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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7941-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2021-90659355-APN-DGA#ANMAT

VISTO el expediente N° EX-2021-90659355-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Biocientifica S.A. solicita autorizacion para la venta de los Productos
médi cos para diagnostico in vitro denominados 1) Securacell™, 2) Securacell™ Light .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el
Servicio de Productos Médicos para Diagnéstico in vitro que establece que el producto retine las condiciones de
aptitud requeridas para su autorizacion.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM de |os productos médicos para diagnéstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1) Securacell™, 2) Securacell™ Light de
acuerdo con lo solicitado por la firma Biocientifica S.A. con los Datos identificatorios Caracteristicos que figuran
a pie delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 78-231 con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: 1) Securacell™, 2) Securacell™ Light.

INDICACION DE USO: Reactivo control de calidad para laboratorios de inmunohematologia. Esta disefiado
para controlar, estandarizar y validar todas las pruebas de inmunohematologia de rutina. Para métodos de
aglutinacion de placa, tubo, microplacay columna.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Securacell™: Vial 1 x 6 mL, Via 2 x 6 mL, Via 3x 6 mLn Via 4 x 6
mL;2) Securacell™ Light: Vial 1 x 6 mL, Vial 2x 6 mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACION: 11 (once) semanas, conservado a 2°C
ag8°cC.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Immulab Pty Ltd 63 Poplar Road, Parkville VIC
3052,Australia

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Uso profesional exclusivo.

N° EX-2021-90659355-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS
Rotulos externos:

1 - Nombre del producto

1. Securacell™
2. Securacell™ Light

Nota: Securacell™ y Securacell™ Light se venden por separado

Iturri 232/4 Buenos Aires
Argentina - CP 1427
Teléfono: 4857-5005

e
\ %%8 2 - Establecimiento importador y/o elaborador. Nombre del director Técnico, domicilio legal
\'cf%g y en caso de productos importados totalmente terminados, acondicionados localmente o
%i; fraccionados debera constar el origen de elaboracion
X %\g% Establecimiento importador: Biocientifica S.A.
= -

Director Técnico: Biog.-Farm. Héctor Quiroz
Elaborador: Immulab Pty Ltd
63 Poplar Road, Parkville VIC 3052
Australia

3 - Leyenda “Autorizado por el M.S.y A.S.”:

Uso profesional exclusivo. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-78-231

4 - NUmero de lote o partida:

LOT

5 - Fecha de Vencimiento

“

6 - Constitucion del equipo:

Securacell™

; 4 X6 mL
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Securacell™ Light

; 2x6mL

7 - Conformacion del equipo

Securacell™

1- Securacell™ 1
2- Securacell™ 2
3- Securacell™ 3
4- Securacell™ 4

OO

Securacell™ Light
1- Securacell™ Light 1
2- Securacell™ Light 2

[op 3N @)

mL
mL
mL
mL

mL
mL

8 - Leyenda “Uso Diagnostico In-Vitro”

VD

9 - Descripcidn de la finalidad de uso

Reactivo de control de calidad para laboratorios de inmunohematologia.

10 - Descripcion de las precauciones

(1]

11 - Condiciones de conservacion

/ﬂ/+8°c
+2°C
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Rotulos internos:

Securacell™:
1. Securacell™ Quality Control System
1

XK o
+

oA

= X-XXX-XX

6 mL

Immulab

2. Securacell™ Quality Control System

eyl
£, 2
wJ=~=
32 XXXXXXX
aEEE /ﬂ/ +8°C
Nggs +2°C
AN = X-XXX-XX
V\E8e 6 mL
Immulab

3. Securacell™ Quality Control System
3

XXXXXXX
+8°C
e A
= X-XXX-XX
6 mL
Immulab

4. Securacell™ Quality Control System
4

XXXXXXX
+8°C
e A
= X-XXX-XX
6 mL
Immulab

Securacell™ Light:
1. Securacell™ Light Quality Control System
1

XXXXXXX
+8°C
+2°C -/ﬂ/
= X-XXX-XX
6 mL
Immulab

2. Securacell™ Light Quality Control System
2

000X o
|F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
e A
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= X-XXX-XX
6 mL
Immulab
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Proyecto de manual de instrucciones

1- Nombre comercial del producto:

1. Securacell™
2. Securacell™ Light

Nota: Securacell™ y Securacell™ Light se venden por separado

A continuacion se detallan los manuales de instrucciones por separado:

QuUIRNZ

r
.

A
DIRECTOR TECNICO
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1- Nombre comercial del producto:

Securacell™

2- Descripcién de la finalidad de uso del producto

Uso previsto
Securacell ™ es un sistema de control de calidad para laboratorios de inmunohematologia.
Esté disefiado para controlar, estandarizar y validar todas las pruebas de inmunohematologia

de rutina.
— g
WIno , - -z .
ww3r~g  Parametodos de aglutinacion en placa, tubo, microplaca y columna
‘\‘E-EE
885  Para uso diagnostico in vitro.
\-’E §§
3 \T- 85
:E - - - - - - - -
'i 3— Descripcion del principio de accién o aplicacion del producto

Principios de control de calidad y garantia de calidad

El control de calidad (QC) puede definirse como la gestion del proceso de prueba. Incluye el
control del entorno de prueba para garantizar que las pruebas sean reproducibles, precisas y
sensibles. El control de calidad de los reactivos debe ser una parte diaria de las pruebas de
laboratorio previas a la transfusion y debe incluir pruebas de avidez, especificidad y
sensibilidad. EI control de calidad del reactivo debe desafiar las limitaciones del reactivo y
siempre incluir reacciones positivas y negativas. Los controles deben probarse en paralelo con
las muestras de pacientes y los productos de control que se utilizan deben disefiarse para
probar las variables inherentes presentes a lo largo de todo el procedimiento de prueba. Si
bien el control de calidad del reactivo es vital, no controlara ni monitoreara los otros aspectos
del proceso de prueba, como la dilucién de glébulos rojos, la lectura de resultados y la
interpretacion. Los programas de seguimiento y notificacion de peligros, como el esquema de
Peligros Graves de Transfusion (SHOT) del Reino Unido, muestran que los errores en los
laboratorios de transfusion suelen deberse a errores de transcripcion. Para que el control de
calidad sea eficaz, debe ser capaz de detectar, monitorear y corregir errores y ser una parte
integral de un sistema de aseguramiento de la calidad (QA) administrado. La garantia de
calidad puede definirse como la gestion, el seguimiento y el control de todo el proceso de
prestacién de un servicio. En la transfusion de sangre, esto incluye todos los procesos desde la
decision médica de transfundir y la recoleccion de la muestra, hasta el resultado final de la
transfusién. La garantia de calidad es un proceso de control, revisién y accion y debe
integrarse en la politica médica y de laboratorio. La garantia de calidad debe implicar la
participacion en un programa de garantia de calidad externo para permitir que el desempefio
del laboratorio se compare con otras instituciones externas. Esto deberia complementar un
sistema de garantia de calidad interno que implica el uso de controles de proceso, pruebas de
replicacion y pruebas de anticuerpos conocidos. Este sistema de garantia de calidad debe
controlar la sensibilidad y la especificidad de la prueba. Las pruebas de aptitud internas
también se pueden usar para monitorear la habilidad y consistencia del personal y para
estandarizar la lectura y puntuacion de las pruebas dentro del laboratorio. Monitorear estos
procesos de prueba es esencial para asegurar, detectar y corregir problemas de proceso que
puedan afectar los resultados. La garantia de calidad es particularmente importante en un
entorno en el que el personal, el método y el equipo estan cambiando; Securacell ™ asegurara
que el cambio esté controlado y no afecte la atencion ’¥ la seguridad del paciente. Los

