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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3374-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007548-22-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007548-22-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biocientifica SA solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médicols
para diagnostico in vitro, denominado Reactivo de agrupacion monoclonal.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion ; y gque se deberd comunicar por nota a Servicio de Productos para Diagndstico de uso In Vitro, la
primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la evaluacion del primer lote
en el pais quedando sujetala comercializacion de este a los resultados obtenidos en dicha evaluacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

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)
del producto médico para diagndstico de uso in vitro, Reactivo de agrupacion monoclonal, de acuerdo con lo
solicitado por Biocientifica SA con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-40843604-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 78-227 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € 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 descriptivo: Reactivo de agrupacion monoclonal
Marca comercia: Immulab

Modelos:

Epiclone Anti-A
Epiclone Anti-B
Epiclone Anti-A/B

I ndicacién/es de uso:
Reactivo de agrupacién monoclonal. Para detectar antigenos de los grupos sanguineos A y B presentes en la
superficie de los globul os rojos humanos por métodos de aglutinacion de tubo, microplacay columna.



Forma de presentacion: Epiclone Anti-A: 5 vialesx 10 mL.
Epiclone Anti-A: 250 vialesx 10 mL.

Epiclone Anti-B: 5 vialesx 10 mL.
Epiclone Anti-B: 250 vialesx 10 mL.

Epiclone Anti-A, B: 5 vialesx 10 mL.
Epiclone Anti-A, B: 250 vialesx 10 mL.

Periodo de vida Util y condicién de conservacion: 30 meses - Conservar a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Immulab Pty Ltd

Lugar de elaboracion:
63 Poplar Road, Parkville VIC 3052, Australia

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-007548-22-7
N° Identificatorio Tramite: 44052

AM
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PROYECTO DE ROTULOS
Rotulos externos:

1 - Nombre del producto

Epiclone™ Anti-A
Epiclone™ Anti-B
Epiclone™ Anti-A/B

Nota: Cada integrante de la familia en sus diferentes presentaciones se venden 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

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 AN.M.A.T. PM-78-227

4 - Numero de lote o partida:

LOT

5 - Fecha de Vencimiento

“

6 - Constitucion del equipo:

; 5x 10 mL ; 250 x 10 mL
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7 - Conformacion del equipo

A. Epiclone™ Anti-A.
5 viales x 10 mL.

Epiclone™ Anti-A.
250 viales x 10 mL.

B. Epiclone™ Anti-B.
5 viales x 10 mL.

Epiclone™ Anti-B.
250 viales x 10 mL.

C. Epiclone™ Anti-A, B.
5 viales x 10 mL.

Epiclone™ Anti-A, B.
250 viales x 10 mL.

8 - Leyenda “Uso Diagnéstico In-Vitro”

VD

9 - Descripcion de la finalidad de uso

Reactivo de agrupacién monoclonal.

10 - Descripcion de las precauciones

[14]

11 - Condiciones de conservacion

+8°C

+2°C
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Rotulos internos:

Epiclone™ Anti-A:
Monoclonal Grouping Reagent.
XXXXXXX

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

Epiclone™ Anti-B:
Monoclonal Grouping Reagent.
XXXXXXX

+8°C
e A

= X-XXX-XX
10 mL
Immulab Pty Ltd VIC Australia

Epiclone™ Anti-A/B:
Monoclonal Grouping Reagent.

XXXXXXX
+8°C
+2°c/ﬂ/

= X-XXX-XX
10 mL
Immulab Pty Ltd VIC Australia
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Proyecto de manual de instrucciones

1- Nombre comercial del producto:

- Epiclone™ Anti-A.
- Epiclone™ Anti-B.
- Epiclone™ Anti-A/B.

Nota: Cada integrante de la familia en sus diferentes presentaciones se venden por separado

2- Descripcién de la finalidad de uso del producto

Uso previsto

Para detectar antigenos de los grupos sanguineos A y B presentes en la superficie de los
gldbulos rojos humanos.

