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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3762-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-000639-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000639-23-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HEMOMEDICA S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro denominado ,Nombre descriptivo: LIFECODES.

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 .

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

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado 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 e 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 diagnostico de uso in vitro, denominado Nombre descriptivo: LIFECODES, de acuerdo
con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran al 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° |F-2023-24588443-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1049-64 , 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: LIFECODES
Marca comercia: IMMUCOR

Modelos:

LIFECODESLSA CLASS|
LIFECODESLSA CLASSII
LIFECODES C3d DETECTION

Indicacion/es de uso:
Tipificacién de HLA

Forma de presentacion: LIFECODES LSA CLASS|: para 24 ensayos.
LIFECODESLSA CLASSII: para 24 ensayos.
LIFECODES C3d DETECTION: para 24 ensayos.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: LIFECODES CLASS |: Conservar de 2 a 8°C, vida Uutil: 12



meses.
LIFECODES CLASSII: Conservar de 2 a8°C, vida util: 12 meses.
LIFECODES C3d DETECTION: Conservar de 2 a8°C, vida util: 12 meses

Nombre del fabricante:
Immucor GTI Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
20925 Crossroads Circle, Waukesha WI 53186, Estados Unidos.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
Expediente N° 1-0047-3110-000639-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45889

AM
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Immucor GTI Dmgnbé&gs lnc

20925 Crossroads Circle, Waukesha, WI 53186 EE.UU.
Tel: +1 (855) 466-8267

www. IMMUCOR.COM

Documentacion del producto y traducciones disponibles en: www./mmucor.com

FOLLETO INFORMATIVO DEL PRODUCTO

LIFECODES Clase | LSA™: es un ensayo cribado de Luminex" para detectar anticuerpos IgG reactives al panel frente a moléculas HLA de clase |

LIFECODES Clase Il LSA™: es un ensayo cribado de Luminex" para detectar anticuerpos |gG reactivos al panel frente a moléculas HLA de clase |I.

Para d;agnost.'co in vitro

INDICE

ProcedimMiento. o cimmmsmmm s s a aE w Rs ‘
A. Materiales suministrados. ....cocvvveviviveciiieneennns 3
B. Materiales necesarios, pero no ‘

SUMINISITAT0S s s e E TS TR

Instrucciones de USO..........cccevvvviininnnes i

ResOltad08: .o vmnmmumme e s o R

Control de calidad..ccseoevsiiisnimsimsnsmsimmanns s

Limitaciones del procedimiento...........ccc.c.oeunne.e.

Resolucion de problemas..........c.cooiiiiiiiiiiinnns

Caracteristicas especificas de

| L L | T ——

] (o L Lo I

Resumen y explicacion..........c.c........... A
ipios del procedimiento...........cccciveveiiieeninnnn

Reaclivos.....ccnnvinivovisissisisssasss
A ldentifICaCION. «os soem s st shsmeraien
B. Advertencias y precauciones.....c.cceeceeeveirenrann
C. Instrucciones de conservacion.....ccec..coveecvnnenn
D. Purificacion o tratamiento para su uso... =
E. Indicaciones de inestabilidad........ccccceeaene..

Equipos necesarios............

Recogida y preparacion

de las muestras..........couiine

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

(Etiquetas del producto y documentacién suplementaria)

Cédigo de lote

Muestra

Dil tes de
zar

Nombre del
paciente

Microesfera

Fondo

Microesfera de
control negativo

Antigeno de mas
»aja clasificacion

Densidad de
antigeno relativa

e e BEE e[| B

Namero de
referencia

Fabricante

Fotosensible
(Proteger de la
luz)

Numero de
identificacion

Clase |

Antigeno

Microesfera de
control positivo
(Immunoglobulina
G)

MFI / Antigeno de
mas baja
clasificacién

Equivalente
serolégico

Pagina 1de 6

Fecha de
caducidad

Umbral de MFI

Suficiente para N
pruebas

Fecha

Clase Il

La mediana de la
intensidad de la
fluorescencia

Fecha de

extraccion de la
muestra

Advertencia

=]
5
=

Intervalo de
temperaturas
(almacenamiento) e

Temperatura
{almacenamiento)

Consulte las
instrucciones de Em
uso
Técnico E@
Valor de corte UT-OF

Interpretacion

Identificacion de
antigeno

Limites
obseryados

LC1683CEES Rev. B

Pégi nalde49



uso

LIFECODES Clase | y Clase || LSA™ son inmunoensayos basados en microesferas que se utilizan para detectar cualltatwgrhente
anticuerpos 1gG frente a antigenos HLA. R

RESUMEN Y EXPLICACION

Los antigenos leucociticos humanos (HLA) constltuyen un sistema de glicoproteinas que desempefia un papel funcional en la
presentacion de péptidos al sistema inmunitario. ™ Sin embargo, por tratarse de un sisterma muy polimérfico, las moléculas HLA pueden
convertirse en el blanco de respuestas humorales (de anticuerpos) durante el embarazo, la transfusion de hemoderwados o el rechazo a
trasplantes de érganos. Por Io general, la aloinmunizacion conduce a la produccion de anticuerpos anti-HLA aproximadamente en el 33%
de los individuos expuestos La presencna 0 ausencia de estos anticuerpos especificos anti-HLA es uno de los factores que determinan
la supervivencia de los alotrasplantes.*

Las microesferas LIFECODES Clase | LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase |.
LIFECODES Clase | LSA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase | purificadas
por afinidad.

Las microesferas LIFECODES Clase || LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase I.
LIFECODES Clase Il LSA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase Il
purificadas por afinidad.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Se deja incubar una alicuota de las microesferas con un pequefio volumen de la muestra de suero problema. Seguidamente, se lavan las
migroesferas sensibilizadas para eliminar los anticuerpos que no se hayan fijado. Se afiade luego un anticuerpo anti-lgG humana

gado con ficoeritrina. Tras otra incubacion, se diluye la muestra problema y se analiza en el aparato Luminex. Se compara la
intensidad de la sefial emitida por cada microesfera con la de la microesfera especifica del locus de mas baja calificacién incluida en la
preparacion, para determinar si aguella es positiva o negativa en cuanto al aloanticuerpo unido.

REACTIVOS

A. ldentificacion

265100: LIFECODES Clase | LSA™ consiste en cinco (5) componentes en cantidad suficiente para llevar a cabo 24
ensayos.

1. 265103 LSA1§ Mezcla de microesferas LSA de clase | (960 uL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase | mas microesferas de control. El tampén de almacenamiento es un tampén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sodica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de tres horas. Consérvelo por debajo de 5- 65°C en la oscuridad.

2. 265002 SAC] Conjugade concentrado LSA (120ul): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados
con ficoeritrina en un tampoén fosfato de almacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sédica. [DIL] DEBE DILUIRSE
1:10 en tampén de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo
prolongado. Consérvelo a 2-8°C en la oscuridad.

3. 628221 LMWB - Tampoén de lavado LIFECODES (30 mL): Tampdn fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida sodica y
albimina de suero bovino. Consérvelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso {20-24°C).

4. 265101 [LSAPC1| Control positivo LSA de clase | (100 pL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los

. individuos que se ha demostrado que estan aloinmunizados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayoria de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sodica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

5. 265102 |LSANC1| Control negativo LSA de clase | (100 pL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los
individuos que se sabe que no tienen ningtn anticuerpo contra antigenos HLA y reaccionaran con unas pocas, o ninguna, de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

265200: LIFECODES Clase Il LSA™ consiste en cinco (5) componentes en suficiente cantidad para 24 ensayos.

1. 265203 [SAZE Mezcla de microesferas LSA de clase Il (960 pL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase Il mas microesferas de control. El tampon de almacenamiento es un tampén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de tres horas. Consérvelo por debajo de S- 65°C en la oscuridad.

2. 265010 Conjugade concentrado LSA (120uL): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados con
ficoeritrina en un tampén de fosfato de aimacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sédica. DEBE DILUIRSE 1:10 en
tampén de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo prolongado.
Consérvelo a 2-8 °C en la oscuridad.

3. 628221 Mwé] Tampdn de lavado LIFECODES (30 mL): Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida s6dica
albtimina de suero bovino, Conservelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso (20-24°GY.

4. 265201 |LSAPCZ m Control positivo LSA de clase |l (100 pL): Esta mezcla de suero o de los sueros se obtieg
individuos que se ha demostrado que estan aiommunlzados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayor#

microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

265202 ) Control nega tivo LSA de clase Il (100 |JL}' Esta mezcla del suero o de los suerog’se obtiene de los
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B. Advertencias y precauciones \ é/{

1. Para diagnéstico in vitro.

2. Enlos analisis realizados con métodos aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estadgs
Unidos (United States Food and Drug Administration) (FDA, por sus siglas en inglés), el material de origen humano utﬂﬁado
en la produccion de este kit ha resultado negativo para el VIH, el HCV y el HbsAg (antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B). Aun asi, ninguna prueba puede garantizar plenamente la ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, cuando
trabaje con estos materiales, observe las precauciones universales.

3. La sustitucion de los componentes por otros distintos de los incluidos en este sistema puede conducir a resultados
erréneos.

4. Los reactivos contienen como conservantes azida sddica al 0,1% que puede reaccionar con las conducciones de plomo y
cobre, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando elimine los materiales por el desagiie, utilice grandes cantidades de
agua.

5. La contaminacién bacteriana de las muestras o la presencia de inmunocomplejos u otros agregados de inmunoglobulinas
puede incrementar las uniones inespecificas y dar resultados erréneos.

¢, Este producto detecta anticuerpos IgG que pueden ser o no linfocitotéxicos.

7. No se preve que el producto detecte anticuerpos de las inmunoglobulinas de las clases IgA o Igh.

8. Las decisiones clinicas que afectan el tratamiento de un paciente no se basan Gnicamente en la determinacion de la
presencia o ausencia de anticuerpos frente a HLA. Antes de un trasplante, se realiza sistematicamente una prueba de
histocompatibilidad cruzada.

9. Estos productos se han ideado para utilizarse con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante.

10. Elimine todo el material después de su uso de conformidad con las normas locales.

11. Para mas informacion, consulte las ficha(s) de datos de seguridad (MSDS).

C. Instrucciones de conservacion
. 1. Consulte en las etiquetas del producto las indicaciones de conservacion.
2. Las microesferas y el conjugado concentrado son SENSIBLES A LA LUZ. No exponga estos productos a la luz durante mas
de 3 horas.

D. Purificacién o tratamiento necesario para su uso
1. Vea "Recogida y preparacion de las muestras”.
2. El conjugado concentrado debe diluirse 1:10, en un tampén de lavado, antes de su uso.

