AGH MAESTRIA IGG+C3D
AGH MAESTRIA IGG
AGH MAESTRIA C3D

DIAGAST

AMBITO DE USO

Estos reactivos son productos médicos destinados al diagndstico in vitro (PMDIV) para uso profesional. Estan

disefiados para analizar muestras bioldgicas humanas.

AGH MAESTRIA IGG+C3D y AGH MAESTRIA IGG se utilizan para la determinacion del fenotipo eritrocitario con

reactivos para la determinacién del fenotipo sanguineo, o para buscar anticuerpos irregulares que necesiten

utilizar la prueba indirecta con antiglobulina.

AGH MAESTRIA IGG+C3D, AGH MAESTRIA IGG y AGH MAESTRIA C3D se utilizan en la prueba directa con

antiglobulina (Coombs directa) realizada en hematies humanos.

- AGH MAESTRIA IGG reconoce los anticuerpos de tipo IgG.

- AGH MAESTRIA C3D reconoce solamente el componente C3d del complemento y, en consecuencia, no puede
reaccionar con la fraccion C4.

- AGH MAESTRIA IGG+C3D ademas de los anticuerpos de tipo IgG, este reactivo (como AGH MAESTRIA C3D)
permite conocer los anticuerpos de tipo IgM que revisten los hematies, ya que los IgM siempre se fijan al
complemento in vivo (e in vitro si la reaccidn se realiza en presencia de complemento: muestra fresca).

PRINCIPIO Y GENERALIDADES

- La técnica de la prueba directa e indirecta con antiglobulina se basa en el principio de la hemato-aglutinacion.
La adicion de estos reactivos provoca la aglutinacion de los hematies sensibilizados in vivo (prueba directa con
antiglobulina: “Coombs” directa) o in vitro (prueba indirecta con antiglobulina).

- Estos reactivos permiten detectar la presencia de anticuerpos especificos (inmunoglobulinas) fijados a sus
correspondientes antigenos en la superficie de los hematies, en el caso de que esta fijjacion no se traduzca en
la aglutinacion directa de los hematies.

Estos reactivos también provocan aglutinacion si hay fracciones del complemento presentes en la superficie de
los hematies, al menos en la medida en la que los reactivos contengan anticuerpos especificos como el anti- C3d
(AGH MAESTRIA IGG+C3D y AGH MAESTRIA C3D).

- La prueba directa con antiglobulina revela que los hematies se han sensibilizado in vivo, ya sea con auto-
anticuerpos (anemias hemoliticas autoinmunes), con allo-anticuerpos (deteccién de la enfermedad hemolitica
del recién nacido, accidente en transfusion y diagnostico de accidentes hemoliticos inmuno-alérgicos de origen
medicamentoso).

Después del lavado, los hematies se ponen directamente en presencia de estos PMDIV.

- Prueba indirecta con antiglobulina se utiliza en la determinacién de ciertos fenotipos eritrocitarios. Revela la

presencia del antigeno buscado en la superficie de los hematies. También puede utilizarse con la técnica de tubo
para buscar los anticuerpos irregulares presentes en el suero del paciente.
La reaccidn se realiza en dos etapas. Los hematies se ponen en contacto con los anticuerpos de tipo IgG. Los
anticuerpos se fijan a los hematies portadores del correspondiente antigeno. Tras el lavado, la adicién de
AGH MAESTRIA IGG+C3D o AGH MAESTRIA IGG provoca la aglutinacién de los hematies sensibilizados
portadores del correspondiente antigeno.

COMPOSICION

Estos reactivos estan preparados a partir de anticuerpos monoclonales que estan en un medio conservador. Los
anticuerpos monoclonales proceden del sobrenadante de cultivos in vitro de hibridomas de origen murino.

Los reactivos contienen azida de sodio (< 0,1 %), y arsenito de sodio (0,02 %) y albimina bovina.

Estan envasados en una caja de 4 frascos provistos de un cuentagotas calibrado.

