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Anti-H Mono-Type

Antisuero monoclonal para método en tubo. Para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional exclusivo.

USO PREVISTO

Anti-H Mono-Type se utiliza en el método de determinacién cualitativa para determinar la presencia o ausencia de antigenos H
en la superficie de hematies humanos.

El uso previsto de este reactivo es garantizar la compatibilidad inmunolégica de la sangre y los componentes sanguineos que
se van transfundir.

Uso previsto en técnica en tubo convencional.

RESUMEN Y EXPLICACION

El antigeno H es el precursor de los antigenos de los grupos sanguineos A y B en las personas que tienen los genes A y/o B.
La conversion enzimatica en A y B nunca se completa del todo, por lo que siempre se encuentra una presencia residual del
antigeno H incluso en las células A y B que reaccionan con mas fuerza. El grado de actividad de H observado en los hematies
tiene el patron general siguiente: O > A > B > AoB > A1 > A4B. Los hematies del grupo A1y A1B reaccionan débilmente o no
reaccionan con Anti-H. Los hematies de personas con el raro fenotipo Bombay (Oh) no tienen el antigeno H, por lo que no
reaccionan con Anti-H Mono-Type. "2

PRINCIPIO DE LA TECNICA

El principio de la técnica se basa en los principios de la hemaglutinacion. La aglutinacion ocurre cuando los hematies de la muestra
que expresan los antigenos especificos reaccionan con los anticuerpos correspondientes presentes en los reactivos antisuero
(resultado positivo). La ausencia del antigeno especifico se demuestra cuando los hematies no se aglutinan (resultado negativo).

REACTIVOS
El reactivo Anti-H Mono-Type (clon 10934C11) se deriva de lineas celulares de hibridoma de ratén cultivadas in vitro.!

El reactivo esta formado por anticuerpos IgM monoclonales murinos en un diluyente que contiene cloruro de sodio, macromoléculas,
albumina bovina y azida de sodio (NaN3) como conservante a una concentracion final de < 0,1% (m/v).

Advertencias y precauciones

¢ Los productos deben ser utilizados exclusivamente por personal cualificado.3

¢ Deben utilizarse puntas de pipeta de plastico desechables a fin de evitar contaminaciones cruzadas con muestras y otros
reactivos.’

¢ Los reactivos no deben diluirse. La dilucién de los reactivos puede dar lugar a resultados falsos.

¢ El material bovino se obtiene de fuentes aprobadas por el USDA (Departamento de Agricultura de los EE. UU.) y por el
APHIS (Servicio de Inspeccion de Plantas y Animales de los EE. UU.), se ha analizado y se ha demostrado que no es
reactivo para el Virus de la Estomatitis Vesicular y el de la Lengua Azul.

e Todos los productos que contienen material derivado de origen animal y todas las muestras de sangre humana deben
manipularse como si fueran potencialmente capaces de transmitir enfermedades infecciosas. Deben tomarse las
precauciones debidas al utilizar estos productos.

e Este producto contiene azida de sodio. La azida de sodio puede ser toxica si se ingiere y puede reaccionar con el plomo
y el cobre de las tuberias formando azidas metalicas muy explosivas. Si se desecha en un lavabo, hay que abrir el grifo
y dejar correr una buena cantidad de agua para evitar que se acumule la azida.

e Una vez utilizado, los productos deben desecharse en contenedores especiales para residuos bioldgicos, conforme a la
normativa local, estatal y nacional.

Almacenamiento y estabilidad Sy
¢ Almacenar en posicion vertical a 2-8 °C. W?%@;{ !
FELS g

e Los viales, después de usarse, deben mantenerse a la temperatura de almacenamiento indicada.
e Cuando no se estén usando, y para evitar su contaminacion, los viales deben estar cerrados con su tapén. Hay que verificar
que los tapones de los viales de reactivos no se han intercambiado.
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Anti-H Mono-Type

e Los productos no deben exponerse a temperaturas extremas.

e El producto, si se manipula correctamente y se almacena a 2-8 °C, es estable después de abrirse hasta la fecha de
caducidad indicada.