E. Indicaciones de inestabilidad
1. No utilice componentes ni controles que estén turbios o hayan sobrepasado la fecha de caducidad.
2. Elimine todos los controles positivos y negativos diluidos que no haya utilizado, asi como el conjugado después de su uso.

EQUIPOS NECESARIOS
Aparato Luminex y plataforma XY (Lifecodes, nimero de referencia 888300, 888302)

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

La muestra de sangre debe recogerse sin anticoagulantes y con una técnica aséptica, y analizarse mientras esté fresca, para minimizar
las posibilidades de obtener reacciones positivas o negativas falsas debido a un almacenamiento incorrecto o a la contaminacién de la
muestra. Se debe guardar el suero a una temperatura de entre los 2°C y los 8°C, durante un periodo maximo de 48 horas. Si el suero va
a estar almacenado durante mas de 48 horas, debe congelarse a una temperatura igual o inferior a -20 °C, por un periodo maximo de 2
afios. Laboratorios individuales deben establecer y validar los métodos para almacenar sera durante mas de dos afios. Antes de
agggcenar o transportar el suero, es preciso separarlo de los eritrocitos. No congele y descongele repetidamente las muestras de suero.

NO utilice sueros con contaminacion microbiana, hemolizados, lipémicos o inactivados por calor, ya que pueden dar resultados
incongruentes.

Antes del ensayo, todas las muestras deben agitarse en Vértex y centrifugarse (30 segundos a 10.000 xg) para sedimentar la materia
particulada existente.

PROCEDIMIENTO

A. Materiales suministrados (véase REACTIVOS en |a pagina 2 para obtener informacién mas especifica)
- Microesferas LSA «  Suero control negativo
- Conjugado concentrado . Hoja de registro
«  Tampén de lavado «  Hoja de formato de placa

- Suero control positivo

B. Materiales, reactivos y equipos necesarios, pero no suministrados (los de la lista o equivalentes)

. Pipetas ajustables de 5 uL — 50 pL con las puntas adecuadas . Sistema de vaclo Multiscreen (Millipore Cat # MAVM 0960R,
. Pipeta multicanal de 250 uL con las puntas correspondientes y Qiagen Cat # 19504, Lifecodes Cat. n” 888315)
cubeta para tampon . Fluido del citometro Luminex (Lifecodes Cat. n°
Tubos de microcentrifugacion de 1,5 mL para diluciones . Kits de calibracién Luminex (Kit de calibracigr Luminex 100/20
conjugadas Klt de verificacion de rendimiento Lumine™ 00/200, Lifecodes Cht.
. Tubos de ensayo para las muestras del paciente y los controles n° 628018 o 628019, respectivamente)
. Cronémetro . Agua de
-+ Rotulador +  Platafofia rotatoria

Placas de filtro MultiScreen de Millipore (Cat. n® MSBVN1210, .
MSBVN1250; Lifecodes Cat. n° 888633 o 888315-50)

Pagina 3 de 6
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INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES: oE s

Se DEBE proceder con cuidado para no contaminar el tampén de lavado ni el reactivo del conjugado concentrado (anti-lgG ==
humana). La contaminacion accidental de estos reactivos con suero humano neutralizara los anticuerpos anti-lgG humana Y.
consecuentemente, el analisis resultara erroneo.

Se debe proceder con cuidado para controlar la intensidad del vacio. Una fuerte presién de vacio puede causar que las
microesferas se unan a las membranas y el recuento de las microesferas sea erréneo.

Se debe proceder con cuidado cuando se vierta mediante la pipeta dentro de la placa del filtro para que las microesferas no se
adhieran a los pocillos de las microplacas. Las microesferas deben pipetearse cuidadosamente dentro del pocillo para que la punta
de la pipeta no roce la membrana. Si la punta entra en contacto con la membrana, puede perforarla y el analisis resultara erréneo.
Se deben tomar precauciones para que en las fases de incubacion las microesferas no salpiquen y se adhieran a las paredes de
los pocillos. Al realizar el andlisis por primera vez, analice algunos controles positivos, negativos o de ambos tipos para determinar
la velocidad éptima de la plataforma rotatoria o el agitador vortex. Se ha comprobado que una velocidad de aproximadamente 200
rotaciones por minuto con un tamario de drbita de 19mm es eficaz en algunos aparatos,

La presencia de niveles significativos de anticuerpo no ligado una vez terminado el lavado, debido a un exceso de suero 0 a un
lavado insuficiente, puede reducir la capacidad del andlisis para detectar la IgG unida a |las microesferas sensibilizadas y dar lugar
a resultados erréneos.

En cada analisis deben incluirse sueros control positivo y negativo que permiten determinar si se ha producido un error técnico o un
fallo de los reactivos

El ensayo se valida con 10uL de suero (Protocolo 1) y 20uL de suero (Protacolo 2).

1. Retire la mezcla de microesferas LSA del congelador y almacénela en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que se
descongele. Luego, coldéquela sobre hielo y protéjala de la luz. NOTA: La mezcla de microesferas puede congelarse y
descongelarse hasta por 6 veces sin que afecte su rendimiento, segin se indica en el Uso Previsto.

2. Mientras mantiene los demas componentes a 2-8°C en la oscuridad hasta que los necesite, deje que el tampén de lavado se
equilibre con la temperatura ambiente (entre 20 y 24°C) antes de usarlo. Durante este tiempo utilice la hoja de formato de placa
para asignar una posicion en la placa a cada uno de los sueros y controles que va a analizar. Los sueros control suministrados
con el kit se utilizan para mostrar un alosuero positivo con amplia reactividad y un suero negativo.

3. Cubra los pocillos no asignados de |a placa de filtro con una cubierta de plastico adhesivo. Humedezca previamente los pocillos
que va a utilizar con 100-300 pL de agua destilada. Entre 2 y 5 minutos después, retire el agua aspirando suavemente la placa
con el sistema de vacio. (Para utilizarlo correctamente, consulte las recomendaciones del fabricante.)

4. Prepare brevemente (30 segundos) las microesferas LSA centrifugando el vial a 600 — 800 xg para desprender del tapén o de las
paredes del vial todas las microesferas o restos de liquido. Agite bien en vértex (-1 minuto) para resuspender de forma
homogénea las microesferas.

5. Anada 40 pL de microesferas LSA a cada uno de los pocillos asignados. Mientras distribuye las microesferas, agite en vortex

cada 2 minutos el vial de las microesferas LSA para mantenerlas en suspension, y luego afiada 10 L del suero del paciente y
del suero de control (Protocolo 1) 0 20 uL del suero del paciente y del suero de control (Protocolo 2) y mezcle.

PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas resuspendidas para asegurar que se distribuyan suficientes
microesferas en los pocillos y tiempos reducidos de recuento. Si las microesferas no se agitan intermitentemente en vortex, se
depositaran en el fondo del tubo. Esto causara que se dispense una cantidad diferencial de microesferas en los pocillos, lo cual puede
afectar negativamente a los tiempos de ensayo y el analisis de los resultados.

6. Cubrala placa con la cubierta de plastico adhesivo y protéjala de la luz con papel de aluminio o en una caja. Incube la placa
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C) en la oscuridad y sobre una plataforma rotatoria. Vuelva a almacenar, en
la oscuridad y a 2-8°C, los sueros control y las microesferas que no haya utilizado, para usos futuros. Vuelva a almacenar, en la
oscuridad y a s- 65°C, las porciones que no haya utilizado de la mezcla de microesferas LSA, para usos futuros.

7. Diluya el conjugado con tampon de lavado (5 pL de conjugado en 45 uL de tampén de lavado por muestra). Para compensar las
pérdidas por pipeteo, es aconsejable preparar un (1) volumen extra de conjugado diluido. Clbralo con papel de aluminio o
conservelo en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que lo utilice. Vuelva a almacenar, en la oscuridad y a 2-8°C, el
conjugado concentrado que no haya utilizado, para usos futuros.

8. Tras los 30 minutos de incubacion, retire la cubierta de plastico adhesivo y afiada 100 pL de tampdn de lavado a cada pocillo.
Mezclar para volver a suspender las perlas y succionar ligeramente la placa.

PRECAUCION: Si la intensidad de vacio es excesiva, las microesferas se adherirdn a la membrana y puede causar que el
analisis de la muestra fracase. Aplique la presion de vacio minima necesaria para aspirar las muestras.

9. Afiadir 250 pL de Buffer de lavado a cada pozo, mezclar para volver a suspender las perlas, succionar y repetir dos veces mas el
procedimiento para realizar un total de tres lavados.

PRECAUCION: Un lavado incompleto puede reducir la capacidad del conjugado de detectar IgG unida a microesferas
sensibilizadas y conducir falsos negativos.

10. Afiada 50 pL de conjugado diluido a cada uno de los pocillos. Proteja la placa de la luz con papel de aluminio o en una caja.
Coléquela en una plataforma rotatoria (a 200 rotaciones por minuto) o agitela suavemente en vortex cada 5-10 minut cubela
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C).

11. Con una punta de pipeta limpia, afiada de 130 a 150 pL de tampdn de lavado en cada pocillo y mezcle par.
microesferas.

12. Recolecte los datos con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones isapte. Un retrasg/de mas de 3 horas puege

esuspender las

tampén de lavado que no haya utilizado, para usos futuros. f [F-2023-2458
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RESULTADOS

Introduzca los valores de Intensidad Mediana de Fluorescencia (MFI, por sus siglas en inglés) cruda para cada microesferaenla -
hoja de registro especifica del lote. Para determinar si una microesfera es positiva, primero determine si el valor de MF| de cada "
microesfera con antigeno unido es superior al umbral indicado en la hoja de registro especifica del lote que se suministra con el kit. Si el
valor de MF| de una determinada microesfera con antigeno unido es superior al umbral, divida su MFI por el del antigeno de mas baja
clasificacion (LRA, por sus siglas en ingles) del locus correspondiente, para obtener el cociente MFI/Antigeno de mas baja clasificacién
(MFI/LRA). El LRA de cada locus es el valor de MF| de la microesfera con antigeno de mas baja clasificacién para ese locus.

Ejemplo : MFI de una microesfera individual = MPFI/LRA para el antigeno “x" del locus “1"
MFI del LRA para el locus "1"

MFI| de una microesfera individual MFI/LRA para el antigeno “y” del locus “2”

MFI| del LRA para el locus 2"

MF| de una microesfera individual
MFI del LRA para el locus “3"

MFI/LRA para el antigeno “z” del locus “3”

Consulte en la hoja de registro especifica del lote que se suministra con el kit, la lista de antigenos presentes en cada microesfera, y el valor
de corte para determinar el resultado positivo/negativo para cada microesfera con antigeno unido. Se considera que una microesfera con
antigeno unido es positiva cuando el valor de MF| es superior al umbral de MF| y el cociente MFI/LRA es superior al valor de corte.