REFERENCIA ENVASE DENOMINACION CLONES
76318 4 x 10 ml AGH MAESTRIA IGG+C3D | 18833 + 18896 +12011D10
76218 4 x 10 ml AGH MAESTRIA IGG 18833 + 18896
76118 4x5ml AGH MAESTRIA C3D 12011D10 e
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PRECAUCIONES

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

No se utilizaran los reactivos dafiados o que presenten fugas.

CONSERVACION

Estos reactivos se deberan conservar entre +2 °C y +8 °C. Su comportamiento en las técnicas indicadas esta
garantizado desde la primera vez que se use hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. Después de dicha
fecha no deberan utilizarse. Es aconsejable que se dejen el minimo tiempo posible fuera de la nevera asi como que
se evite dejarlos a la temperatura del laboratorio entre dos usos.

REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS
Solucién salina isoténica (NaCl 0,9 %).

- Estufa o bafio maria a +37 °C.

- Tubos de ensayo de cristal de 10 6 12 x 75 mm, porta-tubos.

- Pipetas automaticas de precision ajustables.

- Centrifugadora con una fuerza relativa de 100-1200 g.

- Hematies sensibilizados con IgGs y/o complemento.

- Pilotos negativos adaptados para la prueba de antiglobulina directa

- Controles de Calidad Internos apropiados a los dispositivos asociados para la prueba de antiglobulina
indirecta (paneles de hematies para la Investigacion de Anticuerpos irregulares y reactivos de fenotipos).

MUESTRAS, CONTROLES

La sangre, recogida en un anticoagulante EDTA, heparina o citrato, en un tubo estéril y cerrado, y conservada entre
+2 °Cy +8 °C, se debera examinar lo antes posible después de recogerla y en un plazo méaximo de 48 horassiempre
y cuando no se vea ninguna sefial de hemdlisis.

En el momento del analisis, centrifugar la muestra de sangre 3 minutos a 1200 g.

PROCEDIMIENTO

Prueba directa con antiglobulina (prueba directa de “Coombs”)

- Lavar 3 veces los hematies a analizar en solucién salina isotdnica y preparar con ellos una suspension al 5 %
(volumen/volumen) en solucion salina isoténica.

- Colocar en un tubo 50 pl de esta suspension vy, utilizando el cuentagotas del frasco, 2 gotas de reactivos.
Si se utiliza AGH MAESTRIA C3D, dejar incubar 5 minutos a temperatura ambiente (+18... +25 °C).

- Agitar suavemente los tubos para homogeneizar la mezcla.

- Centrifugar 1 minuto a 120 g.

- Leer al ojo desnudo agitando suavemente los tubos de forma que se despegue el precipitado globular.

El sistema de analisis debera validarse utilizando hematies sensibilizados in vitro con IgG o, llegado el caso, con
complemento. La utilizacion de estas muestras permite detectar las anomalias inherentes a la manipulacion, los
reactivos, los materiales o el entorno de trabajo, y poder tomar medidas correctivas.

Prueba indirecta con antiglobulina (prueba indirecta de “Coombs”™)
Remitirse al prospecto del reactivo utilizado para la determinacién del fenotipo eritrocitario o al prospecto del
proveedor de la serie de hematies lista para usar utilizada para la busqueda de anticuerpos irregulares.

INTERPRETACION

Validacion de las reacciones

Para controlar la validez de las reacciones negativas, afiadir hematies sensibilizados con IgG y/o llegado el caso

hematies sensibilizados con complemento (ver el prospecto de los correspondientes reactivos).

- Si la reaccion es positiva, no se cuestiona la actividad de AGH MAESTRIA IGG+C3D, AGH MAESTRIA IGG y
AGH MAESTRIA C3D y queda validada la reaccion negativa obtenida antes de la adiciéon de los hematies
sensibilizados.