d

productos de control son una parte integral de la garantia{ %A %93‘WAHW%M%AT
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rutinaria en otras disciplinas de patologia y, en muchos casos, son obligatorios. Los
verdaderos productos de control de procesos que simulan muestras de pacientes generalmente
no han estado disponibles para uso en inmunohematologia. Se han utilizado habitualmente
muestras de pacientes previamente analizadas. Estos controles no estan caracterizados por un
laboratorio externo acreditado y no controlaran el error si el error se repite. Los productos de
control utilizados deben tratarse exactamente como una muestra de paciente y controlar todas
las partes del proceso de prueba, incluidas las técnicas manuales y los instrumentos
automatizados.

La 12 edicion de las Directrices para la practica del laboratorio de transfusion e
inmunohematologia establece: El laboratorio debe evaluar periddicamente el rendimiento de
su (s) sistema (s) de prueba, incluida la competencia del personal, mediante la inclusion de
muestras de "control".

KODE ™ CA (antigeno de carbohidratos)

KODE ™ CA (Carbohydrate Antigen) es un nuevo sistema patentado que permite que los
antigenos ABO se expresen en eritrocitos humanos en cantidades controladas con precision.
La tecnologia KODE ™ CA fue desarrollada por KODE Biotech Limited y la Universidad de
Tecnologia de Auckland. Esta tecnologia ha sido desarrollada y comercializada por Immulab.
La aplicacion practica de KODE ™ CA es convertir los globulos rojos humanos del Grupo O
en células Aweak y / o Bweak 0, en este caso, AweakBweak. En general, se acepta que Ay es
el estandar de oro para la sensibilidad analitica de los reactivos de agrupacion sanguinea Anti-
A. Las pautas para los servicios de transfusion de sangre en el Reino Unido establecen: "los
reactivos deben detectar variantes y subgrupos como se detalla en las instrucciones de uso del
fabricante”. Por lo tanto, los reactivos deben validarse para la especificidad / actividad
correcta, incluida la actividad contra expresiones débiles de antigenos, p. Ej. Hacha, A;B. La
expresion de antigenos de las células Ay naturales varia hasta en un 500% y estas células son
dificiles de obtener para la mayoria de los laboratorios de forma fiable. Es clinicamente
importante detectar células Ay en donantes de sangre, ya que pueden provocar reacciones
transfusionales hemoliticas. Las células Ay siempre deben tipificarse y etiquetarse como
Grupo A. También es vital que se pueda medir y controlar la sensibilidad analitica de
cualquier procedimiento de agrupacion sanguinea. En la practica, esto es dificil debido a la
falta de disponibilidad de células Ay naturales y la variacion inherente en la expresion de los
antigenos A en las células Ax. El método de control cominmente utilizado es usar células del
grupo A;B, la expresion A débil mas comdn y disponible. El problema con esto es que las
células A,B también tienen una amplia gama de expresion de antigeno natural y expresan
cantidades relativamente grandes de antigeno A en comparacion con las células Ay. Las
células A;B simplemente expresan demasiado antigeno A para su uso como célula de control
A débil. Los reactivos Anti-A modernos y de alta calidad pueden perder hasta el 95% de su
sensibilidad analitica debido a dafios o degradacion, y esto no sera detectado por las células
A,B. Ademas, estas celulas no expresan niveles bajos de antigeno B y no son adecuadas para
su uso como una célula de control B débil. La intencion de KODE ™ CA es crear células con
una expresion controlada con precision de A y B para imitar las reacciones de las células Ax 'y
By pero con una expresiéon de antigeno controlada con precision, que sea reproducible. Esto
no muestra la amplia variacion en los glébulos rojos débiles ABO naturales. KODE ™ CA
permite la produccién de una muestra de grupo AweakBweak consistente que puede disefiarse
para producir reacciones déebiles con un sistema de agrupacion sanguinea que funciona
correctamente. Por lo tanto, los glébulos rojos KODE ™ CA AweakBweak podran detectar
cualquier pérdida en la sensibilidad analitica al mostrar una reduccién o pérdida total de las
reacciones apropiadas.

Securacell ™ ha sido disefiado como un control de proceso de inmunohematologia para ser
utilizado para medir la exactitud, precision y sensibilidad de las pruebas de laboratorio, en la

practica clinica. Securacell ™ se puede aplicar a un prog'rﬁ‘rﬁg eBEBRE ofe T Bt AA T
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estandar, como un control de rutina para pruebas de lotes manuales o automatizadas o como
una herramienta de capacitacién. Securacell ™ se proporciona con resultados conocidos de
analisis de anticuerpos y grupos sanguineos. En la actualidad, los productos de control de
rutina estandarizados fabricados por un proveedor comercial no estan facilmente disponibles.
El formato de disefio de Securacell ™ permite a los laboratorios de inmunohematologia
garantizar una mayor seguridad y control sobre la compatibilidad previa a la transfusion y las
pruebas prenatales.

Principio del producto

Securacell ™ esta disefiado para simular y comportarse como una muestra de paciente y
procesarse exactamente de la misma manera que las muestras de rutina. Debe probarse en
paralelo con muestras de pacientes de rutina para controlar y garantizar que el proceso sea
capaz de determinar el grupo sanguineo ABO RhD correcto y detectar, identificar y
cuantificar anticuerpos inesperados clinicamente relevantes. Securacell ™ contiene una

—

C , . .

gﬁg muestra que es una célula del Grupo O con los anticuerpos del grupo inverso (suero)
NAACE . . . , .
Qg; apropiados. Dos de las tres Muestras siempre incluyen una célula del Grupo A y una ceélula
“‘.*‘gg"é del Grupo B con los anticuerpos del grupo inverso apropiados y también incluyen
\EER aloanticuerpos. Estos anticuerpos se eligen para tener una especificidad que debe ser
\%g% detectada por sistemas disefiados para detectar anticuerpos clinicamente relevantes y se

'{‘* proporcionan a una concentracion que daré reacciones de intensidad media con las técnicas de

uso comun. La muestra final es un globulo rojo AweakBweak que expresa niveles bajos
controlados de antigeno A y B. Securacell ™ contiene células RhD Negativas y RhD
Positivas, una Muestra RhD Negativa incluird un control / estandar de titulo anti-D. Cada kit
Securacell ™ incluye una "Hoja de resultados" sellada con resultados de grupos sanguineos
especificos del lote, puntuaciones de células AweakBweak, identidad de anticuerpos y
puntuaciones de reaccion indicativas.

