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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7948-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2021-90228671-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2021-90228671-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentosy TecnologiaMédicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma Biocientifica S.A solicita autorizacién para la venta de los Productos
meédicos para diagnostico in vitro denominados: 1) Revercell™ 3%, 2) Revercell™ 0.8% y 3) A2 Cells 3%.

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en e expediente de referencia consta el informe técnico que establece que los productos relinen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

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 diagnostico in vitro: 1) Revercell™ 3%, 2) Revercell™ 0.8% y 3) A2 Cells 3%
de acuerdo con lo solicitado por Biocientifica S.A, con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 78-230", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacién 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 los nuevos productos. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y € Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: 1) Revercell™ 3%, 2) Revercell™ 0.8% y 3) A2 Cells 3%.

INDICACION DE USO: Reactivo para su uso en la deteccion de anticuerpos del grupo inverso ABO. Para
meétodos de aglutinacion de placa, tubo, microplacay columna.

FORMA DE PRESENTACION: 1.- Revercell™ 3%. Via A1l cells x 10 mL, Via B cells x 10 mL. 2.-
Revercell™ 0.8%. Vial Al celsx 10 mL, Via B cellsx 10 mL. 3.- A2 Cells3%. Via A2 cellsx 5mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 11 (once) semanas, conservado a
2°Ca8°C.

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

CONDICION DE USO/CATEGORIA: Uso profesiona exclusivo.
N° EX-2021-90228671-APN-DGA#ANMAT

AM
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PROYECTO DE ROTULOS
Rotulos externos:

1 - Nombre del producto

1. Revercell™ 3%
2. Revercell™ 0.8%
3. A,Cells3%

Nota: Cada integrante de la familia se vende por separado
2 - Establecimiento importador y/o elaborador. Nombre del director Técnico, domicilio legal

y en caso de productos importados totalmente terminados, acondicionados localmente o
fraccionados debera constar el origen de elaboracién

DIRECTOR TECNICO
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Establecimiento importador: Biocientifica S.A.
Iturri 232/4 Buenos Aires
Argentina - CP 1427
Telefono: 4857-5005

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-78-230

4 - Numero de lote o partida:

LOT

5 - Fecha de Vencimiento

“

6 - Constitucion del equipo:
Revercell™ 3% y Revercell™ 0.8%

; ; IF-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
2x10mL
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A; Cells 3%

; 1x5mL

7 - Conformacion del equipo

Revercell™ 39

1- A; cells 1 vial 10 mL
2- B cells 1 vial 10 mL
9
~u3F8  Revercell™ 0.8%
=g 1-Aqcells 1 vial 10 mL
888 2-Bcells 1 vial 10 mL
EZ3
T\E85
¥E A; Cells 3%
1- A, cells 1 vial 5 mL

8 - Leyenda “Uso Diagnostico In-Vitro”

VD

9 - Descripcidn de la finalidad de uso

Reactivo para su uso en la deteccion de anticuerpos del grupo inverso ABO.

10 - Descripcion de las precauciones

(1]

11 - Condiciones de conservacion

* +8°C
+2°C

|F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
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Rotulos internos:

Revercell™ 3%

1. Revercell™ 3%
Reagent Red Blood Cells Reverse Grouping.
Aq
XXXXXXX

+8°C
+2°C -/Y
= X-XXX-XX
10 mL
Immulab Pty Ltd VIC Australia

2. Revercell™ 3%
Reagent Red Blood Cells Reverse Grouping.
B

X0000X

e A

CE 2 X-XXX-XX

10 mL

Immulab Pty Ltd VIC Australia

BIOQUIMICO - Mat, 77335
DIRECTOR TECNICO
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Revercell™ 0.8%
1. Revercell™ 0.8%
Reagent Red Blood Cells Reverse Grouping.
Aq
000X o
e A
= X-XXX-XX
10 mL
Immulab Pty Ltd VIC Australia

2. Revercell™ 0.8%
Reagent Red Blood Cells Reverse Grouping.
B

XXXXXXX

+8°C
+2°C -/Y
CE = X-XXX-XX
10 mL
Immulab Pty Ltd VIC Australia

A, Cells 3%
1. Revercell™ 0.8%
Reagent Red Blood Cells Reverse Grouping.