Para métodos de aglutinacion de tubo, microplaca y columna

Para uso diagndstico in vitro.

3— Descripcion del principio de accién o aplicacién del producto

Antecedentes

Sistema de grupo sanguineo

Karl Landsteiner identifico 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 expandi6 en
1902, cuando von Decastello y Sturli agregaron AB. Aunque histéricamente reconocidos
como antigenos de grupos sanguineos, se describen mejor como antigenos de histo-grupo
sanguineo debido a su distribucién por todo el cuerpo humano. El sistema ABO es méas que un
sistema de antigenos, también es un sistema de anticuerpos. La ausencia de antigenos A 'y B
especificos casi siempre da como resultado la presencia de un potente anticuerpo dirigido
contra el antigeno faltante, una situacién particular del sistema de grupos sanguineos ABO. El
desarrollo de estos anticuerpos llamados "de origen natural” se debe a la exposicion
inmunitaria a bacterias que tienen antigenos similares a A y B. El sistema ABO es el sistema
de grupos sanguineos mas importante en la medicina de transfusion, ya que la transfusién de
sangre incompatible con ABO a menudo causa hemdlisis intravascular grave y otras
reacciones transfusionales agudas.

Caracteristicas del antigeno

La superficie de cada globulo rojo consta de una membrana bilipida en la que residen
moléculas de proteinas y carbohidratos. Los antigenos de los grupos sanguineos son
variaciones polimorficas de proteinas y / o estructuras de carbohidratos y se expresan en la
superficie extracelular de la membrana de los gldbulos rojos. Los determinantes polimoérficos
de ABO son oligosacaridos, que existen como sacaridos libres o en las membranas celulares
unidos a lipidos (glicolipidos) o proteinas (glicoproteinas).

Los antigenos ABO no son productos geneticos 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. El gen O es cualquier mutacion genética de los
genes A o B que inactiva su actividad enzimatica. Por tanto, el gen O codifica una proteina

inactiva que no puede modificar el precursor H. El aztfcaOtRrORGHN AN NRAHTANMAT
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precursor H por la enzima codificada por el gen A es N-acetil-D-galactosamina, mientras que
la enzima codificada por el gen B afiade D-galactosa. La adicion de azlcares A o B al
precursor de H hace que la estructura de H se exprese pobremente en los individuos A y B.
Sin embargo, permanece fuertemente expresado en individuos del grupo O que no lo
modifican. La fuerza de expresion de los antigenos ABH se puede perder o disminuir en
ciertos estados patoldgicos, como la leucemia aguda y en los ancianos.