¢ No utilizar después de la fecha de caducidad.

¢ No utilizar el producto si se detectan condiciones de temperatura incorrectas durante el almacenamiento o el envio.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Deben utilizarse muestras de sangre recogidas en EDTA, citrato s6dico, CPDA o ACD. El paciente/donante no requiere ninguna
preparacion especial previa a la recogida de muestras. Las muestras deben recogerse siguiendo las guias generales de recogida
de muestras de sangre o los procedimientos fijados por el laboratorio local.#-5

Las muestras deberan analizarse lo antes posible. Si es necesario, las muestras almacenadas a 2-8 °C se pueden usar hasta
7 dias después de su recogida en EDTA, y hasta 14 dias después de su obtencién en citrato sédico, CPDA y ACD.

También pueden utilizarse hematies procedentes de bolsas recogidos en PAGGS-M hasta la fecha de caducidad que aparece
en la etiqueta de la bolsa.

PROCEDIMIENTO
Indicaciones observables

Inspeccionar el estado de los reactivos antes del uso.
No usar los reactivos si se observa:

e Turbidez (que puede estar causada por contaminacion microbiana) u otros artefactos.
¢ Dainios en los viales o pérdida de contenido.

Material suministrado

Los reactivos estan listos para usar.

Cédigo Denominacién del Producto Presentacion

Lig: A‘Jll.-il S SANTIN

215520  Anti-H Mono-Type 1x5mL

Material necesario no suministrado N

o Tubos de ensayo (12 x 75 mm). e = N :

e Pipeta (tamafo de la gota: ~ 50 pL). / Py

* Solucion salina fisioldgica. 3
j " pugorotiger

¢ Temporizador. Pl TR

¢ Centrifuga calibrada para la técnica en tubo. Mgﬁ

Método analitico

1. Los reactivos antisuero, los reactivos adicionales y las muestras deben alcanzar temperatura ambiente (18-25 °C) para
poder utilizarlos.

Preparar una suspension de hematies frescos al 2-5% en solucién salina fisiolégica.

Poner 1 gota de Anti-H Mono-Type en un tubo debidamente etiquetado (tamafio de la gota: ~ 50 pL).

Afadir 1 gota de la suspensién de hematies en el tubo etiquetado (tamafio de la gota: ~ 50 pL).

Agitar el tubo para mezclar el reactivo y la suspensién de hematies.

Incubar durante 15 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C).

Centrifugar durante 1 minuto a 950 fcr*.

Resuspender suavemente y por completo las células e inmediatamente examinar macroscépicamente la existencia de
aglutinacion.

9. Evaluar y registrar los resultados.

© N ok wN

* fcr = 0,00001118 x radio de rotacién (cm) x rpm?2.
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Anti-H Mono-Type

Control de calidad

Se recomienda incluir controles positivos y negativos de acuerdo con la politica del laboratorio. Si se obtiene un resultado de
control inesperado, debera realizarse una evaluacion completa de los reactivos y el material utilizados.

RESULTADOS
Interpretacion de los resultados

Aglutinacion = Resultado positivo, presencia del antigeno correspondiente.
Ausencia de aglutinacion = Resultado negativo, ausencia del antigeno correspondiente.

tig, ANDRES SANTI

LIMITACIONES
Limitaciones del producto

1. Debido a la variabilidad de la expresioén antigénica de los hematies humanos, la reactividad del reactivo ante determinados
fenotipos puede ser mas débil que la de las células de control.

Limitaciones del procedimiento

1. Las muestras fuertemente hemolizadas, turbias o contaminadas o las muestras con presencia de un coagulo pueden causar
resultados falsos positivos o falsos negativos.

2. Las muestras envejecidas o hemolizadas pueden dar lugar a reacciones mas débiles que las obtenidas de una muestra fresca.
Si se van a usar muestras antiguas o hemolizadas, se recomienda lavar los hematies con solucion salina fisiologica antes de
hacer las pruebas.