Los ocho propositos principales de Securacell ™ son:
1. Control de agrupacion sanguinea ABO RhD
Las muestras Securacell ™ se comportan como muestras de pacientes humanos normales y
se pueden utilizar en cualquier método de agrupacion que se utilice habitualmente para
obtener el grupo sanguineo publicado. Securacell ™ incluye glébulos rojos de los grupos
O, A, B y AweakBweak y los anticuerpos ABO apropiados en el plasma simulado. Las
muestras se proporcionan como RhD Positivo y Negativo. Cada Kit, cuando sea posible,
BE incluird una célula que sea R1r, que es un fenotipo comun con menor expresion del
|z antigeno RhD. Esto permite obtener resultados de todos los grupos comunes y, por lo
tanto, controla completamente los reactivos de agrupacion. Por ejemplo, las pruebas con
‘\ - solo células del Grupo O y AB no detectarian un reactivo Anti-A contaminado con Anti-B,
como puede ocurrir si los goteros se reemplazan incorrectamente, las tarjetas de
agrupacion CAT salpican en la abertura o el reactivo esta contaminado por sondas de
instrumentacién. También se requiere que los cuatro grupos detecten de manera confiable
reactivos de bajo rendimiento, incorrectos o fuera de lugar en técnicas de mosaico, tubo o
microplaca. El control de la sensibilidad analitica de la agrupacion ABO se logra mediante
el uso de la celda AweakBweak (consulte las notas sobre las celdas KODE ™ en la seccion
KODE ™ CA). Se debe tener cuidado de seguir las instrucciones del fabricante con
especial atencion para asegurar que se utilicen las concentraciones correctas de globulos
rojos y los diluyentes.
2. Deteccion e identificacion de anticuerpos
El plasma simulado en Securacell ™ se comporta como suero o plasma humano normal y
puede usarse en cualquier método de deteccion de anticuerpos comunmente usado. Una
muestra no tiene aloanticuerpos y actGa como un control negativo de deteccion de

anticuerpos. Otra Muestra (Muestra 1) tiene un fuerte %ﬁﬁ%%? A7 ORMY INEFANMAT
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titulacion de anticuerpos. Las dos Muestras restantes tienen aloanticuerpos (en algunos
casos pueden ser multiples anticuerpos) incluidos. Los aloanticuerpos se detectan como
reacciones de fuerza media mediante los métodos de deteccion de anticuerpos comunmente
utilizados, cuando funcionan correctamente. Las concentraciones y especificidades de los
anticuerpos variaran de un lote a otro y la mayoria de los sistemas daran una puntuacion de
3 a 10 en la escala de 12. Las concentraciones de reaccion proporcionadas estan disefiadas
para permitir la deteccion y el seguimiento de cualquier pérdida de sensibilidad del ensayo
debido a factores como la degradacién de los CRRR, la inestabilidad del reactivo, la falla
del instrumento o una técnica incorrecta. Deben investigarse resultados significativamente
diferentes y especialmente inferiores a los publicados. La deteccion de anticuerpos puede
verse afectada por el uso de técnicas alternativas, como otros aditivos o variaciones de los
protocolos de prueba estadndar. La pérdida de sensibilidad también puede deberse a una
técnica deficiente o incorrecta, un reactivo de antiglobulina debil o inactivado y un control
de temperatura, tiempo o centrifugacion deficiente del ensayo.

" ;“5&0 3. Estandar de titulo de anticuerpos
WIS La Muestra 1 de Securacell ™ incluye un anticuerpo anti-D 1gG monoclonal. Dara un
\s2a titulo definido como se indica en la "Hoja de resultados” adjunta cuando se pruebe con el
§§§ "Método NICE" utilizando un punto final como el dltimo tubo, dando una puntuacion de 5
:---*«;_gg en la escala 12 (1 en la escala 4). Los métodos alternativos de titulacion de anticuerpos o
R \f-g“ los gl6bulos rojos indicadores de un fenotipo diferente pueden dar un criterio de valoracién
'i diferente al valor publicado; sin embargo, este producto adn se puede utilizar como control

de precision de titulacion de anticuerpos.

4. Control de sensibilidad analitica ABO
Cada kit de Securacell ™ incluye una muestra AweakBweak. Esta muestra se fabrica
utilizando la tecnologia KODE ™ para ser detectada como un globulo rojo del Grupo AB
con reacciones de intensidad débil a media mediante métodos de agrupacion que se utilizan
habitualmente y que funcionan correctamente. Las fuerzas de reaccion Anti-A, Anti-B y
Anti-A / B en la mayoria de los sistemas daran una puntuacion de 5 a 10 en la escala 12.
Las concentraciones de reaccion proporcionadas estan disefiadas para permitir la deteccion
y el seguimiento de cualquier pérdida de sensibilidad del ensayo de agrupacién ABO
debido a factores como la degradacion o inestabilidad del reactivo, la falla del instrumento
o la técnica incorrecta. Deben investigarse resultados significativamente diferentes y
especialmente inferiores a los publicados. La deteccion de la muestra AweakBweak puede
verse afectada por el uso de técnicas alternativas, variaciones de los protocolos de prueba
estandar, control deficiente de la temperatura del ensayo, sincronizacion o centrifugacion.
La "Hoja de resultados" adjunta incluye puntuaciones de reaccion indicativas de la muestra
AweakBweak con los métodos utilizados habitualmente.

5. Control de procesos de rutina para sistemas manuales y automatizados
Como Securacell ™ esta formateado y funciona como una muestra de paciente, puede
usarse como un control de proceso de rutina analizando una 0 mas muestras de Securacell
™ con lotes de muestras de pacientes. Debe procesarse exactamente de la misma manera
que las muestras de los pacientes, incluidos todos los pasos de preparacion, dilucion y
andlisis.

6 Control de pruebas de réplica
Cada kit de Securacell ™ incluye una "Hoja de resultados™ sellada con los resultados del
grupo sanguineo del lote, puntuaciones de células AweakBweak, identidad de anticuerpos
y puntuaciones de reaccién indicativas para permitir la prueba de réplica ciega en la
recepcion del kit. Se recomienda que el personal que realiza las pruebas de
inmunohematologia debe completar un analisis de grupos sanguineos y anticuerpos en las
Muestras antes de abrir la "Hoja de resultados™ adjunta. Los resultados individuales se

pueden examinar para asegurarse de que los grupos sanguineos sean correctos y para
|F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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monitorear y corregir variaciones en la técnica de deteccion de grupos y anticuerpos y
clasificacion de reaccion.

7 Control de evaluacion de competencias
Se incluirdn anticuerpos unicos o multiples para proporcionar un nivel razonable de
complejidad en la identificacion de anticuerpos para permitir la evaluacion de la capacidad
y competencia del personal y también proporcionar investigaciones de anticuerpos
complejas con fines educativos. Asimismo, la capacidad de identificacion de anticuerpos y
la capacidad para detectar grupos ABO débiles también pueden evaluarse si es necesario.

