fenchipe, ya que pueden indicar que la femperatura amhiendal, la velocidad o el
tiempo de cenrifugacion o o volumen del ressivo o la suspension celular wilizndos no
3on opli=as o que el reactivo 3z esid deleriorendo. Una resccion débil famiien puede
indicar que la muestm analizsde lews un anbigeno deprimide o que o rescive pars ls
delerminecian de grupos sanguine o conbiens un enbiceerpo comaminante inezperado.

L reacciones posifvas obienidas con mueshe aimacenadas pueden sermas debiles
que l=a obienides con maestras frescas.

Loz giébulns rojos recubieros con alanticusmpos o aulnanfouempos con la misma o
aimilar expecfcdad que & reschve (Prusha de anbigiobuling direcha poaiies| no san
adecuados pam 34 uso en exie pocedimiende de prueba

Lo= glsbuloe rajes gae benen una prusha de anfiglobalina directs [DAT) positva pusden
producir resulmdas falsas.

Se sshe cque slgunoa medicamendos. por ejemolo, ls procanemide, el dcide
mefensmice. I cefaloaponinas de sequnds y beces genemcion. |n mefldopa, b
fladamibina, los anficusrpor moncclorales and-C033 [dersturmumab) y anb-CO4T

(imahrimah) inerferen con bs prucbes seroligices. dendo lugar & une readivided
ineszernca. 10,1112

—_—

Los anbicuerpos disgidos a anbigenca de bajs frecusncis pueden spesecer como
conleminanies ine=pessdos en reactivos pam |s delerminecion de grupes ssnguinecs
de origen poficlonsl humano. Ademas, detrssirados antigeros (por ejemplo, Bg, 24
pussien ezter presenies en un eatado exakndo en los globulos rojos. Esbos fendmencs
pusden szr wne foerde de rescciones fbas posifvas poco comunes, que pusden
ogumir con més de un loie de una ciede especficded. Dedo que lox fabricames
chienen cominmenie maberia prima de laa mismas feerdes, = mismo anbiceepo
conte=iname pusde esbsr presenie en producios sdquiides de Siferemes fabricanies.
Mo &3 posible pam ningun fabrcante afirear b susencs de fodos los anfouespos
conte=inanies, ya que los erimcins porfadores de anligencs de bep fecuenca o
antigenos exnkndes no siempre exkEn dsponitles para pruches. Por ofro lado,
expresion Juphi=ida o disminuida de ciedos anbigenos de grupos enguinecs puede
dar lugar & rescciones regalies fabas Por esias mezones. siempre 3e debe dener
precaucian al mzignar genoiipos con base en los rexubndes de s pruebes seroldgices.

Lo evimociios trelados con enzimas pueden rescoioner de foma no especiica.

La demincion de las irsbucciones de uzo recomendadas puede rezular en un
rendimienin deficiente del producio.

Incidencias relacionadas con &l dispositivo:

Cuslguier incidenle geawe gue 3¢ haya producido con el dizpoaiivo debe ser
comunicadn al fshricante y & ln awonded compeemie del Estade miemibro en o que
exiE exiablecido & wmaaric yio o pacienie.

Caracterisficas espacificas de rendimisndo:

R.Caminos
Farm. Andm'“_u

M0 | HGMEDSRL

IF-2026-81837131-APN-INPMZANMAT

Pégina 37 de 39



And-ina) cumple los requisilos de las Ezpecficaciones Comunes para producios
3eq0n 32 descrice en el articao O del [VOR 20177746, Loa resuliades obbenides
muestran que Anddina) de Im=ucor ex on procucln seguro y efcaz pam I
delerminecion de ln presencin 2zl andigeno Wirjn} [DIZ)

Coada ble de Anf-Mes) 3¢ ha probado ulizands el métnde presenisdo en las
inzbrucciones par gamndzar una rescividad adecaads ames de (e 2alida &l mercado.
Elrendmienic de este producio depende de s schesian & la melodologia recomendads
en & manal de inxirccionea. Paede obiener inomacion sdicionsl sobve l=a prustas
de ezpecficided realizadas en el momenio de la febricacion o realizadss con
pozie=orided & la comermislizacion del productn conzubsndo & o Servicion Técnicos
de Immucor lemando &l nimero [+43) 8074 B420-50 o ecibiendo un comes
aleciranico &: bech suppori suBimmucar.com-