Subgrupos de antigenos
También existen subgrupos de A y B, y en general resultan de glicosiltransferasas A o B
menos eficientes. Estas enzimas menos eficientes dan lugar a una variedad de fenotipos que
expresan cada vez menos antigeno A o B, hasta que la Unica forma de probar la existencia del
antigeno A o B en los glébulos rojos es mediante adsorcion y elucién. Cuando se hace menos
A 0 B, mas H permanece sin convertir. Algunos subgrupos también pueden tener una base
cualitativa. Histéricamente, los subgrupos se definian utilizando antisueros policlonales, pero
hoy en dia se observan con menos frecuencia, generalmente debido a la mayor sensibilidad de
los reactivos monoclonales. A; y A, son los subgrupos principales de A, seguidos de As. A
y A, estan genéticamente determinados por diferentes transferasas que causan diferencias
cuantitativas y posiblemente cualitativas. El fenotipo A; tiene aproximadamente 1 millén de
antigenos A por eritrocito, mientras que las células A, tienen aproximadamente 250.000. A3
es el subgrupo A débil mas comun y, de manera caracteristica, muestra un patrén de campo
mixto de aglutinacién con reactivos policlonales Anti-A y Anti-A, B.
B3 es el fenotipo B débil que ocurre con mas frecuencia y, de forma caracteristica, muestra un
patrén de campo mixto de aglutinacion con reactivos policlonales Anti-B y Anti-A, B. Estos
subgrupos ahora rara vez se ven, ya que comunmente se clasifican como grupo A o grupo B
con reactivos monoclonales modernos de alta potencia.
El fenotipo nulo Oy, (Bombay) es el resultado de la homocigosidad de genes h recesivos raros.
Los globulos rojos con el fenotipo "tipico Oy no tienen estructura H en los glébulos rojos
para que las glicosiltransferasas A y B se conviertan en antigenos A y B. Estos globulos rojos
parecen ser células del grupo O ya que carecen de antigenos A o B, pero el suero de estos
individuos contiene potentes anti-H, asi como anti-A y anti-B. Clinicamente, esto significa
que los receptores de sangre de Bombay son incompatibles con todos los demas tipos de
sangre, excepto con otro donante de sangre de Bombay. Los individuos de Bombay
generalmente se detectan porque tienen anti-H en su suero, lo que aglutina fuertemente las
células del grupo O en un cribado de anticuerpos.
Caracteristicas de los anticuerpos
El sistema ABO es Unico entre los sistemas de grupos sanguineos en el sentido de que
habitualmente estan presentes anticuerpos "de origen natural” dirigidos contra los
determinantes antigenicos A o B faltantes en el individuo inmunocompetente. 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 predominantemente anti-A, B, un
anticuerpo que reacciona con los determinantes antigénicos A y B. Debido a que los
individuos del grupo AB tienen antigenos A y B, no tienen ni anti-A ni anti-B. En algunos de
los subgrupos, también pueden estar presentes anticuerpos contra epitopos antigénicos
ausentes; por ejemplo, algunos individuos A, tienen un anticuerpo que reacciona con las
estructuras antigénicas presentes en las células A; (por ejemplo, A tipo 3). Aungue se ha
debatido la causa exacta (ambiental o genética) de estos llamados anticuerpos "naturales”, hoy
en dia existen pocas dudas de que surgen de la presencia de ABH y antigenos similares a
ABH presentes en el medio ambiente y en microorganismos. .
Frecuencia de genes
Los resultados esperados y las frecuencias de los fenotipos en la poblacion de donantes de
sangre australianos se dan a continuacion:
| Gruposanguineo |  Frecuencia |
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0 0.461 A 0.297
A 0.390 A 0.093
B 0.114 A.B 0.023
AB 0.035 A,B 0.012

El antigeno A se encuentra mas cominmente en poblaciones caucasicas y no se encuentra en
absoluto en los indios sudamericanos. El antigeno B se encuentra con mayor frecuencia en las
poblaciones asiaticas (27%) y carece casi por completo de expresion en los aborigenes
australianos y los indios sudamericanos. El fenotipo Oy es muy raro, pero cuando se
encuentra generalmente ocurre en individuos de la regién india de Bombay o en aquellos con
ascendencia india.

Principio del procedimiento

Cuando se utilizan con los métodos recomendados, estos reactivos provocaran la aglutinacion
de los gldbulos rojos que portan los antigenos A y/o B especificos. ElI grupo ABO de un
individuo se determina analizando sus glébulos rojos con reactivos de agrupacion sanguinea
Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti-A, B. Este procedimiento se denomina celda o grupo de
reenvio. El uso del reactivo Epiclone™ Anti-A, B actda como una confirmacién de los
resultados Anti-A y Anti-B y aumenta la sensibilidad a las células Ay. La confirmacion del
grupo sanguineo ABO de un individuo debe realizarse analizando el suero del paciente (suero
de prueba) con Revercell™ Group A; y células B, células A, o glébulos rojos reactivos
(CRRR) similares. Este procedimiento se denomina Grupo de sueros, Grupo inverso o Grupo
de atras.