8 Control de pruebas previas a la aceptacion
Securacell ™ también se puede utilizar para pruebas de preaceptacién de reactivos de

oy inmunohematologia.
I
S22
_ § g"é 4- Relacidn de todos los componentes provistos con el producto:
AN
3 \I 85 .
L Reactivos
K Descripcion del reactivo

Securacell ™ es un sistema de control de calidad para laboratorios de inmunohematologia.
Esta disefiado para controlar, estandarizar y validar todas las pruebas de inmunohematologia
de rutina. Estas pruebas incluyen agrupacién sanguinea, deteccion de anticuerpos,
identificacion de anticuerpos y titulo de anticuerpos. Este producto debe procesarse como una
muestra de paciente de rutina. La integridad del proceso de prueba queda demostrada por los
resultados de la prueba que coinciden con los resultados publicados en la "Hoja de resultados™
adjunta.

Securacell ™ tiene ocho propositos principales:

. Control de agrupacion sanguinea ABO RhD

. Deteccion e identificacion de anticuerpos

. Estandar de titulo de anticuerpos

. Control de sensibilidad analitica ABO

. Control de procesos de rutina para sistemas manuales y automatizados

. Control de pruebas de réplica

. Control de pruebas de competencia

. Control de pruebas previas a la aceptacion

Securacell ™ se suministra como un kit con cuatro tubos de recoleccién de 6 ml que se
utilizan comdnmente para la recoleccion de muestras de pacientes de rutina. Las unidades de
donantes frescas se utilizan en los productos Immulab Reagent Red Blood Cell (RRBC). Las
células se lavaron para eliminar el plasma y cualquier anticuerpo contaminante. Cada uno de
los cuatro tubos contiene 1,5 ml de glébulos rojos humanos combinados y 4,5 ml de plasma
simulado. Las Muestras estan etiquetadas como 1, 2, 3 y 4. Los glébulos rojos estan
formulados para reaccionar durante las pruebas de grupo sanguineo como Grupos sanguineos
O, A, By AB, RhD Positivo y Negativo. El plasma simulado esta formulado para incluir los
anticuerpos ABO apropiados para coincidir con el grupo sanguineo. Este plasma simulado
proporcionard fuerzas de reaccion similares a las de una muestra de paciente. Los globulos
rojos se fenotipifican como antigeno negativo para cualquier anticuerpo presente en el plasma
simulado en el mismo tubo. Los aloanticuerpos como anti-D, anti-K, anti-Fy?, anti-cy anti-Jk?
se incorporan en el plasma simulado para la deteccién e identificacion de anticuerpos.
Securacell ™ contiene albimina bovina en Celpresol ™, una solucién tampén de citrato
isotonico que contiene aminoacidos y glucosa. Se incluyen cloranfenicol y sulfato de
neomicina como agentes antibacterianos y se agrega tiomersal como conservante. Securacell
™ es adecuado para todos los métodos de inmunohematologia de rutina, incluidos los

sistemas TAC y Tile, Tube, manual y automatizado de microplacas.
|F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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5— Descripcion de todos los materiales, accesorios, insumos 0 equipamientos, necesarios y no
provistos para su uso con el producto:

NA

6- Instrucciones para su conservacion:

Almacenamiento y condiciones de uso

Proteger de la luz.

Almacenar entre 2 ° y 8 ° C (refrigerar. No congelar).

El producto abierto es adecuado para su uso hasta el vencimiento, siempre que no haya
hemolisis o evidencia de contaminacion presente.

_—
c
é%g 7- Precauciones y advertencias sobre su uso.
§§§§
&8s  Precauciones
\%28 1. Solo para uso diagnéstico in vitro.
A ’jéa 2. PRECAUCION: MANIPULESE COMO SI SEA CAPAZ DE TRANSMITIR LA
INFECCION. Se descubri6 que el material del que se deriva este producto no es reactivo

para los marcadores especificos del VIH 1y 2, la hepatitis By C, el HTLV vy la sifilis
mediante los métodos aprobados actualmente. Sin embargo, ningiin método conocido
puede asegurar que los productos derivados de la sangre humana no transmitan agentes
infecciosos.

3. Securacell ™ contiene sulfato de neomicina y cloranfenicol como agentes antibacterianos
y tiomersal (0,001% p / v) como conservante. Los usuarios deben tomar las precauciones
adecuadas al manipular y desechar estos reactivos.

4. No lo utilice si alguna de las suspensiones de eritrocitos muestra signos de hemolisis
grave o si el componente plasmatico simulado esta turbio. No utilice la fecha de
caducidad pasada. Tenga cuidado de evitar la contaminacion.

5. Securacell ™ se fabrica a partir de glébulos rojos combinados y no debe usarse para
controlar técnicas de fenotipado.

8— Orientaciones sobre los cuidados con la muestra bioldgica objeto de diagndstico

N/C

9- Descripcidén del proceso de medicion:

Métodos recomendados

Securacell ™ debe dejarse durante un periodo de tiempo para permitir que los globulos rojos
se separen o puede centrifugarse utilizando un método adecuado para la separacion de
muestras del paciente antes de su uso. Si Securacell ™ se almacena en posicién vertical y se
manipula con cuidado, no sera necesario repetir la centrifugacion.

Método de placa
Securacell ™ esta disefiado para su uso en métodos de mosaico, para ser probado como lo
haria con una muestra de un paciente normal. Securacell ™ puede ser utilizado por cualquiera

de los métodos Tile validados en uso rutinario en laboratorios de inmunohematologia.
| F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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Método de tubo

Securacell ™ esta disefiado para su uso en métodos de tubo, para ser analizado como lo haria
con una muestra de paciente normal. Securacell ™ se puede utilizar mediante cualquiera de
los métodos de tubo validados en el uso rutinario en los laboratorios de inmunohematologia.

Método de microplaca
Debido a la variacion en los métodos y equipos, los usuarios de microplacas (MTP) deben
validar Securacell ™ usando sus métodos.

Método CAT

Securacell ™ es adecuado para su uso con BioVue ™ y Bio-Rad ID-System. Se deben seguir
las instrucciones del fabricante y se debe usar el diluyente correcto, asegurando que la
concentracion final de globulos rojos sea correcta.

10— Orientaciones sobre los procedimientos de calibracidn del proceso de medicién

NA

11- Descripcién de los procedimientos de calculos y obtencion de los resultados de la
medicion:

ASIGNACION DE VALORES

Los resultados publicados se proporcionan con el producto e incluyen los resultados de todos
los métodos de prueba de rutina en uso. Estos resultados se obtienen del “Laboratorio de
referencia Immulab”. Para esta prueba se utilizan reactivos Immulab y RRBC. Immulab
utiliza las siguientes definiciones de puntuacion para la técnica Tube y las definiciones de
puntuacion del fabricante para las técnicas CAT.

Escala Hallazgos observados macroscopicamente
0-4) (0-12)
4 12 Un aglutinado sélido, no se detectaron células libres.
3 10 Uno o dos aglutinados grandes, reaccion fuerte, fondo claro.
2 8 Aglutinados de tamafio mediano, algunos eritrocitos libres.
1 5 Pequefios aglutinados, con gran cantidad de glébulos rojos libres.
+/- 3 Granularidad débil en la suspension de globulos rojos.
0 0 Sin aglutinantes, una suspension uniforme de eritrocitos.