CONTROL DE CALIDAD

El iontrol de calidad de LSA de clase | y clase |l se desarrolla dentro del sistema de pruebas, incluyendo un suero control positivo y

n ivo. Estos sueros control deben incluirse con cada prueba que se realice para ayudar a determinar si han ocurrido errores técnicos o
fallos de reactivos. Los sueros del control positivo reaccionaran con un nimero elevado de microesferas conjugadas con HLA dando lugar a
un patrén similar al indicado en la hoja de registro especifica del lote. Los sueros de control negativo reaccionaran con pocas o ninguna
de las microesferas conjugadas con HLA dando lugar a valores de MF| cruda < 1000.

Los juegos de microesferas incluyen microesferas de control para verificar los resultados de cada muestra. La microesfera de control
positivo esta recubierta con IgG humana y deberia indicar una MFI = 10.000 con los sueros control. Si se obtienen valores de MF| inferiores
a 10.000 con los sueros control, es probable que el lavado del ensayo haya sido insuficiente o que el conjugado no esté en buenas
condiciones. Las muestras de pacientes muestran un amplio rango de reactividad con la microesfera de control positivo, pero siempre
deberian generar una sefal de MFI 210.000. La microesfera de control negativo deberia generar valores bajos de MF1 con los sueros de
control. Consulte en la hoja de registro especifica del lote los limites observados para las microesferas de control con los sueros de control.

El ensayo se debe llevar a cabo segun las recomendaciones del envase, asi como segun otros procedimientos de control de
calidad que cumplen las especificaciones locales, estatales, federales y/o de las agencias certificadoras.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO |

Pueden obtenerse resultados errdneos por contaminacion bacteriana de los materiales, incubaciones demasiado cortas, lavado o decantado
insuficiente de las microesferas, exposicion del conjugado a luz parasita u omisién de reactivos o etapas de la prueba.

La presencia de inmunocomplejos u otros agregados de inmunoglobina en la muestra del paciente puede incrementar las uniones
in‘:eciﬁcas y producir resultados erréneos en este ensayo.

Los anticuerpos detectados por los kits LSA son aquellos reactivos dentro de la poblacion de antigenos disponibles detallados en la hoja de
registro.

Las glicoproteinas de un solo antigeno HLA, de clase | y I, de LIFECODES se obtuvieron de lineas de células que indicaban antigenos
individuales HLA.

Algunos IgG con baja avidez o titulo bajo, IgA, IgM y anticuerpos monoespecificos contra antigenos no incluidos en el panel, no se
detectaran con ensayos de un solo antigeno de LIFECODES.

Los titulos de anticuerpos del suero estan especificamente relacionados al paciente y a momentos determinados. Si muchas microesferas
estan produciendo valores de MFI mayores de 15.000, puede ser necesario diluir los sueros para detectar mejor los anticuerpos 1gG.

Debido a la complejidad del analisis de HLA, la interpretacion de los datos deberia ser revisada por personal cualificado.
determinacion de la especificidad de los anticuerpos con los kits LSA deben tenerse en cuenta los resultados de todas |as microesferas,
incluyendo aquellas iguales o similares al valor de corte. Puede ser til el conocimiento del paciente y la comprensid
reactividad cruzada para asignar la especificidad a un suero determinado.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

PROBLEMA

POSIBLE CAUSA

SOLUCION

Escaso numero de microesferas

La mezcla de microesferas no esta correctamente
suspendida

Agitela en vortex por pulsos para
resuspenderla por completo

Fallo del aparato — Mal equilibrado

Consulte el manual del aparato

Fallo del aparato — Blogueo del flujo de muestra

Consulte el manual del aparato

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un nuevo kit

Presién de vacio demasiado elevada/microesferas
adheridas a la membrana

Reduzca la intensidad del vacio; para
las placas de filtro MultiScreen de
Millipore se recomienda un vacio de
271- 406 mb (203-305 mm Hg)

Se sobrepasa el umbral para la
microesfera de control negativo
(NC) con los sueros de control

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo
(PC) con los sueros de control

Conjugado en mal estado (p.ej., fotoblangueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicion de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo

Conjugado en mal estado (p.ej., fotoblanqueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

PC) con la muestra del paciente
elo anémalo para el suero

ntrol positivo

Muestra agregada incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita los lavados y superviselos

Asignacién positiva para los
sueros de confrol negativo (> 2
microesferas conjugadas con HLA)
o MFI1 >10.000

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados para
asegurar que las microesferas se
resuspenden correctamente

Reduzca la intensidad del vacio

Contaminacién de la mezcla de microesferas, el tampoén

de lavado, los sueros de control negativo o el
conjugado concentrado con muestra positiva

Utilice un nuevo kit

Placa de filtro obstruida

Materia particulada en la muestra

Centrifugue la muestra durante
aproximadamente 5 minutos a 8.000 -
12.000 xg

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Cuando se utiliza el kit LIFECODES LSA siguiendo el procedimiento descrito, el resultado revela la presencia o la ausencia de anticuerpos 1gG HLA. Para el

ensayo clinico se usaron los valores de corte estandar de LABScreen, de modo que se consideraron positivas las puntuaciones > 4.

L3A Clase |

El kit LIFECODES LSA Clase | mostro una copositividad del 93,7 % (93,4 %) para 151 muestras con antigenos coincidentes cuando se

compararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class I- Combi, Cat. n® LS1A04 (limite inferior
.jel intervalo de confianza del 95 % unilateral).

LSA Clase I

El kit LIFECODES LSA Clase Il mostré una copositividad del 90,5 % (89,9 %) para 150 muestras con antigenos coincidentes cuando se
compararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class |l- Group 1, Cat. n° LS2A01(limite inferior

del intervalo de confianza del 95 % unilateral).
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FOLLETOD INFORMATIVNO DEL PRODUCTOG
Deteccion del C3d de LIFECODES

Para utilizarse en diagndstico in vitro
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USO PREVISTO

El kit de deteccion del C3d LIFECODES® es un equipo de analisis cualitativo para detectar el complemento vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos del suero humano.

RESUMEN Y EXPLICACION
Este producto se ha disefiado para detectar el complemento C3d vinculado al complejo de anticuerpos y antigenos.
Este producto contiene el anticuerpo contra el C3d humanao conjugado con PE, microesferas de control positivo y un compleme

sueros humanos y un tampén de lavado.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
Una parte alicuota de los antigenos HLA vinculados a las microesferas se deja incubar con un pequefio volumen de
prueba. Después de esta incubacién inicial, se agrega un reactivo de suero negativo como fuente de complemento
adicional. Las microesferas sensibilizadas se lavan posteriormente para quitar el anticuerpo no vinculado. Se agre

estra de suero de
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analiza con el instrumento Luminex. La intensidad de la sefal de cada microesfera de la muestra de prueba se compara n Iamlensldad,
de la sefal de los sueros de control negativo con el fin de determinar si la muestra se considera positiva o negativa para ei@@d vfnculadé
al complejo de anticuerpos y antigenos.

REACTIVOS SUMINISTRADOS

A. Identificacion y condiciones de almacenamiento
Niamero del producto de deteccion del C3d: 265400

Conjugado del C3d (nimero de pieza: 265410; 1200 pL). Anticuerpo contra el C3d humano conjugado con PE
en un tapon de almacenamiento de base fosfatada, listo para utilizarse, que contiene NaCl, Tween-20 y azida de sodio.
SENSIBLE A LA LUZ. Mantenga alejado de la luz directa durante periodos prolongados. Almacenea2-8°Cen la
oscundad hasta 3 meses o a $-65 °C hasta la fecha de caducidad. Se puede volver a congelar hasta 6 veces a <-65
°C después de la descongelacion inicial.

2. [c3dCs] suero de complemento {numero de pieza: 265415, 2 frascos de 360 plL). Suero de donante varén al que no se
ha realizado transfusién. Almacene a <-65 °C. Se puede volver a congelar hasta 4 veces después de la descongelacion
inicial.

3. [C3dPCB| Microesfera de control positivo del C3d (nimero de pieza: 265405; 24 uL). El tapén de almacenamiento es
de base fosfatada y contiene NaCl, Tween-20, azida de sodio y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. Almacene a
. <-65 °C. Se puede volver a congelar hasta 6 veces después de la descongelacion inicial.

4. |LMWB Tapén de lavado (numero de pieza: 628221; 30 mL). Tampdn fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida
sddica y seroalbimina bovina. Consérvelo a 2-8°C y equilibrelo con la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de
usarlo.

B. Advertencias o precauciones

Para utilizarse en diagnéstico in vitro

2. El material de origen humano usado para producir este kit se ha sometido a pruebas y los resultados son negativos para
anticuerpos del VIH, VHC y HBsAg segln los métodos aprobados por la Direccién de Alimentos y Medicamentos (FDA
por sus siglas en inglés). Sin embargo, ningin método de analisis puede ofrecer la certeza absoluta de que no hay
agentes infecciosos. Por tanto, siga las «precauciones universales» cuando trabaje con estos materiales.

3. Los reactivos contienen un 0,1 % de azida de sodio como agente conservante, que puede reaccionar con los elementos
de fontaneria de plomo y cobre para formar azidas metalicas explosivas. Utilice grandes cantidades de agua cuando
deseche materiales por un fregadero.

4. La contaminacion bacteriana de las muestras o la existencia de complejos inmunes u otros agregados de

inmunoglobulina pueden causar un aumento de los vinculos no especificos y generar resultados erréneos.

Después de utilizarlos, deseche todos los materiales segtn las normativas locales.

Consulte las fichas de datos de seguridad de los materiales para obtener informacion adicional.

En los sueros de complemento almacenados a 2 - 8 °C durante periodos largos se ha observado que |a actividad del

. complemento se reduce.

8. Las microesferas y el conjugado son SENSIBLES A LA LUZ. La exposicion a la luz que exijan las actividades rutinarias
se limitard a un maximo de tres horas.

B

C. Purificacion o tratamiento necesario para el uso

1. Veéase "Recogida y preparacion de muestras".
2. Todos los componentes estan listos para su uso y no se requiere ninguna dilucion.

D. Indicaciones de inestabilidad

1. No utilice componentes ni controles que estén tdrbidos o cuya fecha de caducidad haya vencido.

MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS necesarios pero NO SUMINISTRADOS

+ Kits LIFECODES LSA clase | (namero de pieza: 265100, LSA1) o LIFECODES LSA clase Il (nimero de pieza: 265200, LSA2).