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

Reactivos

Descripcion del reactivo

Los reactivos de agrupacion sanguinea monoclonales Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti-A, B
se preparan a partir de anticuerpos IgM monoclonales murinos. El reactivo contiene cloruro
de sodio, albumina bovina y azida de sodio como conservante. Cada reactivo se ha
optimizado para su uso sin mas diluciones o adiciones. Los clones utilizados para producir
estos reactivos son: Epiclone™ Anti-A 4E7 y 8F2; este reactivo es de color azul. Epiclone™
Anti-B contiene el clon B9; este reactivo es de color amarillo. El reactivo Epiclone™ Anti-A,
B contiene los clones 4E7, B9 y ES15; no se agrega ningun agente colorante.

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

7- Precauciones y advertencias sobre su uso.

. |F-2023-40843604-APN-INPM#ANMAT
Precauciones

Pagina 6 de 12 Pagina 6 de 12

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



1. Como el material del que se deriva este producto proviene de fuentes no humanas, no
existe riesgo de infeccion por VIH o HBsAg. Sin embargo, las buenas practicas de
laboratorio requieren que se utilicen procedimientos de manipulacion seguros.

2. Contiene azida de sodio al 0.1% como conservante. Los productos que contienen azida
sodica pueden reaccionar con acidos u oxidantes. Nocivo si se ingiere. Puede ser nocivo
si se inhala. Puede causar irritacién de la piel y los 0jos. No se conocen efectos cronicos
sobre la salud.

3. Este producto debe ser claro; la turbidez puede indicar contaminacion bacteriana. El
reactivo no debe usarse si hay un precipitado o particulas presentes.

4. El material bovino utilizado procede de una fuente aprobada libre de encefalopatia
espongiforme bovina (EEB).

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

Recogida y preparacion de muestras

Las muestras de sangre deben extraerse asépticamente 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.
Las muestras recolectadas en EDTA o heparina pueden analizarse hasta 7 dias a partir de la
fecha de extraccion, siempre que el almacenamiento haya sido entre 2 y 8 °C. Las muestras
coaguladas se pueden analizar hasta 14 dias a partir de la fecha de extraccion, siempre que el
almacenamiento haya sido entre 2 'y 8 °C.

Las muestras recolectadas en citrato pueden analizarse hasta 42 dias a partir de la fecha de
extraccion, siempre que el almacenamiento haya sido entre 2 y 8 °C. Las celulas también se
pueden almacenar en Celpresol™ entre 2 y 8 °C hasta por 42 dias. Las pruebas se pueden
realizar en suspensiones de eritrocitos preparadas directamente a partir de sangre
anticoagulada o coagulada, sin lavado previo. Si hubiera alguna discrepancia entre el
agrupamiento de células y suero, las pruebas deben repetirse utilizando suspensiones de
glébulos rojos lavados.

9- Descripcidén del proceso de medicion:

Métodos recomendados

Se recomienda que un grupo sanguineo consista en un grupo celular (adelante) y un grupo de
suero (reverso o reverso) realizados simultdneamente. El agrupamiento de células se realiza
usando Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti-A, reactivos de agrupamiento sanguineo B para el
grupo ABO y generalmente Epiclone™-2 Anti-D (IgM) para analizar el grupo RhD. La
agrupacion de sueros generalmente se realiza con células B y Revercell™ A;. Las células A,
pueden usarse para investigar los subgrupos A sospechosos. Si Revercell™ no esta
disponible, se debe utilizar un RRBC similar.

Metodo de placa

Si bien existen muchas variaciones, un método de mosaico comun para realizar un grupo de

células y suero simultaneamente es:

1. Prepare una suspension al 15-50% de globulos rojos de prueba en solucion salina isotonica
tamponada o no tamponada, Celpresol™ o el suero (o plasma) de prueba.