Metndo Arki-¥ir [}
n Sensivibdad | n Espaciicidnd
Tue [LAT) i 100% 5999 100 %

& Rendimiente chnico (sensiilidsd diagnostica, espesificidad, PPV,
MNPV y cociente de probakilidad)

Se han cbienidz una senzisiidad disgrosica y une expeciicidad del 100 % para Anl-
Wefs] 2n un estudio de rendimienin dinico 1.-11 El que = 3o o meledo de pruehaz

les en tubos |enlbigkbuline ind ian con un pesduche
comparativo de dikima gemful: o con |2 mara EE En & estudic ae ansiizeecn 100
muesras con Ant-viia) v con e preductn comparatieo con I marca CE uliizands un
20 % de muesim de pacierdes y und % de muesias neonafnles. Eld meio del estudia
camplia los requinios de e ezpecificaciones comunes (UE] 202211107 Se comglieron
los sigeienies oritesins de acepiacion: <El scuendn porcentual enire el objetn y & médodo
comparativo en muevias slealorias deberd zer 299 %, Se deberminaron wn vakor
predichivo posittso | PPV] y un valer predicivo negafve (NP el 100 % con un cociente
de probabiidad de =0, Por ko tain, el rezulndo de Anb-Vir{a| =3 equivalenie al reactivo
womparativo de lbms geremcidn con ls marcs CE

Rendimiente analitico:
B.  Presision
Lo precisién g Anb-Wrfs] se confimé con la reslizacion de un Eshudic de
comparabifidad. El objefvo era demestrar | adecunda reactivided de Anb-i¥nja) con el
reacifs de comparacon coreszondiente con el mascado CE, 12l como se exige en la
Docu=entacion Técnica de lox producios =anilssos de Disgnésdco In Vire. La
equivalencia de ks resullndos obienidos con el resclive chjelo de o prushae y ol reactive
de comparacion e demoatd anslizande 50 muesiras de sangre de donanies |+ 2
muesras de contol de calidad) por fiplicade con e rescive objedo de | prueba (150
pruetas en okal} y ey mismas 50 =ussi=s de sangre de domanies con e resciio de
comparacion utiizande el méledo de prueba morusl en fubo. Los crilerica de
acaplacion se dafnizron de ls siguiente menem:
EI100 % de loz reuiados de ln= prushas obienidos con &l reaciivo chjelo
dee s prusba no varizran en el rezukade cuslinbve con respecio &l reactiso
de referencia joroducho de comparacion).
B.  Lozresdiades no difesran en +- 2 gradoa de neaccion en compeasacion con
el reactieo de refesencis (producio de comparecian).
C.  Ln especificidad y ln sensiiided ded DY chjeio de la pruehe deben mer
285 % cunndo loy resuliadoa obdenides con un rescive de comparaciin 3=
consideren el punkn de redenencia.
Los critesns de acaplscitn se han cumplido compleismente y, par ko bands, 2 ha
confirmado que o Ani-i¥ia) y el rescivo de comperscion benen un rendimienis
equivalenie y mo diieren cualisfvamenie cuande == comparen com lon rezulndos
chienidos con lms mizmas muexims cusnde me ufifz & respecive rescive de
GO paracian.
C.  Presision
La regethiidad 5= confrma probando maesiras idinfcas (une muesira poaifem y o
negaliva) diez [10) weces n intervelos cortos méximeos en las mizsmas condiciones
utlizando &l médodo de fubo. Se cumplizran kos orilenios de acepiacian de sLos walores
chiefve pars la desviacion exiandar y el eror eslindar de los resubados cuniiialiscs
tenian que ser Do y <Con 10 réplicas, 2 Gene que garantizar que s probabiided de un
acierio slestorio e inferior 8l 0,1 Y.
Lo reprodusibiidad 3¢ confimd probande 10 mueatms difereniea® (de las cuales al
menos wna debis ser posifva y Bl mencs uma debin ser negabvm) en diferentes
condiciones wilizando & mélodo de fubo. Se cumplieron loa cilevios de aceplacion
Lo weloees objetiso paa |a desviacion estirder v &l emor exiéndar de los resullncos
caaliativos teminn que ser 0= ¥ aCon 10 réplicas, 3e fene que gorentizer que la
probabiidsd de un aciertn alealoein era infesoral 0.1 He.