* Equipo necesario para realizar los analisis LIFECODES LSA clase | o clase Il de (véase el folleto informpativo cofrespondiente
LC1683CEES).
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RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION DEL SUERO s

Se debe recoger sangre sin anticoagulante, utilizando una técnica aséptica, y se debe someter a las pruebas mientras esté reciente o se
debe almacenar apropiadamente con el fin de reducir al maximo la posibilidad de reacciones de falsos positivos o de falsos negativos
debidas a un almacenamiento inadecuado o a la contaminacién de la muestra. El suero debe almacenarse a 2 - 8 °C hasta un maximo de
48 horas. Si el suero ha de almacenarse durante mas de 48 horas, debe congelarse a =20 °C 0 menos, o a -80 °C si se ha de conservar
hasta 2 afios. Los laboratorios individuales deben establecer y validar métodos para almacenar sueros durante mas de 2 afios. El suero
debe separarse de los globulos rojas cuando se almacena o transporta. Evite congelar y descongelar de manera repetida las muestras de
suero.

PRECAUCION: No utilice sueros contaminados microbiolégicamente, hemolizados o lipémicos, ya que estos pueden producir resultados
incoherentes.

Antes de los analisis, se deben agitar brevemente en vértice y centrifugar todas las muestras (30 segundos a =10 000xg) para sedimentar
cualquier material particulado que pueda estar presente.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES:
= Se DEBE tener cuidado para evitar la contaminacion del tapén de lavado y del reactivo contra el C3d humano. La contaminacién
accidental de estos reactivos con suero humano puede producir posteriormente un error en la prueba.
. *  Una muestra de sueros de control positivo y negativo se debe incluir con cada prueba con el fin de ayudar a determinar si han
ocurrido errores técnicos o fallos del reactivo.
= El suero de complemento es un reactivo de suero negativo necesario para el analisis de deteccion del C3d como fuente estandar
de complemento.
= Ademas, siga las precauciones generales descritas en el folleto informativo del producto LIFECODES LSA (LC1683CEES).

1. Encienda el instrumento Luminex con el fin de permitir un calentamiento de 30 minutos.

2. Retire la mezcla de microesferas LSA, la microesfera de control positivo del C3d (C3dPCB), el suero de complemento del C3d
(C3dC8) y el conjugado del C3d (C3dCJ) del congelador de -65 °C y almacene en la oscuridad a temperatura ambiente hasta
que se descongelen. Después de descongelar, cologue inmediatamente en hielo y proteja de la luz.

3. Permita que el tapdn de lavado alcance la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de utilizarse. En este periodo, utilice la hoja
de formato de |a placa (LC979) para asignar una posicién en placa para cada suero y para los controles que se analizaran.
Los sueros de control negativo (suministrados en los kits LSA1 y LSA2) se usan como control negativo.

4. Cubra los pocillos no asignados de la placa de filtros con una cubierta plastica adhesiva. Humedezca previamente los pocillos
que se utilizaran con 100-300 plL de agua destilada. Después de 2-5 minutos, quite el agua mediante una aspiracién delicada
utilizando un colector de vacio. (Véanse las recomendaciones del fabricante para conocer el uso adecuado.)

5. Prepare las microesferas LSA centrifugando el frasco brevemente (30 segundos) a =600 — 800 x g con el fin de retirar
cualquier microesfera o liquido de la tapa o paredes del frasco. Agite en vortice por completo (=1 minuto) con el fin de
suspender nuevamente las microesferas de forma uniforme. En otro frasco combine 1 uL/muestra de C3dPCB con el volumen
apropiado de microesferas LSA (40 yl/muestra). Agite en vértice por completo (=1 minuto) con el fin de suspender

. nuevamente las microesferas de forma uniforme.

6. Agregue 40 pL de la mezcla de microesferas LSA con C3dPCB a cada pocillo asignado. Agite en vértice el frasco de
microesferas LSA cada 2 minutos para mantener las microesferas en suspension a la vez que estas se distribuyen.
Centrifugue el suero (30 segundos a =10,000 x g) y agregue 10 uL de suero o suero de control y mezcle.

PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas nuevamente suspendidas para garantizar que se distribuyen suficientes
microesferas en los pocillos y lograr unos periodos reducidos de recuento de microesferas. Si no se agitan en vértice las microesferas
de manera intermitente, esto harad que las microesferas se asienten en la parte inferior del tubo. De esta manera, se dispensarian las
microesferas en cantidades diferenciales en pocillos, lo que podria afectar de manera adversa a los tiempos de ejecucién y al analisis
de los resultados.

7. Cubra la placa con una cubierta plastica adhesiva y a continuacién cologque laminas de aluminio o una caja encima co
de proteger de la luz. Incube durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24 °C) en la oscuridad en una plata
giratoria (200 rotaciones por minuto). Vuelva a colocar las partes no usadas de los sueros de control en el lugarde
almacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para uso futuro. Vuelva a colocar las partes no usadas de la mezcla de
microesferas LSA y C3dPCB en el lugar de almacenamiento a una temperatura de <-65 °C en la oscuridad/para uso futuro.

8. Después de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 30 uL de C3dCS/a cada pocillo
incluyendo el de control negativo. Vuelva a colocar el C3dCS en el lugar de almacenamiento a £-65°C inmediatamente
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plataforma giratoria (escoja la opcion de 200 rotaciones por minuto) o agite en vértice suavemente cada 5- 1Gmlnutcs Incube
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20 — 24 °C). S

9. Después de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta pléstica adhesiva y agregue 100 uL del tapén de lavado a cada
pocillo. Mezcle golpeando ligeramente el lado de la placa y aspire suavemente la placa.

PRECAUCION: Si se usa una fuerza de aspiracién excesiva, esto hara que las microesferas se adhieran a la membrana y producira
un fallo de la muestra. Aplique la presién minima de vacio necesaria para aspirar las muestras.

10. Agregue 250 ulL de tapon de lavado en cada pocillo, aspire y repita tres veces mas.

PRECAUCION: Si no se lava por completo, se puede reducir la capacidad del conjugado de detectar el C3d vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos y los resultados producidos pueden ser falsos negativos.

11. Centrifugue el C3dCJ durante 30 segundos en una microcentrifugadora (=600 — 800 x g). El C3dCJ esta listo para su uso y no
se necesita ninguna dilucion. Agregue 50 uL de C3dCJ a cada pocillo. Almacene el C3dCJ restante a 4 °C durante un méximo
de tres meses o almacénelo a =-65°C hasta la fecha de caducidad.

12. Cubra la placa con laminas de aluminio o una caja encima con el fin de proteger de la luz. Cologue en una plataforma giratoria
(escoja la opcion de 200 rotaciones por minuto) o agite en vértice suavemente cada 5 - 10 minutos. Incube durante 30 minutos
a temperatura ambiente (20 - 24°C),

13. Después de la incubacion de 30 minutos, retire |a cubierta plastica adhesiva y agregue 100 uL del tapén de lavado a cada
pocillo. Mezcle golpeando ligeramente el lado de la placa y aspire suavemente la placa.

. 14. Agregue 250 uL de tapén de lavado en cada pocillo y aspire.

15. Utilice una punta de pipeta limpia, agregue 200 pL de tapén de lavado en cada pocillo y mezcle para volver a suspender las
microesferas.

16. Recabe los datos con el instrumento Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante y utilice una plantilla de C3d de
Luminex (consulte la documentacién de LIFECODES LSA para conocer informacién especifica del lote). Los retrasos
mayores a 3 horas a temperatura ambiente pueden aumentar la posibilidad de obtener falsos positivos o falsos negativos.
Vuelva a colocar las partes no usadas del tapén de lavado en el lugar de almacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para
uso futuro.

RESULTADOS

Deteccidén del C3d: Para analizar los resultados de un lote de muestras:
1. Cree una hoja de célculo en Excel abriendo una copia del archivo de resultados en formato CSV con los resultados del lote de
Luminex y "Guarde como” archivo de Excel. Se utilizara este archivo para los calculos necesarios para analizar los resultados.
2. Copie, de la hoja de célculo de registro especifica para el lote incluida en el kit LSA, el nombre del antigeno que corresponde a
cada microesfera.
3. Despues, reste los valores la MFI del suero de control negativo (MF| del suero de control negativo) de la MFI no procesada para
cada microesfera individual con el fin de calcular la MFI ajustada al contexto.

(a) MFI ajustada al contexto = MFI de una muestra — MFI del suero de control negativo

. 4. A continuacion, divida la MF| ajustada al contexto entre la MF1 del control calculada (CalcCON) de su lugar respectivo para
generar la proporcion corregida para el contexto (BCR-Neg). El CalcCON de cada lugar es el valor de la MFI no procesada de la
microesfera con el antigeno de menor categoria de ese lugar,

{(b) BCR-Neg = MFI ajustada al contexto del antigeno
El menor valor de MFI no procesada del lugar

5. Por ultimo, divida la MF| ajustada al contexto del antigeno entre el valor correspondiente de la MFI del antigeno para el suero de
control negativo LSA (NC) con el fin de generar la fuerza relativa (fuerza R).

(¢) Fuerza R= MFI ajustada al contexto del antigeno

El valor de la MFI no procesada del antigeno

Se considera positiva una microesfera si dos o mas de los valores ajustados estan por encima de los valores limite. Congstlte el certificado
de analisis del producto de deteccion del C3d (265400) para conocer los limites predeterminados positivos y negativos/ Al ajustar estos
limites se pueden obtener sensibilidades mayores o menores.

CONTROL DE CALIDAD
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analisis con el fin de ayudar a determinar si han ocurrido errores técnicos o fallos del reactivo. El suero de control pos‘ﬁqu,fea_cci_gnaré aon
una serie de microesferas conjugadas LSA para generar un patrén similar al del gréfico de deteccion del C3d. El suero dg confrol negativo
reaccionara con solo unas pocas microesferas conjugadas LSA, e incluso podria no reaccionar. e

La microesfera de control positivo del C3d deberia generar valores de la MF| 210 000, con un andlisis en que se utilice el suero de control
negativo. Los valores de muestras menores que 10 000 pueden indicar que no se ha agregado suficiente cantidad de C3dCJ, que se ha
lavado deficientemente el material de andlisis o que la calidad de C3dCJ se ha visto afectada.

El recuento de microesferas deberia ser de por lo menos 40 reacciones.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Pueden darse resultados erroneos por la contaminacién bacteriana de los materiales de pruebas, periodos inadecuados de incubacion, el

lavado inapropiado o |la decantacion de microesferas, la exposicién de C3dCJ a luz dispersa o la omisién de reactivos o pasos en los

analisis.

La presencia de complejos inmunes u otros agregados de inmunoglobulina en la muestra de sueros puede producir un aumento de
vinculos no especificos y generar resultados errdneos de este analisis.

Los valores de los anticuerpos de los sueros son especificos de periodos y muestras. Si muchas microesferas producen valores de la MF|
mayores que 15 000, podria ser necesario diluir los sueros.