XXXXXXX
+8°C
e A

= X-XXX-XX
5mL IF-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
Immulab Pty Ltd VIC Australia
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Proyecto de manual de instrucciones

El Manual de instrucciones es comun para los productos Revercell™ 15%, Revercell™ 3%,
Revercell™ 0.8% y A, Cells 3%. El producto Revercell™ 15% no se registra en el presente
tramite.

1- Nombre comercial del producto:

1. Revercell™ 3%
2. Revercell™ 0.8%
3. A,Cells3%

Nota: Cada integrante de la familia se vende por separado

2- Descripcion de la finalidad de uso del producto

Uso previsto
Reactivo para su uso en la deteccion de anticuerpos del grupo inverso ABO.

Para métodos de aglutinacion de placa, tubo, microplaca y columna

Para uso diagndstico in vitro.

3— Descripcion del principio de accién o aplicacién del producto

Antecedentes

Karl Landsteiner identificd por primera vez los grupos sanguineos ABO en 1901. Fue el
primero en clasificar la sangre humana en los tipos A, B y O. Este sistema se expandio en
1902, cuando von Decastello y Sturli agregaron AB. Los antigenos ABO no son productos
genéticos directos. En cambio, las enzimas (glicosiltransferasas) codificadas por los genes A'y
B agregan azUcares especificos a la cadena precursora H para formar los antigenos A y B.
Aunque histéricamente reconocidos como antigenos de grupos sanguineos, se describen mejor
como antigenos de histo-grupo sanguineo debido a su distribucion por todo el cuerpo humano.
El sistema ABO es Unico entre los sistemas de grupos sanguineos en el sentido de que suelen
estar presentes anticuerpos "naturales” dirigidos contra los determinantes antigénicos A o B
faltantes en el individuo inmunocompetente. Si bien estos anticuerpos ABO a veces estan
presentes al nacer, generalmente estan bien desarrollados a los 3 meses de edad, alcanzan su
fuerza maxima en la adolescencia y pierden fuerza en la vejez. Esto significa que los
individuos del Grupo A tendran anti-B en su suero, los individuos del Grupo B tendran anti-A
en su suero Y los individuos del Grupo O tendran anti-A, anti-B y anti-A, B (un anticuerpo
que reacciona con A y B). Debido a que los individuos del Grupo AB tienen antigenos A y B,
no tienen anti-A ni anti-B. El sistema ABO es el grupo sanguineo mas importante en la
medicina transfusional, ya que la transfusion de sangre ABO incompatible a menudo causa
hemolisis intravascular grave y otras reacciones transfusionales agudas.

Principio del procedimiento

Los anticuerpos ABO estan presentes regularmente en el suero de adultos. La confirmacion

del grupo directo (celular) se puede obtener realizando ung%rugpo inverso ésuero 0 inverso). El
S

suero del paciente o del donante se prueba frente a las BreiBHes 4 9@1’6%&18?%%%”%”
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grupo Al y del grupo B de Revercell ™. Estos resultados deben compararse con los
resultados esperados segun el grupo de referencia (consulte la seccion "Interpretacién de los
resultados” de este prospecto). Es esencial tener en cuenta que la tipificacion del antigeno
celular (directo) determina el grupo ABO vy el grupo del suero (inverso) es para confirmacion.
Cualquier discrepancia entre los resultados del agrupamiento de células y suero debe
resolverse mediante pruebas adicionales antes de informar sobre el grupo sanguineo ABO.

4- Relacion de todos los componentes provistos con el producto:

—r

23Fé  Reactivos

gifg Descripcion del reactivo

55 Revercell ™ 15%, Revercell ™ 3%, Revercell ™ 0.8% e Immulab A2 Cells 3% Los glébulos

\%ég rojos reactivos (CRRR) se utilizan en agrupacion inversa o de suero para comprobar la
RE presencia o ausencia de anticuerpos anti-A del grupo sanguineo ABO, anti-B y anti-A, B.