Los valores impresos en la "Hoja de resultados” de Securacell ™ incluidos en este kit se
derivan de pruebas repetidas y son especificos para este lote de producto Unicamente. Las
pruebas enumeradas se realizan segun los métodos especificados por el fabricante en equipos
validados. Diferentes técnicas, marcas de reactivos o lotes con sensibilidad alterada pueden
afectar las puntuaciones observadas.

12- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién.

Limitaciones del producto
Securacell ™ es un producto de control disefiado para controlar y monitorear el desempefio de

todos los procedimientos de deteccion de anticuerpos y gryngsSaRgHiens, %WWG@K}MT

rutinaria. Los errores o posibles errores debidos al rendimiento del reactivo, los
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procedimientos de prueba incorrectos o la transcripcion de resultados provocaran un resultado
incorrecto de Securacell ™. Los resultados incorrectos de Securacell ™ invalidan el proceso
de prueba. Las pruebas deben repetirse y cada componente del sistema de prueba debe
estudiarse para determinar la causa del error. Se deben tomar medidas para remediar la causa
del error y evitar que vuelva a ocurrir. Esto es particularmente importante con la
automatizacién moderna, ya que si bien es generalmente confiable, debe validarse, probarse y
monitorearse cuidadosamente para garantizar que los resultados coincidan con la muestra
correcta del paciente.

Pueden producirse resultados falsos debido a:

Técnica incorrecta.

Presencia de rollitos gruesos.

Uso de muestras de sangre envejecidas, reactivos o materiales complementarios.

Muestras de sangre, reactivos o materiales complementarios contaminados.

Gldbulos rojos que tienen una prueba de antiglobulina directa (DAT) positiva.

Otra desviacion de los métodos de prueba recomendados.

ouscwdE

13- Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para el
correcto desempefio del proceso de medicién

N/C

14— Informaciones sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o valores
demograficos, epidemioldgicos, estadisticos, deseables, terapéuticos 6 tdxicos.

NA

15- Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto

Resumen del método

*

Securacell™ | Placa | Tubo | MTP BioVue** Bio-Rad ID-System**
Quality Manual | Automatizado | Manual | Automatizado
Control Si Si Si . . . .
System Si Si Si Si

*  Métodos MTP
Debido a la amplia variedad de métodos y equipos de microplacas, los usuarios deben
validar los métodos de uso rutinario.

** Métodos de tecnologia de aglutinacion en columna (CAT)
Consulte el método de prueba recomendado por el fabricante de la tecnologia de
aglutinacion en columna (CAT) System.ds.

16— Referencias bibliogréaficas
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17- Indicacion al consumidor
| Consutt In vitro c I
HEe i diagnostic atalogue emperature d
I-J-!J }l;?tlrjusgtlms VD medical number /ﬂ/ limitation Manufacturer
device

Biocientifica S.A.

Iturri 232/4 Buenos Aires
Argentina - CP 1427
Teléfono: 4857-5005

Establecimiento importador:

Director Técnico: Biog.-Farm. Héctor Quiroz

Elaborador: Immulab Pty Ltd

63 Poplar Road, Parkville VIC 3052
Australia
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1- Nombre comercial del producto:

Securacell™ Light

2- Descripcién de la finalidad de uso del producto

Uso previsto
Securacell ™ es un sistema de control de calidad para laboratorios de inmunohematologia.
Esté disefiado para controlar, estandarizar y validar todas las pruebas de inmunohematologia

de rutina.
NEISS Para métodos de aglutinacion en placa, tubo, microplaca y columna
ik Para uso diagndstico in vitro.

\ \Ig P
R\ SER
\% 3%

X

R 3— Descripcion del principio de accion o aplicacion del producto

Principios de control de calidad y garantia de calidad
El control de calidad (QC) puede definirse como la gestion del proceso de prueba. Incluye el
control del entorno de prueba para garantizar que las pruebas sean reproducibles, precisas y
sensibles. El control de calidad de los reactivos debe ser una parte diaria de las pruebas de
laboratorio previas a la transfusion y debe incluir pruebas de avidez, especificidad y
sensibilidad. EI control de calidad del reactivo debe desafiar las limitaciones del reactivo y
siempre incluir reacciones positivas y negativas. Los controles deben probarse en paralelo con
las muestras de pacientes y los productos de control que se utilizan deben disefiarse para
probar las variables inherentes presentes a lo largo de todo el procedimiento de prueba. Si
bien el control de calidad del reactivo es vital, no controlara ni monitoreara los otros aspectos
del proceso de prueba, como la dilucién de glébulos rojos, la lectura de resultados y la
interpretacion. Los programas de seguimiento y notificacion de peligros, como el esquema de
Peligros Graves de Transfusion (SHOT) del Reino Unido, muestran que los errores en los
laboratorios de transfusion suelen deberse a errores de transcripcion. Para que el control de
calidad sea eficaz, debe ser capaz de detectar, monitorear y corregir errores y ser una parte
integral de un sistema de aseguramiento de la calidad (QA) administrado. La garantia de
\ - calidad puede definirse como la gestion, el seguimiento y el control de todo el proceso de
prestacién de un servicio. En la transfusion de sangre, esto incluye todos los procesos desde la
decision médica de transfundir y la recoleccion de la muestra, hasta el resultado final de la
transfusién. La garantia de calidad es un proceso de control, revisién y accion y debe
integrarse en la politica médica y de laboratorio. La garantia de calidad debe implicar la
participacion en un programa de garantia de calidad externo para permitir que el desempefio
del laboratorio se compare con otras instituciones externas. Esto deberia complementar un
sistema de garantia de calidad interno que implica el uso de controles de proceso, pruebas de
replicacion y pruebas de anticuerpos conocidos. Este sistema de garantia de calidad debe
controlar la sensibilidad y la especificidad de la prueba. Las pruebas de aptitud internas
también se pueden usar para monitorear la habilidad y consistencia del personal y para
estandarizar la lectura y puntuacion de las pruebas dentro del laboratorio. Monitorear estos
procesos de prueba es esencial para asegurar, detectar y corregir problemas de proceso que
puedan afectar los resultados. La garantia de calidad es particularmente importante en un
entorno donde el personal, el método y el equipo estd cambiando; Securacell ™ Light

asegurara que el cambio se controle y no afecte la atencion ié la seguridad del paciente.
IF-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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Los productos de control son una parte integral de la garantia de calidad y se utilizan de forma
rutinaria en otras disciplinas de patologia y, en muchos casos, son obligatorios. Los
verdaderos productos de control de procesos que simulan muestras de pacientes generalmente
no han estado disponibles para uso en inmunohematologia. Se han utilizado habitualmente
muestras de pacientes previamente analizadas. Estos controles no estan caracterizados por un
laboratorio externo acreditado y no controlaran el error si el error se repite. Los productos de
control utilizados deben tratarse exactamente como una muestra de paciente y controlar todas
las partes del proceso de prueba, incluidas las técnicas manuales y los instrumentos
automatizados.