2. Etiquete adecuadamente 5 cuadrados en una loseta limpia para agrupar las células y el
suero.

Grupo celular (Forward Group)
|F-2023-40843604-APN-INPM#ANMAT
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3. Agregue 1 gota de Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti A, B respectivamente en los 3
cuadrados separados etiquetados para la agrupacion de celdas. (También se puede usar
Epiclone™ -2 Anti-D (IgM) si es necesario).

4. Agregue 1 gota de gldbulos rojos de prueba preparados en cada cuadrado.

Grupo de suero (Reverse o Back Group)

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

6. Agregue 1 gota de una suspension celular al 15-50% de células del Grupo A; y del Grupo
B respectivamente en estos 2 cuadrados (se puede usar Securacell™ si es necesario).

7. Mezcle bien girando suavemente la loseta a temperatura ambiente durante 2 minutos.

8. Leay registre los resultados.

Notas: Cuando se obtengan reacciones débiles o dudosas, la placa se puede incubar en una
camara humeda durante 15 minutos méas a temperatura ambiente. Lea y registre los resultados.
Si bien se usan cominmente suspensiones de células del 15 al 50%, también se puede usar
sangre completa como muestra de células del paciente.

Metodo de tubo

Si bien existen muchas variaciones, un método de tubo comun para realizar un grupo de

células y suero simultaneamente es:

1. Prepare una suspension al 3-5% de gl6bulos rojos de prueba en solucidon salina isotonica
tamponada o no tamponada, o en Celpresol™.

2. Etiquete adecuadamente 5 tubos de ensayo limpios (10 X 75 mm o 12 x 75 mm) para la
agrupacion de células y sueros.

Grupo celular (Forward Group)
3. Agregue 1 gota de Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti A, B respectivamente en los 3 tubos

separados etiquetados para agrupamiento de células. (También se puede usar Epiclone™ -2
Anti-D (IgM) si es necesario).
4. Agregue 1 gota de glébulos rojos de prueba preparados en cada tubo.

Grupo de suero (Reverse or Back Group)

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

6. Agregue 1 gota de Revercell™ 3% de células A; y B respectivamente en estos 2 tubos (se
pueden usar celulas A; si es necesario).

7. Mezclar bien y centrifugar a baja velocidad (500 rcf) durante 15 a 20 segundos *.

8. Lea y registre los resultados.

Notas: * O centrifugue a una velocidad y tiempo apropiados para la centrifugadora en uso.
Cuando se obtengan reacciones debiles o dudosas, los tubos pueden incubarse
durante 15 minutos mas a temperatura ambiente y repetir los pasos 7 y 8.
Si Revercell™ 3% no esta disponible, se debe utilizar un RRBC similar.

Metodo de microplaca

Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti A, B estan validados para el siguiente método de
microplaca (MTP); sin embargo, debido a la variacion en los métodos y equipos, los usuarios
de microplacas deben validar estos reactivos utilizando el método de MTP que elijan. Las
microplacas solidas de fondo en "U" se utilizan comunmente.

1. Prepare una suspension al 3-5% de gl6bulos rojos de prueba en solucion salina isotonica
tamponada 0 no tamponada que contenga albumina de s%‘@%ﬁﬁ%@@%&gwl%.PM#ANMAT
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2. Agregue 1 volumen de Epiclone™ Anti-A, Anti-B y Anti A, B a los pocillos de prueba
correspondientes.

3. Agregue un volumen igual de la suspension de globulos rojos de prueba al pocillo de
prueba apropiado.

4. Mezcle el contenido de cada pocillo usando medios manuales o un agitador de
microplacas. El tiempo necesario para lograrlo dependera de la velocidad y la érbita del
agitador.

5. Centrifugue a baja velocidad (100 rcf) durante 40 segundos *.

6. Vuelva a suspender los globulos rojos con un agitador de microplacas para lograr un
tiempo y una velocidad de agitacion dptimos.