Debido a la naturaleza compleja de las pruebas de los HLA y a los diversos factores que podrian afectar la cascada de complementos que
conduce a la formacion del C3d, los resultados se deben revisar e interpretar por parte de personas capacitadas. El uso de cualquier
ﬁro de control y de valores limite diferentes a aquellos suministrados en el certificado de analisis no ha sido validado.

a prueba no puede usarse como la unica base para las decisiones clinicas.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

(Consulte también el folleto informativo de los productos LSA clase | y clase Il de LIFECODES, LC1683CEES).

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

SOLUCION

Bajo recuento de microesferas,
solo para C3dPCB

No se agregaron suficientes microesferas a la mezcla
de microesferas LSA

Vuelva a suspender completamente
generando un vortice breve, evite las
pipetas de <3 uL. Utilice pipetas
calibradas.

Fallos del instrumento - no se calibra correctamente

\ea el manual de Luminex

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un frasco nuevo de C3dPCB

Valores de la MFI de control
positivo del C3d con suero
<10 000

Se agrego C3dCJ fotoblanqueado o insuficiente a la
reaccion

Repita el analisis.
Utilice un frasco nuevo de C3dCJ

Lavado deficiente

Repita el andlisis y vigile los lavados.

Baja MF| para el suero de control

‘sitivo

Se agregod la muestra incorrecta.

Repita el andlisis con la muestra de
control correcta.

No se agrego suficiente C3dCJ a la reaccién.

Repita el analisis con la cantidad
correcta de C3dCJ.

No se agrego suficiente C3dCS o no se agregdé ningun
C3dCS a la reaccion.

Repita el andlisis agregando C3dCS.

Baja temperatura de analisis

Confirme que el analisis se realiza a
20°C-24°C. Intente realizarlo en el limite
superior de temperatura para lograr una
MFI mayor.

Patrén anémalo para los sueros de
control positivo

Se agrego la muestra incorrecta.

Repita el analisis con la muestra de
control correcta.

Lavado deficiente

Repita el analisis y vigile los lavados.

MF1 alta para los sueros de control
negativo (>1500)

Lavado deficiente

Repita el analisis y vigile los lavados
para garantizar que las microesferas se
vuelven a suspender durante el lavado.

Disminuya la potencia de aspiracién.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO ESPECIFICAS

Cuando se utiliza el equipo de deteccion del C3d de LIFECODES segun el procedimiento descrito anteriormente, los re

presencia o ausencia del complemento vinculado al complejo de anticuerpos y antigenos.

IF-2023-245
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mejor que la de la prueba de CDC para la deteccion del complemento de vinculo del anticuerpo HLA en muestras de‘suero posﬁwo segun
se desprende de los andlisis LSA de las clases | y || de LIFECODES. Ned oo /
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LIFECODES
Immucor GTI Diagnostics, inc.
20925 Crossroads Circle, Waukesha, Wl 53186 EE.UU.

Tel: +1 {855) 466-8267
WWW. IMMUCOR.COM

Documentacién del producto y traducciones disponibles en: www.Immucor.com

OLLEIO

INFORMATIVO DEL PRODUCTO

LIFECODES Clase | LSA™: es un ensayo cribado de Luminex® para detectar anticuerpos |gG reactivos al panel frente a moléculas HLA de clase |.

LIFECODES Clase Il LSA™: es un ensayo cribado de Luminex® para detectar anticuerpos IgG reactivos al panel frente a moléculas HLA de clase |1

Para diag gnostico in vitro
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LIF‘ECODES Clase | y Clase Il LSA™ son inmunoensayos basadas en microesferas que se utilizan para detectar cualitativamente
anticuerpos |gG frente a antigenos HLA. '

RESUMEN Y EXPLICACION

Los antiggnos leucociticos humanos (HLA) constituyen un sisterna de glicoproteinas que desempefa un papel funcional en la
presentacion de péptidos al sistema inmunitario.™ Sin embargo, por fratarse de un sistema muy polimérfico, las moléculas HLA pueden
convertirse en el blanco de respuestas humorales (de anticuerpos) durante el embarazo, la transfusion de hemoderivados o el rechazo a
trasplantes de 6rganos. Por lo general, la aloinmunizacién conduce a la produccion de anticuerpos anti-HLA aproximadamente en el 33%

de las mc!nwdu‘_as expuestos.” La prese4ncna 0 ausencia de estos anticuerpos especificos anti-HLA es uno de los factores que determinan
la supervivencia de los alotrasplantes.

Las microesferas LIFECODES Clase | LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase |.

L FE(;QEE‘;}S Clase | LEA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase | purificadas
por afinidad.

Las microesferas LIFECODES Clase || LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase |.

L.iF_F:CODES Clase Il LSA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase ||
purificadas por afinidad.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

-:3;; deja incubar una alicuota de las microesferas con un pequefio volumen de la muestra de suero problema. Seguidamente, se lavan las
microesferas sensibilizadas para eliminar los anticuerpos que no se hayan fijado. Se afiade luego un anticuerpo anti-lgG humana
pc.;ado con ficoeritrina. Tras otra incubacién, se diluye la muestra problema y se analiza en el aparato Luminex. Se compara la
interisidad de la sefial emitida por cada microesfera con la de |a microesfera especifica del locus de mas baja calificacién incluida en la
preparacion, para determinar si aquella es positiva o negativa en cuanto al aloanticuerpo unido.

REACTIVOS

A. ldentificacién

265100: LSA1 LIFECODES Clase | LSA™ consiste en cinco (5) componentes en cantidad suficiente para llevar a cabo 24
ensayos.

1. 265103 [LSA1B| Mezcla de microesferas LSA de clase | (960 pL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase | mas microesferas de control. El tampén de almacenamiento es un tampoén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sddica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de tres horas. Consérvelo por debajo de 5- 65°C en la oscuridad.

2. 265002 Conjugado concentrado LSA (120pL): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados
con ficoeritrina en un tampon fosfato de aimacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sadica. [DIL] DEBE DILUIRSE
1:10 en tampén de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo
prolongado. Consérvelo a 2-8°C en la oscuridad.

3. 628221 Tampoén de lavado LIFECODES (30 mL): Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y
albimina de suero bovino. Consérvelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso (20-24°C).

4. 265101 Control positivo LSA de clase | (100 uL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los

. individuos que se ha demostrado que estan aloinmunizados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayoria de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

5. 265102 Control negativo LSA de clase | (100 uL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los
individuos que se sabe que no tienen ningun anticuerpo contra antigenos HLA y reaccionaran con unas pocas, o ninguna, de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

265200: LIFECODES Clase Il LSA™ consiste en cinco (5) componentes en suficiente cantidad para 24 ensayos.

1. 265203 LSAZBI Mezcla de microesferas LSA de clase |l (960 uL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase Il mas microesferas de control. El tampdn de almacenamiento es un tampén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de tres horas. Consérvelo por debajo de =- 65°C en la oscuridad.

2. 265010 Conjugado concentrado LSA (120uL): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados con
ficoeritrina en un tampoén de fosfato de almacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sddica. DEBE DILUIRSE 1:10 en
tampén de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo prolongado.
Consérvelo a 2-8 °C en la oscuridad.

3. 628221 LMW§| Tampon de lavado LIFECODES (30 mL): Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida sodica y
alblimina de suero bovino. Consérvelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso (20-24°C).

4. 265201 Control positivo L SA de clase Il (100 plL): Esta mezcla de suero o de los sueros se obtiene de
individuos que se ha demostrado que estan aloinmunizados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayoria de-as
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sadica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

5. 265202 Control negativo L SA de clase [l (100 pL): Esta mezcla del suero o de los sueros seg’obtiene de los
individuos que se sabe que no tienen ningiin anticuerpo contra antigenos HLA y reaccionaran con unas pocas, o ninguna, de las

microesferas LSA de clase Il. Contiene azida sddica al 0,1% como consewantg.,,Co érvelo a 2-8°C.
P
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B. Advertencias y precauciones (. \(:(- |
1. Para diagnéstico in vitro. I A
2. En los andlisis realizados con métodos aprobados por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los éétédgs ;

Unidos (United States Food and Drug Administration) (FDA, por sus siglas en inglés), el material de origen humano-utilizado

en la produccion de este kit ha resultado negativo para el VIH, el HCV y el HbsAg (antigeno de superficie del virus de la

hepatitis B). Aun asi, ninguna prueba puede garantizar plenamente la ausencia de agentes infecciosos. Por lo tanto, cuando
trabaje con estos materiales, observe las precauciones universales.

La sustitucion de los componentes por otros distintos de los incluidos en este sistema puede conducir a resultados

erréneos.

4. Los reactivos contienen como conservantes azida sédica al 0,1% que puede reaccionar con las conducciones de plomo y

cobre, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando elimine los materiales por el desaglie, utilice grandes cantidades de

agua.

La contaminacion bacteriana de las muestras o la presencia de inmunocomplejos u otros agregados de inmunoglobulinas

puede incrementar las uniones inespecificas y dar resultados erréneos.

6. Este producto detecta anticuerpos IgG que pueden ser o no linfocitotoxicos.

No se prevé que el producto detecte anticuerpos de las inmunoglobulinas de las clases IgA o IgM.

8. Las decisiones clinicas que afectan el tratamiento de un paciente no se basan Unicamente en |la determinacion de la
presencia o ausencia de anticuerpos frente a HLA. Antes de un trasplante, se realiza sistematicamente una prueba de
histocompatibilidad cruzada.

9. Estos productos se han ideado para utilizarse con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante.

10. Elimine todo el material después de su uso de conformidad con las normas locales.

I'l. Para més informacién, consulte las ficha(s) de datos de seguridad (MSDS).

o

n

C. Instrucciones de conservacion
. I Consulte en las etiquetas del producto las indicaciones de conservacion.

2. Las microesferas y el conjugado concentrado son SENSIBLES A LA LUZ. No exponga estos productos a la luz durante mas
de 3 horas.

D. Purificacion o tratamiento necesario para su uso
I. Vea "Recogida y preparacion de las muestras”.
2. El conjugado concentrado debe diluirse 1:10, en un tampdn de lavado, antes de su uso.

m

Indicaciones de inestabilidad
I~ No utilice componentes ni controles que estén turbios o hayan sobrepasado la fecha de caducidad.
2. Elimine todos los controles positivos y negativos diluidos que no haya utilizado, asi como el conjugado después de su uso.