La 1% edicion de las Directrices para la préactica del laboratorio de transfusion e
inmunohematologia establece: El laboratorio debe evaluar periodicamente el rendimiento de
su (s) sistema (s) de prueba, incluida la competencia del personal, mediante la inclusion de
muestras de "control”.

EIOQUINICO - Mat, 7,336
DIRECTOR TECNICO

KODE ™ CA (antigeno de carbohidratos)

KODE ™ CA (Carbohydrate Antigen) es un nuevo sistema patentado que permite que los
antigenos ABO se expresen en eritrocitos humanos en cantidades controladas con precision.
La tecnologia KODE ™ CA fue desarrollada por KODE Biotech Limited y la Universidad de
Tecnologia de Auckland. Esta tecnologia ha sido desarrollada y comercializada por Immulab.
La aplicacion practica de KODE ™ CA es convertir los globulos rojos humanos del Grupo O
en células Aweak y / o Bweak 0, en este caso, AweakBweak. En general, se acepta que Ay es
el estdndar de oro para la sensibilidad analitica de los reactivos de agrupacion sanguinea Anti-
A. Las pautas para los servicios de transfusion de sangre en el Reino Unido establecen: "los
reactivos deben detectar variantes y subgrupos como se detalla en las instrucciones de uso del
fabricante”. Por lo tanto, los reactivos deben validarse para la especificidad / actividad
correcta, incluida la actividad contra expresiones débiles de antigenos, p. Ej. Hacha, A;B. La
expresion de antigenos de las células A4 naturales varia hasta en un 500% y estas células son
dificiles de obtener para la mayoria de los laboratorios de forma fiable. Es clinicamente
importante detectar células Ax en donantes de sangre, ya que pueden provocar reacciones
transfusionales hemoliticas. Las células Ay siempre deben tipificarse y etiquetarse como
Grupo A. También es vital que se pueda medir y controlar la sensibilidad analitica de
cualquier procedimiento de agrupacion sanguinea. En la practica, esto es dificil debido a la
falta de disponibilidad de células Ay naturales y la variacion inherente en la expresion de los
antigenos A en las células Ay. EI método de control cominmente utilizado es usar células del
grupo A;B, la expresion A débil mas comdn y disponible. El problema con esto es que las
células A,B también tienen una amplia gama de expresion de antigeno natural y expresan
cantidades relativamente grandes de antigeno A en comparacion con las células Ay. Las
células A,B simplemente expresan demasiado antigeno A para su uso como célula de control
A débil. Los reactivos Anti-A modernos y de alta calidad pueden perder hasta el 95% de su
sensibilidad analitica debido a dafios o degradacion, y esto no sera detectado por las células
A,B. Ademas, estas células no expresan niveles bajos de antigeno B y no son adecuadas para
su uso como una célula de control B débil. La intencién de KODE ™ CA es crear células con
una expresion controlada con precision de A y B para imitar las reacciones de las células Ay y
Bx pero con una expresion de antigeno controlada con precision, que sea reproducible. Esto
no muestra la amplia variacién en los glébulos rojos débiles ABO naturales. KODE ™ CA
permite la produccién de una muestra de grupo AweakBweak consistente que puede disefiarse
para producir reacciones débiles con un sistema de agrupacion sanguinea que funciona
correctamente. Por lo tanto, los globulos rojos KODE ™ CA AweakBweak podran detectar
cualquier pérdida en la sensibilidad analitica al mostrar una reduccién o pérdida total de las
reacciones apropiadas.
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Securacell ™ Light ha sido disefiado como un control de proceso de inmunohematologia para
ser utilizado para medir la exactitud, precision y sensibilidad de las pruebas de laboratorio, en
la practica clinica. Securacell ™ Light se puede aplicar a un programa de control de calidad
interno estandar, como un control de rutina para pruebas de lotes manuales o automatizadas o
como una herramienta de capacitacion. Securacell ™ Light se proporciona con resultados
conocidos de analisis de anticuerpos y grupos sanguineos. En la actualidad, los productos de
control de rutina estandarizados fabricados por un proveedor comercial no estan facilmente
disponibles. El formato de disefio de Securacell ™ Light permite a los laboratorios de
inmunohematologia garantizar una mayor seguridad y control sobre la compatibilidad previa a
la transfusion y las pruebas prenatales.

Principio del producto
Securacell ™ Light esta disefiado para simular y comportarse como una muestra de paciente y
procesarse exactamente de la misma manera que las muestras de rutina. Debe probarse en
paralelo con muestras de pacientes de rutina para controlar y garantizar que el proceso sea
capaz de determinar el grupo sanguineo ABO RhD correcto y detectar, identificar y
cuantificar anticuerpos inesperados clinicamente relevantes. Una Muestra de Securacell ™
Light es siempre Grupo Aweak (globulos rojos que expresan niveles bajos controlados de
antigeno A) y la otra Muestra es siempre Grupo B o Grupo Bweak, con grupos (suero)
inversos apropiados. Una muestra sera RhD negativa y la otra RhD positiva. Las muestras
también contendran aloanticuerpos. Estos anticuerpos se eligen para ser una especificidad que
debe ser detectada por sistemas disefiados para detectar anticuerpos clinicamente relevantes y
se proporcionan a una concentracion que daré reacciones de fuerza media con las técnicas de
uso comun. Cada kit Securacell ™ Light incluye una "Hoja de resultados" sellada con
resultados de grupos sanguineos especificos del lote, identidad de anticuerpos y puntuaciones
de reaccion indicativas.
Los ocho propositos principales de Securacell ™ Light son:
1. Control de agrupacion sanguinea ABO RhD
Las muestras de luz Securacell ™ se comportan como muestras de pacientes humanos
normales y se pueden utilizar en cualquier método de agrupacién utilizado habitualmente
para obtener el grupo sanguineo publicado. Securacell ™ Light incluye glébulos rojos del
Grupo Aweak y Grupo B o Bweak y los anticuerpos ABO apropiados en el plasma
simulado. Las muestras se proporcionan como RhD Positivo y Negativo. Cada kit, cuando
sea posible, incluird una célula que sea R1r, que es un fenotipo comin con menor
expresion del antigeno RhD. El control de la sensibilidad analitica de la agrupacion ABO
se logra mediante el uso de las celdas Aweak y Bweak (consulte las notas sobre las celdas
KODE ™). Se debe tener cuidado de seguir las instrucciones del fabricante con especial
atencion para asegurar que se utilicen las concentraciones correctas de globulos rojos y los
diluyentes.
2. Deteccion e identificacion de anticuerpos
El plasma simulado en Securacell ™ Light se comporta como suero o plasma humano
normal y puede usarse en cualquier método de deteccion de anticuerpos comunmente
usado. Las Muestras tienen un aloanticuerpo (en algunos casos pueden ser multiples
anticuerpos) incluido. Los aloanticuerpos se detectan como reacciones de fuerza media
mediante los métodos de deteccion de anticuerpos comunmente utilizados, cuando
funcionan correctamente. Las concentraciones Yy especificidades de los anticuerpos
variaran de un lote a otro y la mayoria de los sistemas daran una puntuacion de 3 a 10 en la
escala de 12. Las concentraciones de reaccion proporcionadas estdn disefiadas para
permitir la deteccion y el seguimiento de cualquier pérdida de sensibilidad del ensayo
debido a factores como la degradacion de los CRRR, la inestabilidad del reactivo, la falla
del instrumento o una técnica incorrecta. Deben investigarse resultados sigfglificativamente
I
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verse afectada por el uso de técnicas alternativas, como otros aditivos o por variaciones de
los protocolos de prueba estandar. La pérdida de sensibilidad también puede deberse a una
técnica deficiente o incorrecta, un reactivo de antiglobulina debil o inactivado y un control
de temperatura, tiempo o centrifugacion deficiente del ensayo.
3. Control de sensibilidad analitica ABO