3. Los hematies deben estar completamente resuspendidos antes de interpretar los resultados. Agitar vigorosamente los hematies
durante la resuspension puede dispersar las aglutinaciones débiles y provocar que se pierda una reaccién positiva débil.

4. Silos resultados no se leen inmediatamente después de centrifugar, es posible que la reaccion se separe si los hematies
analizados tiene una expresion antigénica débil.

5. Los hematies tratados con enzimas o a los que se ha afiadido albumina bovina y/u otras soluciones que contengan proteinas
pueden causar reacciones inespecificas.

6. Los hematies con un resultado positivo en la Técnica de Antiglobulina Directa (TAD) pueden producir resultados falso positivo.

7. No se puede garantizar que un antisuero o técnica especificos pueda detectar todos los antigenos raros y débiles ni todas las
variantes de antigenos.®

8. Los resultados falsos negativos y falsos positivos se pueden deber a contaminacién de los materiales de la prueba, a una
desviacion con respecto a los pasos de las técnicas recomendadas o a las condiciones de almacenamiento.

9. Cualquier modificacion de los métodos analiticos descritos en estas Instrucciones de Uso requiere la validacion del usuario.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO ESPECIFICAS
Sensibilidad y especificidad diagnoéstica
Anti-H Mono-Type ha sido probado con muestras de fenotipo ABO conocido recogidas en EDTA, en CPDA o en bolsas de

sangre conservada en PAGGS-M. A continuacion, se muestra el niumero total de pruebas (n) y la sensibilidad y especificidad
calculadas del reactivo:

Anti-H Mono-Type - - N |
Sensibilidad Especificidad 9 w@@
° 0 S ot et
n %o n %o mﬁ»‘\:ﬁwy(%&s
79 96,2 50 100 oteans!

Sensibilidad diagnéstica: Probabilidad de que el dispositivo de un resultado positivo en presencia del marcador diana.
Especificidad diagnéstica: Probabilidad de que el dispositivo de un resultado negativo en ausencia del marcador diana.

IF-2026-80222872-APN-INPM#ANMAT
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Anti-H Mono-Type

Precision

Se ha evaluado la precision del reactivo con pruebas de repetibilidad, reproducibilidad y robustez. En cuanto a los ensayos de
repetibilidad y reproducibilidad, no se obtuvieron resultados discrepantes, y las diferencias en las intensidades de aglutinacion
de las muestras positivas no super6 1+ en todos los ensayos. En lo que concierne al ensayo de consistencia, se obtuvieron
resultados equivalentes en condiciones estandar.
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CLSI GP44-A4: Procedures for the handling and processing of blood specimens for common laboratory tests; Approved

Guideline, 4t edition, 2010.

6. CLSI I/LA33-A: Validation of Automated Systems for Immunohematological Testing Before Implementation; Approved
Guideline, 1st edition, 2009.

Diagnostic Grifols, S.A.,
Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés (Barcelona), Spain

Tel. 93571 04 00
www.grifols.com
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Fecha de publicacién: Julio 2025

Toda incidencia grave relacionada con el producto que se produzca en la Unién Europea debe notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado Miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Cuando EUDAMED esté operativo, el Resumen de Seguridad y Funcionamiento se podra consultar aqui: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Este documento esta disponible en varios idiomas. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera el texto del documento maestro redactado
en Inglés.

LEYENDA DE SiMBOLOS

Es posible que en el etiquetado/envase de este producto se usen uno o varios de estos simbolos.

Producto sanitario para Consliltense las Fragil, manejar
diagnéstico in vitro instrucciones de uso con cuidado
LOT| Cadigo de lote Numero de catélogo ? Manténgase seco
g Fecha de caducidad u Fabricante L,Z} Materia prima de la caja
PAOP) (Carton no corrugado)
Jf Limitacion de temperatura T Mantener hacia arriba

3 ; \_ gl
i ANDRES ST mhmwm}@ 5
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-80222872-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2026

Referencia: R6tulo y manual de instruccion - 77029

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.20 10:20:06 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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