EQUIPOS NECESARIOS

Aparato Luminex y plataforma XY (Lifecodes, nimero de referencia 888300, 888302)

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

La muestra de sangre debe recogerse sin anticoagulantes y con una técnica aséptica, y analizarse mientras esté fresca, para minimizar

las posibilidades de obtener reacciones positivas o negativas falsas debido a un almacenamiento incorrecto o a la contaminacién de la

muestra, Se debe guardar el suero a una temperatura de entre los 2°C y los 8°C, durante un periodo maximo de 48 horas. Si el suero va

a estar almacenado durante mas de 48 horas, debe congelarse a una temperatura igual o inferior a -20 °C, por un periodo maximo de 2

afios. Laboratorios individuales deben establecer y validar los métodos para almacenar sera durante mas de dos afios. Antes de

alqenar o transportar el suero, es preciso separarlo de los eritrocitos. No congele y descongele repetidamente las muestras de suero.
0t

MoTTiilice sueros con contaminacién microbiana, hemolizados, lipémicos o inactivados por calor, ya que pueden dar resultados
incongruentes.

Antes del ensayo, todas las muestras deben agitarse en Vortex y centrifugarse (30 segundos a 10.000 xg) para sedimentar la materia
particulada existente.

PROCEDIMIENTO
A. Materiales suministrados (véase REACTIVOS en |a pagina 2 para obtener informacion mas especifica)
Microesferas LSA - Suero control negativo
Conjugado concentrado +  Hoja de registro
- Tampén de lavado +  Hoja de formato de placa

Suero control positivo

B. Materiales, reactivos y equipos necesarios, pero no suministrados (los de la lista o equivalentes)

Pipetas ajustables de 5 uL — 50 pL con las puntas adecuadas +  Sistema de vaclo Multiscreen (Milliporgz Cat # MAVM D960R,

Pipeta multicanal de 250 ul. con las puntas correspondientes y Qiagen Cat # 19504, Llfgcodes _Cat. n 8883152

cubeta para tampén . Fluido del citémetro Lurpmex (!'_lfecode_s Ca_t). n

Tubos de microcentrifugacion de 1,5 mL para diluciones «  Kits de calibracion Lum:ngx (Kit de calibraci

conjugadas Kit de verificacion de rend;mn:ento Lumine

Tubos de ensayo para las muestras del paciente y los controles n® 62801B'y 628019, respectivamente)

Cronémetro +  Agua destilada i

Rotulador . Plataformg,rdtatpna .

Placas de filtro MultiScreen de Millipore (Cat. n° MSBVN1210, . Cubierta;pp_fmgggga

MSBWVN1250; Lifecodes Cat. n° 888633 o 888315-50) Je 5
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INSTRUCCIONES DE USO (Y8
PRECAUCIONES: LAY
+ Se DEBE proceder con cuidado para no contaminar el tampon de lavado ni el reactivo del conjugado concentrado (anti<lgG
humana). La contaminacion accidental de estos reactivos con suero humano neutralizara los anticuerpos anti-lgG humana y,
consecuentemente, el analisis resultara erréneo.
Se_; debe proceder con cuidado para controlar la intensidad del vacio. Una fuerte presion de vacio puede causar que las
microesferas se unan a las membranas y el recuento de las microesferas sea erréneo.
Se debe proceder con cuidado cuando se vierta mediante la pipeta dentro de la placa del filtro para que las microesferas no se
adhiergn alos pocillos de las microplacas. Las microesferas deben pipetearse cuidadosamente dentro del pocillo para que la punta
de la pipeta no roce la membrana. Si la punta entra en contacto con la membrana, puede perforaria y el analisis resultara erréneo.
Se deben tomar precauciones para que en las fases de incubacion las microesferas no salpiquen y se adhieran a las paredes de
los pocillos. Al realizar el analisis por primera vez, analice algunos controles positivas, negativos o de ambos tipos para determinar
la velocidad éptima de la plataforma rotatoria o el agitador vortex. Se ha comprobado que una velocidad de aproximadamente 200
rotaciones por minuto con un tamafio de érbita de 19mm es eficaz en algunos aparatos.
La presencia de niveles significativos de anticuerpo no ligado una vez terminado el lavado, debido a un exceso de suero o a un
lavado insuficiente, puede reducir la capacidad del andlisis para detectar la IgG unida a las microesferas sensibilizadas y dar lugar
a resultados erréneos.

En cada andlisis deben incluirse sueros control positivo y negativo que permiten determinar si se ha producido un error técnico o un
fallo de los reactivos

El ensayo se valida con 10uL de suero (Protocolo 1) y 20uL de suero (Protocolo 2).

I.  Retire la mezcla de microesferas LSA del congelador y almacénela en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que se
descongele. Luego, coloquela sobre hielo y protéjala de la luz. NOTA: La mezcla de microesferas puede congelarse y
. descongelarse hasta por 6 veces sin que afecte su rendimiento, segin se indica en el Uso Previsto.

Mientras mantiene los demas componentes a 2-8°C en la oscuridad hasta que los necesite, deje que el tampdn de lavado se
equilibre con la temperatura ambiente (entre 20 y 24°C) antes de usarlo. Durante este tiempo utilice la hoja de formato de placa
para asignar una posicion en la placa a cada uno de los sueros y controles que va a analizar. Los sueros control suministrados
con el kit se utilizan para mostrar un alosuero positivo con amplia reactividad y un suero negativo,

Cubra los pocillos ne asignados de la placa de filtro con una cubieria de plastico adhesivo. Humedezca previamente los pocillos
que va a utilizar con 100-300 pL de agua destilada. Entre 2 y 5 minutos después, retire el agua aspirando suavemente la placa
con el sistema de vacio. (Para utilizarlo correctamente, consulte las recomendaciones del fabricante.)

4. Prepare brevemente (30 segundos) las microesferas LSA centrifugando el vial a 600 — 800 xg para desprender del tapén o de las
paredes del vial fodas las microesferas o restos de liguido. Agite bien en vértex (-1 minuto) para resuspender de forma
homogénea las microesferas.

5. Afada 40 pL de microesferas LSA a cada uno de los pocillos asignados. Mientras distribuye las microesferas, agite en vértex

cada 2 minutos el vial de las microesferas LSA para mantenerlas en suspensién, y luego afiada 10 pl del suero del paciente y
del suero de control (Protocolo 1) o 20 L del suero del paciente y del suero de control (Protocolo 2) y mezcle.

ha

w

| PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas resuspendidas para asegurar que se distribuyan suficientes
| £F : I P P g q . Y

| microesferas en los pocillos y tiempos reducidos de recuento. Si las microesferas no se agitan intermitentemente en vortex, se
depositaran en el fondo del tubo. Esto causara que se dispense una cantidad diferencial de microesferas en los pocillos, lo cual puede

_afectar negativamente a los tiempos de ensayo y el andlisis de los resultados.

. Cubra la placa con |a cubierta de plastico adhesivo y protéjala de la luz con papel de aluminio o en una caja. Incube la placa
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C) en la oscuridad y sobre una plataforma rotatoria. Vuelva a almacenar, en

. la oscuridad y a 2-8°C, los sueros control y las microesferas que no haya utilizado, para usos futuros. Vuelva a almacenar, en la

oscuridad y a =- 65°C, las porciones que no haya utilizado de la mezcla de microesferas LSA, para usos futuros.

7. Diluya el conjugado con tampén de lavado (5 UL de conjugado en 45 ML de tampén de lavado por muestra). Para compensar las
perdidas por pipeteo, es aconsejable preparar un (1) volumen extra de conjugado diluido. Cubralo con papel de aluminio o
consérvelo en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que lo utilice. Vuelva a almacenar, en la oscuridad y a 2-8°C, el
conjugado concentrado que no haya utilizado, para usos futuros.

6. Tras los 30 minutos de incubacion, retire la cubierta de plastico adhesivo y afiada 100 pL de tampén de lavado a cada pocillo.
Mezclar para volver a suspender las perlas y succionar ligeramente la placa.

PRECAUCION: Si la intensidad de vacio es excesiva, las microesferas se adheriran a la membrana y puede causar que el
analisis de la muestra fracase. Aplique la presién de vacio minima necesaria para aspirar las muestras.

9. Afiadir 250 plL de Buffer de lavado a cada pozo, mezclar para volver a suspender las perlas, succionar y repetir dos veces mas el
procedimiento para realizar un total de tres lavados.

PRECAUCION: Un lavado incompleto puede reducir la capacidad del conjugado de detectar IgG unida a microesferas
_sensibilizadas y conducir falsos negativos.

10. Afada 50 pL de conjugado diluido a cada uno de los pocillos. Proteja la placa de la luz con papel de aluminio o en una caja.
Coléquela en una plataforma rotatoria (a 200 rotaciones por minuto) o agitela suavemente en vortex cada 5-10 minutos
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C).

11. Con una punta de pipeta limpia, afiada de 130 a 150 uL de tampdn de lavado en cada pocillo y mezcle para resuspender las

microesferas.
Recolecte los datos con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante. Un retraso de mMas de 3 horas puede
aumentar las probabilidades de obtener reacciones falsamente positivas o falsamente negativas. Vuelve'a aimacenar a 2-8°C ¢l
tampodn de lavado que no haya utilizado, para usos futuros. ﬁ'\% 88443-APN-INP
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RESULTADOS \‘t g/
Introduzca los valores de Intensidad Mediana de Fluorescencia (MFI, por sus siglas en inglés) cruda para cada microasfera en I
ngja de registro espemﬁca del lote. Para determinar si una microesfera es positiva, primero determine si el valor de MF| deeada.
microesfera con antigeno unido s superior al umbral indicado en la hoja de registro especifica del lote que se suministra con el kit. Si el
valor de MFI de una determinada microesfera con antigeno unido es superior al umbral, divida su MFI por el del antigeno de mas baja

c%asif!cacic’:n {LRA,por sus siglas en inglés) del locus correspondiente, para obtener el cociente MFI/Antigeno de mas baja clasificacion
(MFI/LRA). El LRA de cada locus es el valor de MFI de la microesfera con antigeno de més baja clasificacién para ese locus.

Ejemplo : MFI de una microesfera individual
MF| del LRA para el locus “1”

MFI/LRA para el antigeno “x" del locus “1*

MFI de una microesfera individual
MFI del LRA para el locus “2”

MFI/LRA para el antigeno "y" del locus “2*

MFI de una microesfera individual
MFI del LRA para el locus "3”

MFI/LRA para el antigeno “z” del locus “3"

Consulte en la hoja de registro especifica del lote que se suministra con el kit, la lista de antigenos presentes en cada microesfera, y el valor
de corte para determinar el resultado positivo/negativo para cada microesfera con antigeno unido. Se considera que una microesfera con
antigeno unido es positiva cuando el valor de MF| es superior al umbral de MF] y el cociente MFI/LRA es superior al valor de corte.