- Silareaccion es negativa, se debera volver a realizar y volver a validar la prueba con antiglobulina.

Prueba directa con antiglobulina

- Si se ha producido una aglutinacion (los hematies se agrupan en uno o varios blogues), la reaccion es positiva.
La aglutinacién de los hematies en presencia de AGH MAESTRIA IGG+C3D, AGH MAESTRIA IGG o0 AGH
MAESTRIA C3D es una reaccion positiva que indica que los hematies se han sensibilizado con IgG humanas y/o
fracciones del complemento.

- Si no ha habido aglutinacién, esto significa que no hay IgG y/o fraccion del complemento detectables en la
superficie de los hematies.

- Pararealizar este andlisis es necesario utilizar de forma simultanea e independiente AGH MAESTRI|

MAESTRIA-C3D, asi como los controles adecuados. | F-2025-97922966-APN-INP AT
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Prueba indirecta con antiglobulina
Remitirse al prospecto del reactivo utilizado para la determinacion del fenotipo eritrocitario o al prospecto del
proveedor de la serie de hematies lista para usar utilizada para la busqueda de anticuerpos irregulares.

LIMITES DEL METODO

- Sdlo el personal calificado esta habilitado para utilizar este producto.

- Para distribuir el reactivo es absolutamente necesario utilizar el cuentagotas calibrado del frasco del PMDIV.

- Silos hematies no se han lavado lo suficiente se pueden observar falsos resultados negativos.

- Es necesario validar las reacciones negativas con hematies sensibilizados con IgG y/o complemento.

- En caso de enfermedad hemolitica del recién nacido, es posible que la prueba directa con antiglobulina
(o “Coombs” directa) sea negativa, sobre todo en caso de una incompatibilidad ABO.

- Es absolutamente necesario trabajar con material limpio y productos carentes de contaminacion (contaminacion
bacteriana o de otro tipo).

- Se deberan respetar escrupulosamente los siguientes puntos:
¢ las condiciones de conservacion y la fecha de caducidad,
¢ los procedimientos de uso,
¢ se recomienda la calibracion, la vigilancia preventiva y el mantenimiento de los equipos preconizados.

COMPORTAMIENTO
Se han realizado estudios sobre la especificidad de las fracciones anti-IgG de AGH MAESTRIA IGG+C3D y AGH
MAESTRIA IGG respecto a las inmunoglubulinas humanas G. Las pruebas se realizaron en un BIACORE®, con
la técnica de inhibicion de la hemato-aglutinacion y demostraron la perfecta especificidad delos anticuerpos
para los alelos G1m, G2m, G3m y G4m de las sub-clases IgG1, IgG2, IgG3 y IgG4.

- Se han realizado estudios sobre la especificidad de AGH MAESTRIA C3D, respecto a hematies humanos
marcados o no con diferentes fracciones del complemento humano o con anticuerpos anti-eritrocitarios, pruebas
gue han demostrado la perfecta especificidad del reactivo. AGH MAESTRIA C3D es especifico de las fracciones
C3, C3d, C3bi y C3d del complemento humano. No reconoce los hematies marcados con las fracciones C4, C4b
y C4d del complemento humano ni con los anticuerpos anti-eritrocitarios que no fijan el complemento.

- Se ha realizado una evaluacion del comportamiento de los AGH MAESTRIA IGG+C3D y AGH MAESTRIA IGG
en la deteccion e identificacién de anticuerpos irregulares con la técnica indirecta con antiglobulina en tubo, en
mas de 15.000 muestras de suero o plasma de diferentes origenes (donantes de sangre, pacientes y mujeres
embarazadas) entre las que se incluian un 18,40 % de muestras positivas. Esta evaluacion ha demostrado que
estas reacciones tienen una especificidad del 99,97 % respecto a la antiglobulina policlonal de referencia.