Revercell ™ 15% esta disefiado y validado para la técnica del revestimiento. Las células
Revercell ™ 3% e Immulab A2 3% estan disefiadas y validadas para la técnica del tubo y
validadas para la adicion directa en el sistema Ortho-Clinical Diagnostics BioVue ™ (BioVue
™), Revercell ™ 0.8% esta disefiado para sistemas de tecnologia de aglutinacion en columna
(CAT) y estéa validado para su adicion directa a BioVue ™, Bio-Rad ID-System y Grifols DG
Gel® System. Revercell ™ esta disefiado para agrupamiento ABO inverso (suero) unicamente
y no debe usarse para la deteccion de anticuerpos inesperados en muestras de pacientes
pretransfusionales o prenatales.

Todos los productos Revercell ™ consisten en dos viales de 10 ml de suspensiones agrupadas
de globulos rojos humanos que comprenden un vial que contiene células del Grupo Al y un
vial que contiene células del Grupo B. Los viales estan etiquetados como Revercell ™ Aly
células B. Las especificaciones de Revercell ™ cumplen con las directrices de Australia (por
ejemplo, el Consejo Asesor de Acreditacion de Patologia Nacional (NPAAC), la Sociedad de
Transfusion de Sangre de Australia y Nueva Zelanda (ANZSBT)) e internacionales (por
ejemplo, del Reino Unido). Immulab A2 Cells 3% consiste en un vial de 5 ml de suspensién
de globulos rojos humanos.

En los productos Immulab RRBC se utilizan unidades de donantes frescas. Las células se
lavaron para eliminar el plasma y cualquier anticuerpo contaminante. Revercell ™ 15%,
Revercell ™ 3%, Revercell ™ 0.8% e Immulab A2 Cells 3% se suspenden en Celpresol ™,
una solucion tampdn de citrato fosfato isotonico que contiene una purina, un nucleésido y
glucosa. El cloranfenicol y el sulfato de neomicina se incluyen como agentes antibacterianos,
se agrega tiomersal como conservante. Las suspensiones de globulos rojos estan listas para la
adicion directa despues de una mezcla suave para resuspender las células.

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. |F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
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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 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. Revercell ™ 15%, Revercell ™ 3%, Revercell ™ 0.8% e Immulab A2 Cells 3% RRBC
contienen 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 use si alguna de las suspensiones de globulos rojos muestra signos de
hemolisis. No lo use después de la fecha de caducidad. Tenga cuidado de evitar
la contaminacion.

EIOQUIMICO - Mat. 77236
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8— Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biolégica objeto de diagnéstico

Recogida y preparacion de muestras

Las muestras de sangre deben extraerse mediante una técnica aséptica, con o sin la adicion de
anticoagulantes. Las pruebas deben realizarse lo antes posible después de la recoleccion de la
muestra. Si el analisis de las muestras de sangre se retrasa, las muestras deben almacenarse
entre 2° y 8°C. Se puede usar suero o plasma para la agrupacion ABO inversa, Yy
preferiblemente debe tener menos de cuatro dias cuando se analizan, aunque las muestras de
hasta tres semanas de edad dan resultados satisfactorios.

9- Descripcidén del proceso de medicion:

Métodos recomendados

Se recomienda que un grupo sanguineo consista en un grupo directo (celular) y uno inverso
(suero) realizados simultaneamente. La agrupacion de células se realiza generalmente con
Epiclone ™ Anti-A, Epiclone ™ Anti-B, Epiclone ™ A, B y Epiclone ™ -2 Anti-D (IgM). La
agrupacion de sueros generalmente se realiza utilizando células B y Al de Revercell ™,
Pueden usarse células Immulab A2 para investigar los subgrupos A sospechosos. Estos
reactivos de agrupacién sanguinea y CRRR deben usarse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Método de placa

Revercell ™ 15% esta disefiado para usarse en métodos de baldosas Unicamente y puede
usarse directamente del vial sin mas modificaciones. Revercell ™ 15% se puede utilizar
mediante cualquiera de los métodos de baldosas validados en uso rutinario en laboratorios de
inmunohematologia.

Si bien existen muchas variaciones, un método comun para realizar un grupo de células y
suero simultaneamente es:

1. Prepare una suspension al 15-50% de glébulos rojos de prueba en solucion salin'\a/f
Celpresol™ o el suero de prueba (o plasma). IF-2022-88593219-APN-INPM#FANMAT
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2. Marque 6 cuadrados en una loseta limpia de forma adecuada para la agrupacion de células
Y SUEros.