7. Leer las pruebas macroscopicamente o con un lector automatico.

Nota: * O centrifugue a una velocidad y tiempo debidamente validados para la centrifuga en
uso.

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 Llamar o reenviar grupo Suero o grupo inverso
ABO | Anti-A | Anti-B | Anti-AB | Cél.A; | CélLA, | Cél.B | Cél0*
A + - + - - + -
B - + + + + - -
AB + + + - - - -
0 - - - + + + -

* Nota: Las células del grupo O se utilizan para la deteccion de anticuerpos y se pueden
analizar en paralelo con la agrupacion rutinaria ABO y Rh. Una fase a temperatura ambiente
incluida en la técnica de deteccidn de anticuerpos puede ayudar en la deteccidn de anticuerpos
"frios™ distintos de los anti-A, anti-Al y anti-B y en el reconocimiento de otros factores como
la autoaglutinacién y la formacion de rouleaux.

Excepto en el caso de analisis de sangre de lactantes pequefios (donde los anticuerpos ABO
pueden ser débiles o estar ausentes), todas las discrepancias entre los resultados obtenidos en
las pruebas de Agrupacion celular y Agrupacion de sueros deben investigarse repitiendo la
prueba en su totalidad. En tales pruebas repetidas, las células del paciente deben lavarse antes
de la prueba, si es necesario en solucion salina isotonica tibia, para dispersar cualquier
autoaglutinacién obvia.

Las causas de las reacciones discrepantes son muchas e incluyen fendmenos como
autoaglutinacién, formacién de rouleaux (debido a un desequilibrio de las proteinas séricas
del paciente), subgrupos debiles, anticuerpos atipicos, ausencia de aglutininas esperadas o
ciertos efectos ambientales.

La hemolisis en las pruebas de agrupamiento inverso puede deberse a la presencia de anti-A

y/o anti-B hemolitico en el suero del paciente. Esto no de%—iﬁ%ﬂ%ﬂ%&%ﬂﬂﬂ)ﬁ%ﬁm AT
i s de

negativa y se puede prevenir incorporando EDTA en las suspensiones de globulos rojo
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Grupo A;, Grupo A, y Grupo B utilizadas. Las suspensiones Revercell™ al 3% y al 15%
incluyen EDTA para este proposito.

En el caso de autoaglutinacion o formacion de rouleaux, el lavado de las células del paciente
antes de la prueba dara resultados correctos en la prueba de agrupacion celular, pero los
resultados de la agrupacion de sueros seguiran siendo incorrectos. La ampliacion de la prueba
de agrupacion de sueros para incluir las propias células del paciente facilitara el
reconocimiento de la aglutinacién o agregacion debido a estas causas. Se deben sospechar
subgrupos débiles cuando se obtienen reacciones mas débiles de lo normal en la prueba de
agrupacion celular. La tipificacion de células Anti-A; y Anti-H puede ayudar a determinar los
subgrupos ABO.

Los aloanticuerpos inesperados que son activos en las pruebas de solucion salina a
temperatura ambiente pueden dar lugar a reacciones falsas en el método de agrupacion de
sueros Yy, nuevamente, la inclusién de una prueba contra las propias células del paciente
facilitara su reconocimiento. Si es necesario, volver a analizar el suero del paciente contra las
células del Grupo A1, Grupo A, y Grupo B que se sabe que son negativas para el antigeno en
particular en cuestion, permitird obtener resultados verdaderos de agrupacién de sueros.

La ausencia de aglutininas esperadas ocurre comunmente en bebés pequefios y la variabilidad
en la concentracion de las aglutininas presentes en el suero no es inusual. La ausencia total de
aglutininas puede deberse a agammaglobulinemia. Los efectos ambientales o estados
patolégicos, como las leucemias agudas, pueden causar el debilitamiento o la pérdida de la
expresion del antigeno ABO. Otras causas de resultados falsos son raras y, en todos los casos
en los que existan dudas sobre el verdadero Grupo ABO, puede ser necesario consultar con un
laboratorio de referencia.

12- Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medicién.

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

6. Otra desviacion de los métodos de prueba recomendados.

7. Concentraciones incorrectas de glébulos rojos o reactivos caducados.

8. Lectura incorrecta de resultados.

9. Epiclone™ Anti-A puede reaccionar con algunos ejemplos fuertes de células activadas
por Tn.

10. Epiclone™ Anti-B puede reaccionar con algunos ejemplos fuertes de células B
adquiridas.

11. Epiclone™ Anti-A, B ha sido formulado para reaccionar fuertemente con las células A,.

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

Controles

La agrupacion ABO de globulos rojos siempre debe confirmarse mediante la realizacion de un
grupo de suero utilizando células Revercell™ Grupo A; y células B, células A, o un producto
RRBC equivalente. EI método de agrupacién de sueros también puede ampliarse para incluir
pruebas contra las células del grupo O y las propias células' 5@3?%@@%360 -APN-INPMZANMAT
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Las pruebas de agrupacion de células se pueden controlar mediante la ejecucion periddica de
glébulos rojos de grupos conocidos. Las células de control deben elegirse para representar
reacciones tanto positivas como negativas con cada reactivo de grupo sanguineo ABO y
deben incluir células A,B siempre que sea posible, con el fin de comprobar la reactividad del
reactivo Anti-A con células de ese tipo. Si los controles A, A, y B se configuran al mismo
tiempo que se configuran los tubos respectivos para las pruebas de agrupacion de sueros, esto
también sera una verificacion de que se han agregado las células correctas en cada caso.

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 desempefio del producto

Resumen del método

Placa Tubo MTP
Métodos validados Si Si Si
VVolumen de reactivo 1 1 1
VVolumen celular 1 1 1
Concentracion celular 15 - 50% 3-5% 3-5%
Tiempo de incubacion 2 minutos Centrifugado inmediato N/A
) . Temp.
Temperatura Temp. Ambiente Temp. Ambiente Ambiente
Baja
i i i Baja durante 20 durante
Spin (velocidad/tiempo) N/A sequndos 40
segundos
Las reacciones débiles se ) -
. Las reacciones débiles se
pueden incubar en una .
. . pueden incubar a
Otros camara humeda a .
; temperatura ambiente
temperatura ambiente :
. durante 15 minutos.
durante 15 minutos.
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17- Indicacion al consumidor

15 | Consult In vitro
I_:[l,l instructions diagnostic REF Catalogue /i/ Temperature d Manufacturer

medical number limitation
for use device
WARNING:
Health Hazard
Elaborador: Immulab Pty Ltd
63 Poplar Road, Parkville VIC 3052
Australia
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007548-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-007548-22-7

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Biocientifica SA ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo de agrupacion monoclonal
Marca comercial: Immulab

Modelos:

Epiclone Anti-A
Epiclone Anti-B
Epiclone Anti-A/B

Indicacion/es de uso:



Reactivo de agrupacion monoclonal. Para detectar antigenos de los grupos sanguineos A y B presentes en la
superficie de los globul os rojos humanos por métodos de aglutinacion de tubo, microplacay columna.

Forma de presentacion: Epiclone Anti-A: 5vialesx 10 mL.
Epiclone Anti-A: 250 vialesx 10 mL.

Epiclone Anti-B: 5 viales x 10 mL.
Epiclone Anti-B: 250 vialesx 10 mL.

Epiclone Anti-A, B: 5 vialesx 10 mL.
Epiclone Anti-A, B: 250 vialesx 10 mL.

Periodo de vida til: 30 meses - Conservar a2-8°C

Nombre del fabricante:
Immulab Pty Ltd

Lugar de elaboracion:
63 Poplar Road, Parkville VIC 3052, Australia

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 78-227 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007548-22-7
N° Identificatorio Tramite: 44052
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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