- Las pruebas, realizadas con una serie de 304 muestras tomadas de donantes y pacientes, de los cuales
49 (16,12 %) se sabian positivas para la prueba directa con antiglobulina (IgG o C3d), han demostrado que las
reacciones tienen una especificidad del 100 % en comparacién con la antiglobulina policlonal poliespecifica de
referencia.

- Se realizaron mas de 500 pruebas con una serie de muestras de diversos origenes (donantes de sangre,
pacientes y recién nacidos) y recogidas en los anticoagulantes recomendados, con los PMDIV de DIAGAST
(ANTI-D (RH1) IgG, ANTI-D (RH1) TOTEM...) destinados a determinar el fenotipo eritrocitario Rhesus D (RH1)
con la técnica indirecta con antiglobulina y combinados con AGH MAESTRIA IGG. Estas pruebas han demostrado
gue estas reacciones tienen una especificidad del 100 % respecto a los resultados esperados con hematies de
fenotipos comunes Rhesus D (RH1).

BIBLIOGRAFIA
“Sélection d’anticorps monoclonaux anti-lgG humaines pour la préparation de réactifs : Maestria, Antiglobulines
mono- et poly-spécifiques”. L. KEYSER, C. BETREMIEUX & coll. ler Congrés SFTS ANGERS 1994.

- “Une Antiglobuline humaine polyvalente d’origine monoclonale”. A. GLACET, L. KEYSER & coll. ler Congres
SFTS ANGERS 1994.

- “Serological and immunological evaluation of a new polyspecific monoclonal anti-human globulin, blend of anti-
IgG and anti-C3d monoclonal antibodies: Maestria”.
C. BETREMIEUX, L. KEYSER & al. XXIII ISBT Congress. AMSTERDAM 1994,

- “Evaluation of Maestria, a polyspecific monoclonal anti-human globulin reagent in erythrocyte antibodies
screening”. L. KEYSER, C. BETREMIEUX & al. IV ISBT European Congress. VENISE 1995.

CE

0459

u DIAGAST 251, AV. AVINEE - 59120 LOOS - FRANCE

www.diagast.com
/Aﬁz‘/ key-code : DIA01506 ez

LILIANA B, BXRon! Fecha de revision: Septiembre 2048 5055 97922966-APN-INPM#ANMAT
FARMACEUTICA
MAL 2357

m 5

ESPANOL DIA01506
Pagina 3 de 10



Pour obtenir les notices dans la langue de votre choix :
For Instructions For Use in your langage :
Para las instrucciones de uso en su idioma :
Para Instrucdes de Uso na sua Ingua :
Per le istruzioni di uso nella sua lingua :
Fir Gebrauchsanleitungen in lhrer Sprache :

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

http:// www.diagast.com

Belgié - Belgique - Bunrapus - Ceska Republika -
Danmark - Deutschland - Eesti - Espafia - France -
Ireland - Italia - Kypros - Latvija - Luxembourg —
Magyarorszag - Nederland - Norge - Osterreich -
Polska - Portugal - Schweiz - Suisse - Suomi -
Slovenija - Sverige - United Kingdom

‘ V5 ENGBa 00800 161 2205

+800 135 79 135

Free 7799
For island 800 8996
European
Union Lietuva 8800 30728
Romania 0800 895 084
Slovensko 0800 606 287
¢ | Liechtenstein +31 20 796 5692
Not
free | Malta +31 20 796 5693

LA

LiLIANA B, BAROD)
FARMAGEUTICA
MAL. 9357

ESPANOL  DIA01506 k0025 97922066-APN-INPM#ANMAT

Pégina4 de 10



DIAGAST

AGH MAESTRIA C3D
DIAGAST REF. : 76118

LA

LiLIANA B, TARODS
FARMACEUTICA
MAT. 9357

Label of the kit
Etiquette du coffret

EZEQU DEDO
SOCIO-GERENTE
o] |«
AGH MAESTRIA C30 =+
(¢
i www.diagast.com 76118
Key code: DIA01506 0459
FTEHS 01y 2astsearsiies 4x5ml /%/"C
17} 200731 2°C
{10) 450000
REV3 L
P DisGAsT [1d)
251, AV. AVINEE - 59120 LOOS - FRANCE