3. Agregue 1 gota de Anti-A, Anti-B, Anti A, B y Anti-D respectivamente en los 4 cuadrados
separados etiquetados para la agrupacion de celdas.

4. Agregue 2 gotas de suero o plasma de prueba en cada uno de los 2 cuadrados separados
etiquetados para la agrupacion de sueros.

5. Agregue 1 gota de globulos rojos de prueba preparados en cada uno de los 4 cuadrados
separados etiquetados para la agrupacién de células.

6. Agregue 1 gota de Revercell ™ al 15% de celulas del grupo Al y B respectivamente en los
2 cuadrados separados etiquetados para agrupar sueros (se pueden usar células Immulab
A2 al 3% si es necesario, consulte la nota a continuacion).

7. Mezcle bien girando suavemente la loseta e incube la loseta en una camara himeda durante
15 minutos a temperatura ambiente.

8. Lea y registre los resultados.

Notas: Cuando se obtengan reacciones débiles o dudosas, la loseta se puede incubar en una
camara humeda durante 15 minutos mas a temperatura ambiente. Lea y registre los
resultados. Si bien este método es comun, también se puede usar sangre completa
como muestra de células del paciente. Las células Immulab A2 al 3% se pueden
concentrar al 15% para el método Tile. Centrifugue 1 ml de células Immulab A2 al 3%
y elimine 800 pl de sobrenadante. Resuspender.

EIOQUIMICO -Mat. 77336
DIRECTOR TECNICQ
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Método de tubo

Revercell ™ 3% esta disefiado para su uso en métodos de tubo y puede usarse directamente

del vial sin mas modificaciones. Revercell ™ 3% se puede utilizar con cualquiera de los

métodos de tubo validados en el uso rutinario en los laboratorios de inmunohematologia.

Si bien existen muchas variaciones, un metodo comun para realizar un grupo de células y

suero simultaneamente es:

1. Prepare una suspension al 3-5% de globulos rojos de prueba en solucién salina o
Celpresol™.

2. Etiquete 6 tubos de ensayo limpios de forma adecuada para la agrupacion de células y
sueros.

3. Agregue 1 gota de Anti-A, Anti-B, Anti A, B y Anti-D respectivamente en los 4 tubos
separados etiquetados para agrupacion de células.

4. Agregue 2 gotas de suero o plasma de prueba en cada uno de los 2 tubos separados
etiquetados para agrupamiento de sueros.

5. Agregue 1 gota de glébulos rojos de prueba preparados en cada uno de los 4 tubos
separados etiquetados para agrupacion de células.

6. Agregue 1 gota de Revercell ™ 3% de células Al y B respectivamente en los 2 tubos
separados etiquetados para el grupo de suero (se pueden usar Immulab A2 Cells 3% si es
necesario).

7. Agite suavemente los tubos y centrifugue a baja velocidad (500 rpm) durante 15 a 20
segundos *.

8. Leay registre los resultados.

Notas: * O centrifugue a una velocidad y tiempo apropiados para la centrifugadora en uso.
Cuando se obtengan reacciones débiles o dudosas, los tubos se pueden incubar durante
15 minutos mas a temperatura ambiente y se repiten los pasos 7'y 8.

Método de microplaca

Debido a la variacion en los métodos y equipos, los usuarios de microplacas deben validar
estas células utilizando sus métodos. |F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
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Método CAT

Revercell ™ 0.8% son adecuados y estan validados para los sistemas BioVue ™, Bio-Rad ID-
System y Grifols DG Gel® CAT y pueden usarse directamente del vial sin mas
modificaciones.

El suero del paciente o del donante debe analizarse con Revercell ™ 0.8% RRBC de acuerdo
con el método recomendado por el fabricante del sistema CAT en uso.

Nota: Revercell ™ 3% e Immulab A2 Cells 3% también pueden usarse con el méetodo CAT.
Se deben seguir las instrucciones del fabricante y se debe usar el diluyente correcto,
asegurando que la concentracion final de glébulos 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:

Interpretacion de los resultados
Los patrones de reaccion de los fenotipos ABO comunes se muestran a continuacion:

Grupo Agrupacion de celdas Agrupacion de sueros

ABO Anti-A Anti-B Anti-AB | A;ceélulas | A;células* | B células
A + 0 + 0 0 +

B 0 + + + + 0

@) 0 0 0 + + +
AB + + + 0 0 0

* Se pueden realizar pruebas opcionales si es una practica de rutina o se considera apropiado.