CONTROL. DE CALIDAD

El control de calidad de LLSA de clase | y clase || se desarrolla dentro de| sistema de pruebas, incluyendo un suero control positivo y
s'aegvo. Estos sueros control deben incluirse con cada prueba que se realice para ayudar a determinar si han ocurrido errores técnicos o
fallos de reactivos. Los sueros del control positivo reaccionaran con un ndmero elevado de microesferas conjugadas con HLA dando lugar a
un patron similar al indicado en la hoja de registro especifica del lote. Los sueros de control negativo reaccionaran con pocas o ninguna
de las microesferas conjugadas con HLA dando lugar a valores de MFI cruda < 1000,

Los juegos de microesferas incluyen microesferas de control para verificar los resultados de cada muestra. La microesfera de control
positivo esta recubierta con 1gG humana y deberia indicar una MFI = 10.000 con los sueros control. Si se obtienen valores de MFI inferiores
2 10.000 con los sueros control, es probable que el lavado del ensayo haya sido insuficiente o que el conjugado no esté en buenas
condiciones. Las muestras de pacientes muestran un amplio rango de reactividad con la microesfera de control positivo, pero siempre
deberian generar una sefal de MFI 210.000. La microesfera de control negativo deberia generar valores bajos de MFI con los sueros de
control. Consulte en la hoja de registro especifica del lote los limites observados para las microesferas de control con los sueros de control.

£l ensayo se debe llevar a cabo segun las recomendaciones del envase, asi como segun otros procedimientos de control de
calidad que cumplen las especificaciones locales, estatales, federales y/o de las agencias certificadoras.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Pueden obtenerse resultados errdéneos por contaminacion bacteriana de los materiales, incubaciones demasiado cortas, lavado o decantado
insuficiente de las microesferas, exposicion del conjugado a luz parasita u omision de reactivos o etapas de la prueba.

La presencia de inmunocomplejos u otros agregados de inmunoglobina en la muestra del paciente puede incrementar las uniones
mwciﬁcas y producir resultados erroneos en este ensayo.

Los anticuerpos detectados por los kits LSA son aquellos reactivos dentro de la poblacion de antigenos disponibles detallados en la hoja de
registro.

Las glicoproteinas de un solo antigeno HLA, de clase | y II, de LIFECODES se obtuvieron de lineas de células que indicaban antigenos
individuales HLA.

Algunos 1gG con baja avidez o titulo bajo, IgA, IgM y anticuerpos monoespecificos contra antigenos no incluidos en el panel, no se
detectaran con ensayos de un solo antigeno de LIFECODES.

Los titulos de anticuerpos del suero estan especificamente relacionados al paciente y a momentos determinaglos, Si mu_chas microesferas
estan produciendo valores de MF| mayores de 15.000, puede ser necesario diluir los sueros para detectar mejor los anticuerpos |

a
microesferas,
e |los grupos con

Debido a la complejidad del analisis de HLA, la interpretacion de los datos deberia ser revisada por personal cualificado.
determinacion de la especificidad de los anticuerpos con los kits LSA deben tenerse en cuenta los resultados de io_d,as |
incluyendo aquellas iguales o similares al valor de corte. Puede ser Gtil el conocimiento del paciente y la comprensid
reactividad cruzada para asignar la especificidad a un suero determinado.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

[
}
|
1

PROBLEMA

POSIBLE CAUSA

SOLUCION

Escaso nimero de microesferas

La mezcla de microesferas no esta correctamente
suspendida

Agitela en vortex por pulsos para
resuspenderla por completo

Fallo del aparato — Mal equilibrado

Consulte el manual del aparato

Fallo del aparato — Bloqueo del flujo de muestra

Consulte el manual del aparato

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un nuevo kit

Presion de vacio demasiado elevada/microesferas
adheridas a la membrana

Reduzca la intensidad del vacio; para
las placas de filtro MultiScreen de
Millipore se recomienda un vacio de
271- 406 mb (203-305 mm Hg)

i

Se sobrepasa el umbral para la
microesfera de control negativo
{NC) con los sueros de contral

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo
(PC) con los sueros de control

Conjugado en mal estado (p.ej., fotoblanqueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicion de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo
(PC) con la muestra del paciente

Conjugado en mal estado (p.gj., fotoblanqueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

jelo andmalo para el suero
control positivo

Muestra agregada incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita los lavados y superviselos

| Asignacion positiva para los

sueros de control negativo (> 2
microesferas conjugadas con HLLA)

o MFI =10.000

Adicidn de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados para
asegurar que las microesferas se
resuspenden correctamente

Reduzca la intensidad del vacio

Contaminacion de la mezcla de microesferas, el tampon

de lavado, los sueros de control negativo o el
conjugado concentrado con muestra positiva

Utilice un nuevo kit

Placa de filtro obstruida

Materia particulada en la muestra

Centrifugue la muestra durante
aproximadamente 5 minutos a 8.000 —
12.000 xg

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

E‘.uando se utiliza el kit LIFECODES LSA siguiendo el procedimiento descrito, el resultado revela la presencia o la auser_mia de anticuerpog IgG HLA. Para el
ensayo clinico se usaron los valores de corte estandar de LABScreen, de modo que se consideraron positivas las puntuaciones > 4,

LSA Clase |
El kit LIFECODES LSA Clase | mostro una copositividad del 93,7 % (93,4 %) para 151 muestras con antigenor; coincidentg:s cuando se
compararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class I- Combi, Cat. n° LS1A04 (limite inferior

.el intervalo de confianza del 95 % unilateral).

LSA Clase Il 2
El kit LIFECODES LSA Clase Il mostré una copositividad del 90,5 % (89,9 %) para 150 muestras con antigenos %0|n0|dente_s c;uapdo se
compararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class II- Group 1, Cat. n° LS2A01(limite inferior

del intervalo de confianza del 95 % unilateral).

REFERENCIAS
. Klein, J, Sato, A. The HLA System. N. Engl. J. Med. 2000; 342:702 3. Rodey, GE. HLA Beyond Tears (2™ Edition). 2000; 163.
and 343:782. 4. McKenna, RM; Takemoto, SK; Terasaki, Pl. Anti-HLA Antibodies

Parhiam, P. The Immune System. Garland Publishing, N.Y. and after Solid Organ Transplantation. Transplantation 2000; £9:319.

London. 2000; 55.
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IMMUCOR LIFECQDES

Immucor GTI Diagnostics, Ine.

20925 Crossroads Circle, Waukesha, Wi 53186, Estados Unidos
Tel: +1 (855) 466-8267

WWW.IMMUCOR.COM

La documentacuon del producto y las traducciones estan disponibles en: WWW.IMMUCOR.COM
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DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
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USO PREVISTO

El kit de deteccién del C3d LIFECODES® es un equipo de analisis cualitativo para detectar el complemento vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos del suero humano.

RESUMEN Y EXPLICACION

Este producto se ha disefiado para detectar el complemento C3d vinculado al complejo de anticuerpos y antigenos.
Este producto contiene el anticuerpo contra el C3d humano conjugado con PE, microesferas de control positivo y un compl
sueros humanaos y un tampdén de lavado.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

‘Una parte alicuota de los antigenos HLA vinculados a las microesferas se deja incubar con un pequeiio volumen C;e/mues a _de suero de
prueba. Después de esta incubacion inicial, se agrega un reactivo de suero negativo como fuente de comp!emegr?b para yna incubacién

adicional. Las microesferas sensibilizadas se lavan posteriormente para quitar el anticuerpo no vinculado. Se agfrega d pues un
anticuerpo contra el C3d humano conjugado con ficoeritrina. Después de otra incubacién, se lava la muestra d¢ prueb, diluye y se

£l ?'-';"""a"") AR OSO
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analiza con el instrumento Luminex. La intensidad de g sefal de cada microesfera de la muestra de prueba se compara con-la inténsidad

de la sene_:l de los sueros de control negativo con el fin de determinar si la muestra se considera positiva o negativa para‘el.C3d vinculado
al complejo de anticuerpos y antigenos. o

REACTIVOS SUMINISTRADOS

A. Identificacion y condiciones de almacenamiento
Numero del producto de deteccién del C3d: 265400

1. |03dCJ Conjugado del C3d (ndmero de pieza; 265410; 1200 uL). Anticuerpo contra el C3d humano conjugado con PE
en un tapon de almacenamiento de base fosfatada, listo para utilizarse, que contiene NaCl, Tween-20 y azida de sodio.
SENSIBLE A LA LUZ. Mantenga alejado de la luz directa durante periodos prolongados. Almacenea 2-8°Cen la
?scuridad hasta 3 meses o a <-65 °C hasta la fecha de caducidad. Se puede volver a congelar hasta 6 veces a <-65

C después de la descongelacién inicial.

2. |€3dCS| Suero de complemento (namero de pieza: 265415; 2 frascos de 360 uL). Suero de donante varén al que no se
ha realizado transfusién. Almacene a <-65 °C. Se puede volver a congelar hasta 4 veces después de la descongelacion
inicial.

3. ESdPCB| Microesfera de control positivo del C3d (nimero de pieza: 265405: 24 pL). El fapén de almacenamiento es
de base fosfatada y contiene NaCi, Tween-20, azida de sodio y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. Almacene a
. =-65 °C. Se puede volver a congelar hasta 6 veces después de la descongelacion inicial.

4. |LMWB Tapon de lavado {nimero de pieza: 628221; 30 mL). Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida
sodica y seroalbimina bovina. Consérvelo a 2-8°C y equilibrelo con la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de
usarlo.

B. Advertencias o precauciones

I. Para utilizarse en diagnéstico in vitro

2. El material de origen humano usado para producir este kit se ha sometido a pruebasy los resultados son negativos para
anticuerpos del VIH, VHC y HBsAg segun los métodos aprobados por la Direccién de Alimentos y Medicamentos (FDA
por sus siglas en inglés). Sin embargo, ninglin método de andlisis puede ofrecer la certeza absoluta de que no hay
agentes infecciosos. Por tanto, siga las «precauciones universales» cuando trabaje con estos materiales.

3. Los reactivos contienen un 0,1 % de azida de sodio como agente conservante, que puede reaccionar con los elementos

de fontaneria de plomo y cobre para formar azidas metalicas explosivas. Utilice grandes cantidades de agua cuando

deseche materiales por un fregadero.

4. La contaminacion bacteriana de las muestras o la existencia de complejos inmunes u otros agregados de
inmunoglobulina pueden causar un aumento de los vinculos no especificos y generar resultados erréneos.

5. Después de utilizarlos, deseche todos los materiales segin las normativas locales.

6. Consulie las fichas de datos de seguridad de los materiales para obtener informacion adicional.

/. Enlos sueros de complemento almacenados a 2 - 8 °C durante periodos largos se ha observado que |a actividad del

complemento se reduce.
. Las microesferas y el conjugado son SENSIBLES A LA LUZ. La exposicién a la luz que exijan las actividades rutinarias
se limitard a un maximo de tres horas.

o

C. Purificacion o tratamiento necesario para el uso

I, Veéase "Recogida y preparacion de muestras".
2. Todos los componentes estan listos para su uso y no se requiere ninguna dilucién.