Cada kit de luz Securacell ™ Light incluye una muestra Aweak y, de vez en cuando,
también incluird una muestra Bweak. Estas Muestras se fabrican utilizando tecnologia
KODE ™ para ser detectadas como glébulos rojos del Grupo A y / o Grupo B con
reacciones de fuerza débil a media mediante métodos de agrupacion usados de forma
rutinaria que funcionan correctamente. Las fuerzas de reaccion Anti-A, Anti-A / B y Anti-
B en la mayoria de los sistemas dardn una puntuacion de 5 a 10 en la escala 12. Las
concentraciones de reaccion proporcionadas estan disefiadas para permitir la deteccion y el

N
% \f':;‘%g seguimiento de cualquier pérdida de sensibilidad del ensayo de agrupacion ABO debido a
QE g factores como la degradacion o inestabilidad del reactivo, la falla del instrumento o la
N técnica incorrecta. Deben investigarse resultados significativamente diferentes y
*Eg% especialmente inferiores a los publicados. La deteccion de Muestras Aweak y Bweak
\: 8a puede verse afectada por el uso de técnicas alternativas, variaciones de los protocolos de

‘i” prueba estandar, control deficiente de la temperatura del ensayo, sincronizacion o

centrifugacion. La "Hoja de resultados” adjunta incluye puntuaciones de reaccion de
muestra Aweak y Bweak indicativas con métodos utilizados habitualmente.

4. Control de procesos de rutina para sistemas manuales y automatizados
Como Securacell ™ Light estd formateado y funciona como una muestra de paciente,
puede usarse como un control de proceso de rutina analizando una o mas muestras de
Securacell ™ Light con lotes de muestras de pacientes. Debe procesarse exactamente de la
misma manera que las muestras de los pacientes, incluidos todos los pasos de preparacion,
dilucion y analisis.

5 Control de pruebas de réplica
Cada kit de Securacell ™ incluye una "Hoja de resultados™ sellada con los resultados del
grupo sanguineo del lote, identidad de anticuerpos y puntuaciones de reaccion indicativas
para permitir la prueba de réplica ciega en la recepcion del kit. Se recomienda que el
personal que realiza las pruebas de inmunohematologia debe completar un analisis de
grupos sanguineos y anticuerpos en las Muestras antes de abrir la "Hoja de resultados"
adjunta. Los resultados individuales se pueden examinar para asegurarse de que los grupos
sanguineos sean correctos y para monitorear y corregir variaciones en la técnica de
deteccion de grupos y anticuerpos y clasificacion de reaccion.

6- Estandar Anti-D
Securacell ™ Light incluye un anticuerpo anti-D IgG monoclonal como estandar Anti-D.
Tiene una concentracion definida registrada en la "Hoja de resultados” publicada,
expresada en Ul / ml y esta disefiada para cumplir con las recomendaciones actuales de las
directrices de la Sociedad de Transfusion de Sangre de Australia y Nueva Zelanda
(ANZSBT). Este producto también se puede utilizar como control de precision de
anticuerpos.

7 Control de evaluacion de competencias
Se incluirdn anticuerpos unicos o multiples para proporcionar un nivel razonable de
complejidad en la identificacion de anticuerpos para permitir la evaluacién de la capacidad
y competencia del personal y también proporcionar investigaciones de anticuerpos
complejas con fines educativos. Asimismo, la capacidad de identificacion de anticuerpos y
la capacidad para detectar grupos ABO deébiles también pueden evaluarse si es necesario.

8 Control de pruebas previas a la aceptacién
Securacell ™ Light también se puede utilizar para pruebas de preaceptacion de reactivos
de inmunohematologia.

|F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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4- Relacion de todos los componentes provistos con el producto:

Reactivos

Descripcion del reactivo

Securacell ™ Light es un sistema de control de calidad para laboratorios de
inmunohematologia. Esta disefiado para controlar, estandarizar y validar todas las pruebas de
inmunohematologia de rutina. Estas pruebas incluyen agrupacion sanguinea, deteccion de
anticuerpos, identificacion de anticuerpos y titulo de anticuerpos. Este producto debe

; Eﬁo procesarse como una muestra de paciente de rutina. La integridad del proceso de prueba
"\'_;fégé queda demostrada por los resultados de la prueba que coinciden con los resultados publicados
fiﬁ en la "Hoja de resultados™ adjunta.
{_’gg Securacell ™ Light tiene ocho propdsitos principales:
3 \g 3% 1. Control de agrupacion sanguinea ABO RhD
r{ﬁ 2. Deteccion e identificacion de anticuerpos
3. Control de sensibilidad analitica ABO

4._Control de procesos de rutina para sistemas manuales y automatizados
5. Control de pruebas de réplica

6. Estandar Anti-D

7. Control de pruebas de competencia

8. Control de pruebas previas a la aceptacion

Securacell ™ Light se suministra como un kit con dos tubos de recoleccion de 6 ml que se
utilizan comdnmente para la recoleccion de muestras de pacientes de rutina. Los tubos de
muestra estan etiquetados con 1 y 2. Cada uno de los dos tubos contiene 1,5 ml de globulos
rojos humanos combinados y 4,5 ml de plasma simulado. Las unidades de donantes frescas se
utilizan en los productos Immulab Reagent Red Blood Cell (RRBC). Las células se lavaron
para eliminar el plasma y cualquier anticuerpo contaminante. Los glébulos rojos estan
formulados para reaccionar durante las pruebas de grupo sanguineo como grupos sanguineos
A y B, RhD positivo y negativo. El plasma simulado est4d formulado para incluir los
anticuerpos ABO apropiados para coincidir con el grupo sanguineo. Este plasma simulado
proporcionara fuerzas de reaccion similares a las de una muestra de paciente. Los globulos
L rojos se fenotipifican como antigeno negativo para cualquier anticuerpo presente en el plasma
\ simulado en el mismo tubo. Los aloanticuerpos como anti-D, anti-K, anti-Fy?, anti-cy anti-Jk?
se incorporan en el plasma simulado para la deteccién e identificacion de anticuerpos.
Securacell ™ Light contiene albumina bovina en Celpresol ™, una solucion tampén de citrato
isotonico que contiene aminoacidos y glucosa. Se incluyen cloranfenicol y sulfato de
neomicina como agentes antibacterianos y se agrega tiomersal como conservante. Securacell
™ Light es adecuado para todos los métodos de inmunohematologia de rutina, incluidos los

sistemas TAC y Tile, Tube, manual y automatizado de microplacas.