La agrupacion sanguinea ABO en adultos debe incluir agrupaciones tanto de células como de
suero, cada una de las cuales sirve como control de la otra. Las células del grupo A; y del
grupo B se utilizan normalmente para la agrupacion de sueros, aunque también se pueden
utilizar las celulas A, y O. Es posible que se requieran mas pruebas para investigar reacciones
inusuales. Se pueden utilizar Anti-A; y Anti-H en agrupaciones de células. El anti-A; ocurre
en aproximadamente el 20% de los sueros del grupo A;B y el 2% de los sueros del grupo A..
Esto reaccionara con las celdas del Grupo A; pero no con las del Grupo A,. El uso de células
del Grupo A; y del Grupo A, también puede ayudar en la deteccidn de ciertos subgrupos del
Grupo A, como Ay.

12- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicion.

Limitaciones del procedimiento

1. Es posible que las muestras de sangre de bebés menores de seis meses no den los resultados
esperados de agrupamiento inverso, ya que su suero puede no contener los anticuerpos
ABO esperados. También pueden estar presentes anticuerpos adquiridos pasivamente de la
madre.

2. El nivel de anti-A y/o anti-B presente en la muestra de suero puede variar de un individuo a
otro y las reacciones pueden no ser tan fuertes como las obtenidas en el agrupamiento

celular. Las células del grupo A, pueden no aglutinars?l._c_gaztzél_%@s&%@ &BH‘-NE’RA%QMRI? AT
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del grupo Al con sueros de individuos del grupo B y del grupo O, ya que estos sueros
contienen tanto anticuerpos anti-A como anti-A;.

3. Pueden producirse discrepancias entre el agrupamiento de células y suero debido a la
presencia de anticuerpos, otros anti-A y/o anti-B u otros factores presentes en el suero
analizado. Todas las discrepancias deben investigarse repitiendo las agrupaciones de
células utilizando una suspension de células lavadas. Los aloanticuerpos inesperados en el
suero del paciente distintos de las isoaglutininas ABO (p. Ej. Anti-M) pueden causar una
discrepancia en la agrupacion de sueros. Las células de agrupamiento inverso poseen otros
antigenos ademas de A 'y B, y es posible que otros anticuerpos inesperados presentes en el
suero del paciente reaccionen con estas células. Se puede usar Phenocell™ para identificar
estos aloanticuerpos inesperados. Las causas de las discrepancias son numerosas Yy, junto
con las resoluciones, se enumeran en los principales libros de texto sobre
inmunohematologia.

&g _ 4. En casos muy raros, el suero de prueba puede contener anticuerpos activos contra uno de
\aLE los componentes del medio de suspension celular, lo que puede causar resultados falsos
%ggg positivos. Si se sospecha la presencia de tales anticuerpos, las pruebas deben repetirse
Rt utilizando suspensiones Revercell™ que hayan sido previamente lavadas tres veces en
"\E§5  solucion salina fisiologica.

5. El suero de personas con agammaglobulinemia puede no contener niveles detectables de
anticuerpos ABO en su suero.

6. Las muestras de suero recolectadas con tubos que contienen activadores de la coagulacion
pueden provocar la activacion del complemento.

Pueden producirse resultados falsos debido a:

1. Técnica incorrecta.

2. Presencia de rollitos gruesos.

3. Uso de muestras de sangre envejecidas, reactivos o materiales complementarios.
4. Muestras de sangre, reactivos o materiales complementarios contaminados.

5. Otra desviacion de los métodos de prueba recomendados.

6. Concentraciones incorrectas en las células de prueba.

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

Controles

La agrupacién ABO inversa es en si misma un método para controlar la agrupacién ABO de
células con reactivos de agrupacion sanguinea Anti-A y Anti-B. Las discrepancias de
agrupamiento ocurren debido a la presencia de anticuerpos atipicos o inesperados (distintos de
anti-A y/o anti-B) en la muestra bajo prueba. Las pruebas paralelas con células de deteccion
de anticuerpos del Grupo O deben mostrar la presencia de anticuerpos inesperados.