Leyends: Schrayade= Adicion o cambio sgrifcaliec; & = Suprezicn de fedo

4 o
WM/

£3NG MED

R.Caminos
Farm. Andm'“_“

M0 | HGMEDSRL

‘muesltrs no Omicas pero oiferenies en condidones [por ejemplo. con o sin
antoosgulames

0. Coherencia entre lotes
L werifcacion de lote a lole 2e realizd sralizando tnes | 3] kobe s ciferenes de Ant-Wea).
Loz 3 (3) loles producidos debien cumplir o3 crilerics de iberacion de loles pera

demosirar | werficacion enire loles. La pruebe conimd una sersibiided y
especiicidnd def 100 % para ndos los lobes.

E.  Solidez
L =alidez 3= demosir probands ef lisie inferior y luzgo o limile :-.prnr para fndez
los paré=etoa de la prueba [empa de cent o, fuerzn de gacon, fempo

de incubecion, fempembus de incubacion, wolumen de reactvo y wolumen de
eritocing de cinco |5 muesiraz diferenies uliizande «f médodo de proeba ded hube. 5=
ha demestado que los cambics exremos en ko pecémedos de b prucha,
cenbifugacion, incubacion y canfded de anbioierpes, no inflayen en loa resulledns de
In promha Se cumplisrmon low crilerios de acepiacion mencionados y & rendisienio s
considerd aceplable e lEeminos de solidez.

F.  Sustamcias interferentes

El eshudia de sumisnciss interferemies s llevd & cabo con muestms Femoktices,
lipémicas e iciérican. Bl estudio confirmd unos resuliados fables y comecios con e
pruetas sralizadas.

Estabilidad

L exiabilidad & de w0 8 leego plazo se besd B cebo probande 10 (diez) maestms dos
weGEs por semana duranhe un perinde de 5 (cinca] 3emanas ubiizande el mélodo de
prueta manusl en fubo. Loa oilerio: de acepiaciin 3& definienn de la siguienie
mener: o5 100 % gz fos resublados n':_l?u prusta son visles de prusba Ank-dia)
wilizeans & o) ensaye manval N0 difenman oe! fenolpe ramsisdzado oe (a5 musshes
en el resuiade conldafve de posin B negedivo p viceversas y eE7 95 % de fos
resulados de la prueba para of enseyo masus' son wales de prueba Ank-Wia) mo
ciflarinan més de un graco de rescsian de los resuledns con viales de condrol de Anb-
Wirfal p vialas frescos o And-Wis)s. Exie evludio demeied que el And-WWns) sebiene
|s acividad duranke circo semanas de uso manal inermiente cusndo el vial et en
|a =eza de tmbaje duramie 7 y 17 homs (24 homs o la =emana), ssquido de periodos
imemmedics de amacena=ienio refrigemda.

Fesmen sodre asquridad y rendEmisrta:

Puede obiener el Resumen de seguridad y rendimienio de esie depasiivo & beés del
Centro

de Alenciom ol Chenle (wwwimmucorcom|. Une vez cisponible, o Resumen sobre
sequridad y rendimienin se podm corsuliar en ls base de dsios BUCARMED.
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Country: Phaone: Email:
OE, AT, CH +43 [0} 6103-8056-100 fech.suzpartzuimmusor.com
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ES +34 902-0108-41 Esp-T3@im=ucar.com
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== +83 (1) 610380 58500 ech suppert inliimmecor com
E=n Conbnct your local Diskrituler, for cominct delaily nes
hbpazNwwrw immracor com/aboutigloba Hoffice s