Label of the kit vials
Etiquette des flacons du coffret
AGH MAESTRIA |™ oo0000 [T
1 3D . 22312 CE€
. M
% T b10 X“'C

A5l D DIAGAST Zianes, | S ML re

DIAGAST

251, av. Eugéne Avinée - Parc Eurasanté

59120 LOOS - France - www.diagast.com 5.A.S. au capital de 4 742 140 euros - 343 445 375 RCS Lille
Tel:+33(0)3 20 96 53 53 — Fax:+ 33 (0)3 2096 53 54

Siret 343 445 375 00029 d\JTTVANAT N°: FR 03343445375 - Code NAF 2120 Z
ina5de 10



DIAGAST

AGH MAESTRIA IGG
DIAGAST REF. : 76218

LA

LiLIANA B, TiRODS
FARMACEUTICA

MAT. 9367 Label of the kit

Etiquette du Cﬂ‘fﬁ"et EZEQUIELEDEDO

SOQI0-GERENTE

AGHNAESTRIA 16622 1=

Key code : DIA01506 76218 0459

LY 01 2sssrsearearen 8
47) 201031
M IIW: i dx10ml|,.

21)  ooocos

N (9 DIAGAST ]

251, AV. AVINEE - 53120 LOOS - FRANCE

Label of the kit vials
Etiquette des flacons du coffiret

[ot]
AGH MAESTRIA|  owooo [T

IGG -
¥ 20212 cmg

CLONEICL O ONILDRA revd

8°C
18833 + 18896 . X
wl D DIAGAST Hita% e [ 10 mL e

(01) 1366186246075

7y

(10) 000000
(21) GOO0DS

DIAGAST
251, av. Eugéne Avinée - Parc Eurasanté
59120 LOOS - France - www.diagast.com

S.AS. au capital de 4 742 140 euros - 343 445 375 RCS Lille
Tel:+33(0)3 2096 53 53 — Fax : + 33 (0)3 20 96 53 54

Siret 343 M%ﬂq&le-dgTy@VAT N°:FR 03343445375 - Code NAF 2120 Z



DIAGAST

AGH MAESTRIA IGG + C3D
DIAGAST REF. : 76318

7

LILIANA €. mom ]_‘Jabel of the kit
MAT. £357 Etiquette du coffret

LoT ) EZEQUIELEOEZIO
SOCIO-GERENTE

AGH MAESTRIA | wrom | 7m0
IGG + C3D e

www.diagast.com 76318 | oas9
Key code : DIA01506 ac
E '5- } d ::;1’ mfﬂyﬂ1m 4!10 ml z_c/q/
REV3 : {10) 447000
e @1
:l -IVD
M 9 DIAGAST
251, AV, AVINEE - 53120 LOOS - FRANCE

Label of the kit vials
Etiquette des flacons du coffiet

g— | AGH MAESTRIA [ o000 [T
fesg ¥ 202312
e - revd
@ 16833+ 18896 + 12011010 &e
W D DiacAsT mame [ 10 mL z ”{[

DIAGAST

251, av. Eugéne Avinée - Parc Eurasanté

39120 LOOS - France - www.diagast.com
Tel:+33(0)32096 5353 - Fax:+33(0)3 209653 54

S.A.S. au capital de 4 742 140 euros - 343 445 375 RCS Lille

Siret 343 445%“{‘82? -dé”Tj{O/VAT N°:FR 03343445375 - Code NAF 2120 Z




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

PRODUCTO: MAESTRIA- C3D 7./
MARCA:DIAGAST Lt s
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-97922966-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Septiembre de 2025

Referencia: 1489-99. EXSA SR L: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.09.03 18:08:24 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.09.03 18:08:25 -03:00
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