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

NA

15- Descripcion de las caracteristicas de desempefo del producto

Resumen del método |F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
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Células de agrupacion inversa ABO | Placa Tubo MTP' CAT"
Revercell™ 15% Si No No No
Revercell™ 3% No Si Si Si*
Revercell™ 0.8% No No No Si**
A, Cells 3% Six** Si Si Si*

1 Debido a la amplia variacién en los métodos y equipos de microplacas, los usuarios
deben validar los métodos en el uso rutinario.

A Consulte el método de prueba recomendado por el fabricante del sistema de tecnologia de
aglutinacion en columna (CAT).

*  Validado para su uso en el sistema BioVue ™ de Ortho-Clinical Diagnostics.

** Validado para su uso en Ortho-Clinical Diagnostics BioVue ™ System, Bio-Rad ID-
System (anteriormente DiaMed-ID Micro Typing System) y Grifols DG Gel® System.
*** | as células Immulab A2 al 3% se pueden concentrar al 15% para su uso en el método

Tile.

BIOQUIMICO-Mat, 77335
DIRECTOR TECNICO

/04 “g n‘”ﬂ/ Qﬂu'l.qr\;;

16— Referencias bibliogréaficas

Bibliografia

1. Landsteiner K. Uber agglutinationsercheinungen normalen menschlichen blutes. Wien
Klin Wschr 1901; 14: 1132-4.
2. Decastello A von, Sturli A. Uber die isoagglutinine im serum gesunder und kroker

menschen. Munchen Med Wschr 1902; 26: 1090-5.

3. Dungern E von, Hirzfeld L. Uber gruppenspezifische strukturen des blutes Ill. Z Immun
Forsch 1911; 8: 526-62.

4. Race R, Sanger R. Blood groups in man. 6th Ed. Oxford: Blackwell Scientific
Publications 1975; Chapter 2.

5. Daniels G. Human Blood Groups. 2nd Ed. Blackwell Science. Carlton, Victoria 2002 (or

current edition).

Green R, et al. Basic Blood Grouping Techniques and Procedures. 2nd Ed. Victorian

Immunohaematology Discussion Group 1992.

7. Scientific Subcommittee of the Australian and New Zealand Society of Blood
Transfusion Ltd Guidelines for Pretransfusion Testing. 5th Ed. 2007 (or current edition).

8. Roback JD. American Association of Blood Banks Technical Manual. 17th Ed. Bethesda,
Maryland 2011 (or current edition).

9. Henry S, Samuelsson BE. ABO polymorphisms and their putative biological

relationships with disease. Chapter 2 in: Human Blood Cells: consequences of genetic

polymorphisms and variation.

Lapierre Y, et al. The gel test: A new way to detect red cell antigen antibody reactions.

Transfusion 1990; 30: 109-113.

10.

17- Indicacion al consumidor

In vitro
| Consult , .
| . diagnostic Catalogue Temperature H
I-J-!J }l;t&;gtlms VD medical REF number limitation Manufacturer
device

Immulab, Revercell, Phenocell, Celpresol y Epiclone son marcas comerciales de Immulab Pty
Ltd o sus afiliadas.

|F-2022-88593219-APN-INPM#ANMAT
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63 Poplar Road, Parkville VIC 3052
Australia
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° EX-2021-90228671-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de
acuerdo con lo solicitado por la firma Biocientifica S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagndstico in
vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) Revercell™ 3%, 2) Revercell™ 0.8% y 3) A2 Cells 3%.

INDICACION DE USO: Reactivo para su uso en la deteccion de anticuerpos del grupo inverso ABO. Para
métodos de aglutinacion de placa, tubo, microplacay columna.

FORMA DE PRESENTACION: 1.- Revercell™ 3%. Via A1l cells x 10 mL, Vial B cells x 10 mL. 2.-
Revercell™ 0.8%. Vial Al cellsx 10 mL, Via B cellsx 10 mL. 3.- A2 Cells 3%. Vial A2 cellsx 5mL.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 11 (once) semanas, conservado a
2°Ca8°C.

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

CONDICION DE USO/CATEGORIA: Uso profesiona exclusivo.
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