For English speaking castomers: To get & Ceriicale of Anslyss, fre Safety Onia
Sheet or the imralsion of the Instruckans for Use please go 4o wiew immuser com and
enier your Custnmer Login or cenlect pour keal representeiive as indicated in the nble
abave

Para clierses que falam portugués: Para ohier um Cerifcadn de Andlie, uma Ficha
de Osdos de Sbgl.lm'lF wumi’adugiu das |'B|'UIPC.Ie!d! Uﬂﬂlﬁn. ueirs comaubar
wirn immusor gom e maerr o 32 Login de Clienle ou conlpclar 0 zeu represenianie
local, fal comi indicado na fabeis aci=a.

Peri clenti di limgaa italiana: per ofienere un Ceriicalo d analis, |s Scheds dabi sulla
sicurezza o ln aduzione dele lrinsioni per Moso, visitare il siln wies ismucar com &
insesire |e proprie credenziall di acceaso diend o conlalieve 1 mppresenianie & oona
indicads nefin Sabelln sopra rporteds.

For damskizlende hunder: For at 4 ef titket, sikkerh eller
quersmtrisen of hrugmamvisningsn skal du g8 f| woss mmucarcam og indmste di
kende-lngin eler konkakie din lokale peproesendant som angivet i fabellen ovenlor.

Dla kliessiw poshigujzsych s jezyhism polkim: Swisdectws dnsicy, Kerle
Cherakierystpki (S08] kb Bumaczenie Insirdks)i uiycin meine uzyskad na abronie
infemedowe) wirn immucorcom podeigc swaj Logn Kliemda, kb konfskujac sie z¢
Fwaie lakalnym prosdstmwvicizlem zgodnie 2 ponidaey mbels,

T Tearg ebhnvopavou; mekomeg: Mo va anosmmene fva Mieromoimmes dvakueg,
o Leknio Acbopivey Aopalsiog e g OBryisg Xeqomg, prmoflin ooy oraseme
WIHIMMUCONGOM ROl SIROYET Ta oot miadeong moham (Customes Loging &
ETIISE e TS 6 O TOTTIRD OVTITRO0WTE, 3G DN ETal OTay TOp OTmaNs Tivara.

Lietuvithai kalbantiems klientams: nocédemi gauf anslizés serifcsts, =sugos
dupomeny lapa adba naudejme insinukiy verime, eiile | sy mmucern.com ir reskile
amn khentn pesiungimo vands are susisiskile su vieinia alsioiu, rurodyle aukices
esancioje lenlekije.

Klientiem |afwietu valodS: Lai ssgemh snalces secffldt, drosibes dsu lapu vai
lietnienas inslrucies bukejumu, Kdzu, apmekigict Emekn vieni wew immusorcom
un iesndiet sy Kienks brlotivindu vai saziniefies ar savu vietEo parstsd ki romdi
bl izpricks.

Eesti keelt kimelevatele Mientidele: snalidsisedflesd, ohuhskssd wai
kemutusjchendi i3 samizeks minge lehele woawimmucarcam ring siesiage ama
amelpgimisandmed w3 vicke Tnendust s=spocl tabelis nodud bohalio esindenga.

Ta stranke, ki goverijo slovenZing: Za pridobites potdla o analiz, vamosinegs st
aki preseds el za upombo pojdile ne www immuscorcom i nesite podakie 8
prijpvo viranke aki 12 oborile na lokainege predxianika, kot je navedeno v zgoanji labeli

Pre slovensky hoverizsich zikaznikow: Cerfisid o sralize, karty bezpeinosinich
uidejors alebo pretlad névody ra powdiie rdjdels na adrese wawimmucoroom, kde
zndsle mme prhlmsvescie deje mAkmmics, alsho midele komskowel wiojhs
miesineho zashupeu, klory e uvedeny v iabulie wyide.