5— Descripcion de todos los materiales, accesorios, insumos 0 equipamientos, necesarios y no
provistos para su uso con el producto:

NA

6- Instrucciones para su conservacion:

Almacenamiento y condiciones de uso
Proteger de la luz.

Almacenar entre 2 ° y 8 ° C (refrigerar. No congelar). |F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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El producto abierto es adecuado para su uso hasta el vencimiento, siempre que no haya
hemolisis o evidencia de contaminacion presente.

7- Precauciones y advertencias sobre su uso.

Precauciones

1. Solo para uso diagnostico in vitro.

2. PRECAUCION: MANIPULESE COMO SI SEA CAPAZ DE TRANSMITIR LA
INFECCION. Se descubrié que el material del que se deriva este producto no es reactivo
para los marcadores especificos del VIH 1y 2, la hepatitis B y C, el HTLV vy la sifilis
mediante los métodos aprobados actualmente. Sin embargo, ningin método conocido
puede asegurar que los productos derivados de la sangre humana no transmitan agentes
infecciosos.

3. Securacell ™ Light contiene sulfato de neomicina y cloranfenicol como agentes
antibacterianos y tiomersal (0,001% p / v) como conservante. Los usuarios deben tomar
las precauciones adecuadas al manipular y desechar estos reactivos.

4. No lo utilice si alguna de las suspensiones de eritrocitos muestra signos de hemdlisis
grave o si el componente plasmatico simulado esta turbio. No utilice la fecha de
caducidad pasada. Tenga cuidado de evitar la contaminacion.

5. Securacell ™ Light se fabrica a partir de globulos rojos combinados y no debe usarse
para controlar técnicas de fenotipado.

8— Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biolégica objeto de diagndstico

N/C

9- Descripcidén del proceso de medicion:

Métodos recomendados

Securacell ™ Light debe dejarse durante un periodo de tiempo para permitir que los glébulos
rojos se separen o puede centrifugarse utilizando un método adecuado para la separacion de
muestras del paciente antes de su uso. Si Securacell ™ Light se almacena en posicion vertical
y se manipula con cuidado, no seréa necesario repetir la centrifugacion.

Método de placa

Securacell ™ Light esta disefiado para su uso en métodos de mosaico, para ser probado como
lo haria con una muestra de un paciente normal. Securacell ™ Light puede ser utilizado por
cualquiera de los métodos Tile validados en uso rutinario en laboratorios de
inmunohematologia.

Meétodo de tubo

Securacell ™ Light esta disefiado para su uso en métodos de tubo, para ser analizado como lo
haria con una muestra de paciente normal. Securacell ™ Light se puede utilizar mediante
cualquiera de los métodos de tubo validados en el uso rutinario en los laboratorios de
inmunohematologia.

Método de microplaca
Debido a la variacion en los métodos y equipos, los usuarios de microplacas (MTP) deben
validar Securacell ™ Light usando sus métodos.

|F-2022-88593307-APN-INPM#ANMAT
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Método CAT

Securacell ™ Light es adecuado para su uso con BioVue ™ y Bio-Rad ID-System. Se deben
seguir las instrucciones del fabricante y se debe usar el diluyente correcto, asegurando que la
concentracion final de globulos rojos sea correcta.

10- Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso de medicion

NA

11— Descripcion de los procedimientos de célculos y obtencion de los resultados de la
medicidn:

ASIGNACION DE VALORES

Los resultados publicados se proporcionan con el producto e incluyen los resultados de todos
los métodos de prueba de rutina en uso. Estos resultados se obtienen del "Laboratorio de
referencia Immulab”. Para esta prueba se utilizan reactivos Immulab y RRBC. Immulab
utiliza las siguientes definiciones de puntuacion para la técnica Tube y las definiciones de
puntuacion del fabricante para las técnicas CAT.

Escala Hallazgos observados macroscopicamente
(0-4) (0-12)

4 12 Un aglutinado so6lido, no se detectaron células libres.

3 10 Uno o dos aglutinados grandes, reaccion fuerte, fondo claro.

2 8 Aglutinados de tamafio mediano, algunos eritrocitos libres.

1 5 Pequefios aglutinados, con gran cantidad de glébulos rojos libres.
+/- 3 Granularidad debil en la suspension de globulos rojos.

0 0 Sin aglutinantes, una suspensién uniforme de eritrocitos.

Los valores impresos en la "Hoja de resultados™ de Securacell ™ Light incluidos en este kit
se derivan de pruebas repetidas y son especificos para este lote de producto Unicamente. Las
pruebas enumeradas se realizan segun los métodos especificados por el fabricante en equipos
validados. Diferentes técnicas, marcas de reactivos o lotes con sensibilidad alterada pueden
afectar las puntuaciones observadas.

12- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicion.

Limitaciones del producto

Securacell ™ Light es un producto de control disefiado para controlar y monitorear el
desempefio de todos los procedimientos de deteccion de anticuerpos y grupos sanguineos
usados de manera rutinaria. Los errores o posibles errores debidos al rendimiento del reactivo,
los procedimientos de prueba incorrectos o la transcripcion de resultados provocaran un
resultado incorrecto de Securacell ™ Light. Los resultados incorrectos de Securacell ™ Light
invalidan el proceso de prueba. Las pruebas deben repetirse y cada componente del sistema de
prueba debe estudiarse para determinar la causa del error. Se deben tomar medidas para
remediar la causa del error y evitar que vuelva a ocurrir. Esto es particularmente importante
con la automatizacion moderna, ya que si bien es generalmente confiable, debe validarse,
probarse y monitorearse cuidadosamente para garantizar que los resultados coincidan con la
muestra correcta del paciente.

Pueden producirse resultados falsos debido a:

Pagina 21 de 23
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Técnica incorrecta.

Presencia de rollitos gruesos.

Uso de muestras de sangre envejecidas, reactivos o materiales complementarios.
Muestras de sangre, reactivos o materiales complementarios contaminados.
Glébulos rojos que tienen una prueba de antiglobulina directa (DAT) positiva.
Otra desviacién de los métodos de prueba recomendados.

13- Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para el
correcto desempefio del proceso de medicién

N/C

14— Informaciones sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o valores
demogqraficos, epidemioldgicos, estadisticos, deseables, terapéuticos 6 tOXicos.

NA

15- Descripcion de las caracteristicas de desempero del producto

Resumen del método

Securacell™ | Placa | Tubo | MTP” BioVue** Bio-Rad ID-System**
Light Manual | Automatizado | Manual | Automatizado
Quality . . .

Control S| Si S| Si Si Si Si
System

*

**

Métodos MTP

Debido a la amplia variedad de métodos y equipos de microplacas, los usuarios deben
validar los métodos de uso rutinario.

Métodos de tecnologia de aglutinacién en columna (CAT)

Consulte el método de prueba recomendado por el fabricante de la tecnologia de
aglutinacion en columna (CAT) System.ds.
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