33 Bunraporomopswd ENHENTH: J8 03 nonyueTE CEPTAGWERT 38 BHAMAL,
EHIPOPNBEMOHEH FHCT 18 SEIONBCHOCT WNM NPEBA0, HA WECTRYMLMATE 38 yooTpefs
OTHORTE S W I ITILGER COM W SuBssETE ITINGEATE CH (B=HH 18 Z0CTWA N
e cowpueTe ¢ Bawnn weeTen npeasmaseTen, imme e nocoueno o TabinmaTa norope.

Magyar vasarlok reszere: fnaltion tandsiviny, bizbomesgi adstiap vagy & hescralati
ulmsiids forditimdnek beszerzézéhez hemaze fel & wowimmucorcom oldall, &3
jelmntezzen be Ggyfiladatsival vagy fordufon o helyi képuiselethez o fard Bblizshan
| elerheidzegehen.

Pro Gesky misvic zakamiky: Choete-f et certficst o snalyze, bempecnoadni bat
neba prekdenau ver rdvedu k pouZil, piedate ns v imesucor.com 8 zedejis g
piihladac Odaje e bo 2e obrafie ma miskeiho ZAshipes. Bk je reedeno v mbuke wie.

Pour les chents fancophomes: pour cbiznic un eerifcat Jdanslyse, ln dche de
dornées de sécwide ou la Fraducom des nobicea dufl=sbon. rendez-vous sor
wurs immucoe.com ot enbrez vobe idenifant de conmexion clierk ou contackes voire
reprézentanye) kocal{e] figurand deans le inbleay cihde s

Tirkge konugan migeerler igin: Aralz serdifiax, Guvenlk Ver Selgesi vepn
Fullanma Takmabiannn ¢ensin almek igin, I.I‘HEﬂ WL MMLGEr com Ed'u ni ziyret
edin ve Mustesi Girly Bilgilerinizi gifn veya egadidabi fsblods belifidig Goere yere
temailciniz e defgime gegin

Fir dewtschsprackige Kunden: Um ein Anslyzezeriiial, dea Scheseiiadalenblal

oder die L g der Gebem g zu erheflen, gehen Sie bible muf
wurs immucoe.com und geben Sie e Kundendelen ain oderwenden Sie sich an lhres

Suomeskizhsile  asiakizill:  jor kel ssads  snslyystodshisen, Inieien Werineler, wie in der Tabele chen angegeben.

kéytolurelizuusiedotiesn  dai  kiphdohjeen kanndksen, sy ozoilieeseen
wrs immucor com ja spita ssiakashunnuksesi dai ol yhieyis paizsliseen sdusijasn
edelld oleveasn baulusosse imoteils baele

For merskspraklige lander: Hiis du il ha e anal ifkal, sikkarhetsdatabladed
ellergversetislsen o bruksamsiningen, gar du §l werw immusor.com og angir deltnljene
for kundepslngging, eller kamakier den lokale reprasenianien sam angill i tebelen
ouenfar.

Fér svenchizlands lunder: F&aHE_ﬂt lyscartificat, sdbarheisdishiadst elleren
duersaliring av braaenvisningen gar du HI wwwimmosorcom och anger din
kendinleggning =ler komisklar din lokala represeniant anfigh abelen ovan.

Para clientes hispamopariantes: pam obberer un cerficado de aralsis, In hojs de
delos de sequrided o | braduccion de lms inskucciones de uso, visite wann ismucar. com
e infroduzca un nombee de usumdn de clienle o pangese en conbeclo con
represeninnie local sagin se indics =n ln bla de mas svbe.

Leyende: Sobrayede= Adicion o cambio significatiec; & = Sopresion de o

Sobre-rétulo con datos locales (a agregarse en el envase secundario de cada componente de la
familia de productos):

Producto para diagnéstico de uso “in vitro” autorizado por ANMAT PM-2842-40
Uso profesional exclusivo

Importado por NG MED S.R.L.

Araoz 853, C.A.B.A.

DT: Farm. Caminos Andrea Rita

MN: 11970

4 -~
(L A
LB e
NG MID
Andrea R. Ceminos

F.rm;um'ic-m
MM.TE70 | NG MEDSRL
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