D. Indicaciones de inestabilidad

1. No utilice componentes ni controles que estén tlrbidos o cuya fecha de caducidad haya vencido.

MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS necesarios pero NO SUMINISTRADOS

a: 265200, LSAZ).

«  Kits LIFECODES LSA clase | (nimero de pieza: 265100, LSA1) o LIFECODES LSA clase Il (namero de pi

«  Equipo necesario para realizar los analisis LIFECODES LSA clase | o clase |l de (véase el folleto inform
LC1683CEES).

" STAVO A. REINOSO
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RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION DEL SUERO

Se debe recoger sangre sin anticoagulante, utilizando una técnica aséptica, y se debe someter a las pruebas mientras esté reciente o se
debe almacenar apropiadamente con el fin de reducir al maximo la posibilidad de reacciones de falsos positivos o de falsos negativos
debidas a un almacenamiento inadecuado o a la contaminacion de la muestra. El suero debe almacenarse a 2 - 8 °C hasta un maximo de
48 horas. Si el suero ha de almacenarse durante mas de 48 horas, debe congelarse a —20 °C o menos, o a -80 °C si se ha de conservar
hasta 2 afios. Los laboratorios individuales deben establecer y validar métodos para almacenar sueros durante mas de 2 afios. El suero
debe separarse de los glébulos rojas cuando se almacena o transporta. Evite congelar y descongelar de manera repetida las muestras de

sSuero

_PREhCAUCI(')N: No utilice sueros contaminados microbiolégicamente, hemolizados o lipémicos, ya que estos pueden producir resultados
Incoherentes.

Antes §ie los anféulisis, se deben agitar brevemente en voértice y centrifugar todas las muestras (30 segundos a =10 000xg) para sedimentar
cualquier material particulado que pueda estar presente.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES:

@

%]

w

Se I_ZJEBE tener cuidado para evitar la contaminacién del tapon de lavado y del reactivo contra el C3d humano. La contaminacién
accidental de estos reactivos con suero humano puede producir posteriormente un error en la prueba.

Una muestra de sueros de control positivo y negativo se debe incluir con cada prueba con el fin de ayudar a determinar si han
ocurrido errores técnicos o fallos del reactivo.

El suero de complemento es un reactivo de suero negativo necesario para el andlisis de deteccién del C3d como fuente estandar
de complemenio.

Ademas, siga las precauciones generales descritas en el folleto informativo del producto LIFECODES LSA (LC1683CEES).

Encienda el instrumento Luminex con el fin de permitir un calentamiento de 30 minutos.

Retire la mezcla de microesferas LSA, la microesfera de control positivo del C3d (C3dPCB), el suero de complemento del C3d
(C3dCS) y el conjugado del C3d (C3dCJ) del congelador de -65 °C y almacene en la oscuridad a temperatura ambiente hasta
que se descongelen. Después de descongelar, cologue inmediatamente en hielo y proteja de |a luz.

Permita que el tapdn de lavado alcance la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de utilizarse. En este periodo, utilice la hoja
de formato de la placa (LC979) para asignar una posicién en placa para cada suero y para los controles que se analizaran.
Los sueros de control negativo (suministrados en los kits LSA1 y LSA2) se usan como control negativo.

Cubra los pocillos no asignados de la placa de filtros con una cubierta plastica adhesiva. Humedezca previamente los pocillos
que se utilizaran con 100-300 pL de agua destilada. Después de 2-5 minutos, quite &l agua mediante una aspiracion delicada
utilizando un colector de vacio. (Véanse las recomendaciones del fabricante para conocer el uso adecuado.)

Prepare las microesferas LSA centrifugando el frasco brevemente (30 segundos) a =600 — 800 x g con el fin de retirar
cualquier microesfera o liquido de la tapa o paredes del frasco. Agite en vértice por completo (=1 minuto) con el fin de
suspender nuevamente las microesferas de forma uniforme. En otro frasco combine 1 pl/muestra de C3dPCB con el volumen
apropiado de microesferas LSA (40 pL/muestra). Agite en vértice por completo (=1 minuto) con el fin de suspender
nuevamente las microesferas de forma uniforme.

Agregue 40 pL de la mezcla de microesferas LSA con C3dPCB a cada pocillo asignado. Agite en vortice el frasco de
microesferas LSA cada 2 minutos para mantener las microesferas en suspension a la vez que estas se distribuyen.
Centrifugue el suero (30 segundos a =10,000 x g) y agregue 10 pL de suero o suero de control y mezcle.

PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas nuevamente suspendidas para garantizar que se distribuyen suficientes
microesferas en los pocillos y lograr unos periodos reducidos de recuento de microesferas. Si no se agitan en vértice las microesferas
de manera intermitente, esto hara que las microesferas se asienten en la parte inferior del tubo. De esta manera, se dispensarian las
microesferas en cantidades diferenciales en pocillos, lo que podria afectar de manera adversa a los tiempos de ejecucion y al analisis
de los resultados.

r

Cubra la placa con una cubierta plastica adhesiva y a continuacion coloque ldminas de aluminio o una caja encima con
de proteger de la luz. Incube durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24 °C) en la oscuridad en una platafornia
giratoria (200 rotaciones por minuto). Vuelva a colocar las partes no usadas de los sueros de control en el lugar dé
almacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para uso futuro. Vuelva a colocar las partes no usadas de la mézcla de

microesferas LSA y C3dPCB en el lugar de almacenamiento a una temperatura de =-65 °C en la oscuridad gara uso futuro.

Después de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 30 L de C3dCS A cada pocillo
incluyendo el de control negativo. Vuelva a colocar el C3dCS en el lugar de almacenamiento a £-65°C inmediatamente

/ \'

{
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plataforma giratoria (escoja la opcion de 200 rotaciones por minuto) o agite en vortice suavemente cada 5-10 minutos. Incube
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20 - 24 °C) '

9. Des_pués de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 100 pL del tapon de lavado a cada
pocillo. Mezcle golpeando ligeramente el lado de |a placa y aspire suavemente la placa.

PRECAUCION: Si se usa una fuerza de aspiracion excesiva, esto hara que las microesferas se adhieran a la membrana y producira
un falio de la muestra. Aplique la presién minima de vacio necesaria para aspirar las muestras.

10. Agregue 250 plL de tapén de lavado en cada pocille, aspire y repita tres veces mas.

PR_ECAUC!ON: Si no se lava por completo, se puede reducir la capacidad del conjugado de detectar el C3d vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos y los resultados producidos pueden ser falsos negativos.

11. Centrifugue el C3dCJ durante 30 segundos en una microcentrifugadora (=600 — 800 x g). El C3dCJ esta listo para su uso y no
se necesita ninguna dilucién. Agregue 50 L de C3dCJ a cada pocillo. Almacene el C3dCJ restante a 4 °C durante un maximo
de tres meses o almacénelo a -65°C hasta la fecha de caducidad.

12. Cubra la placa con laminas de aluminio o una caja encima con el fin de proteger de la luz. Coloque en una plataforma giratoria
(escoja la opcion de 200 rotaciones por minuto) o agite en vortice suavemente cada 5 - 10 minutos. Incube durante 30 minutos
a temperatura ambiente (20 - 24°C).

13. Después de la incubacién de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 100 uL del tapon de lavado a cada
pocillo. Mezcle golpeando ligeramente el lado de la placa y aspire suavemente la placa.

. 14. Agregue 250 pL de tapén de lavado en cada pocillo y aspire.

15. Ulilice una punta de pipeta limpia, agregue 200 pL de tapdn de lavado en cada pocillo y mezcle para volver a suspender las
microesferas.

16. Recabe los datos con el instrumento Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante y utilice una plantilla de C3d de
Luminex (consulte la documentacién de LIFECODES LSA para conocer informacion especifica del lote). Los retrasos
mayores a 3 horas a temperatura ambiente pueden aumentar la posibilidad de obtener falsos positivos o falsos negativos.
Vuelva a colocar las partes no usadas del tapon de lavado en el lugar de almacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para
uso futuro.

RESULTADOS

Deteccién del C3d: Para analizar los resultados de un lote de muestras:
1. Cree una hoja de calculo en Excel abriendo una copia del archivo de resultados en formato CSV con los resultados del lote de
Luminex y “Guarde como” archivo de Excel. Se utilizara este archivo para los calculos necesarios para analizar los resultados.
2. Copie, de la hoja de célculo de registro especifica para el lote incluida en el kit LSA, el nombre del antigeno que corresponde a
cada microesfera.
3. Después, reste los valores la MFI del suero de control negativo (MF| del suero de control negativo) de la MFI no procesada para
cada microesfera individual con el fin de caleular la MFI ajustada al contexto.

(a) MFI ajustada al contexto = MFI de una muestra — MFI del suero de control negativo

.4_ A continuacion, divida la MFI ajustada al contexto entre la MFI del control calculada (CalcCON) de su lugar respectivo para
generar la proporcion corregida para el contexto (BCR-Neg). El CalcCON de cada lugar es el valor de la MF| no procesada de la
microesfera con el antigeno de menor categoria de ese lugar.

(b) BCR-Neg = MF! ajustada al contexto del antigeno
El menor valor de MFI no procesada del lugar

5. Por ultimo, divida la MFI ajustada al contexto del antigeno entre el valor correspondiente de la MFI del antigeno para el suero de
control negativo LSA (NC) con el fin de generar la fuerza relativa (fuerza R).

{c) Fuerza R= MFI ajustada al contexto del antigeno
El valor de la MFI no procesada del antigeno

de analisis del producto de deteccion del C3d (265400) para conocer los limites predeterminados positivos y negativos
limites se pueden obtener sensibilidades mayores o menores.

CONTROL DE CALIDAD

J'/,
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ar‘;alisislcon el ﬂn de ayudar a determinar si han ocurrido errores técnicos o fallos del reactivo. El suero de control positivo reaccibnaré con
una serie d‘e microesferas conjugadas LSA para generar un patrén similar al del grafico de deteccion del C3d. El suero de control negativo
reaccionara con solo unas pocas microesferas conjugadas LSA, e incluso podria no reaccionar,

La mi(_:roesfera de control positivo del C3d deberia generar valores de la MF| =10 000, con un anélisis en que se utilice el suero de control
negativo. Los valores de muestras menores que 10 000 pueden indicar que no se ha agregado suficiente cantidad de C3dCJ, que se ha
lavado deficientemente el material de analisis o que la calidad de C3dCJ se ha visto afectada.

El recuento de microesferas deberia ser de por lo menos 40 reacciones.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Puedeq darse resultados erréneos por la contaminacién bacteriana de los materiales de pruebas, periodos inadecuados de incubacién, el
lavado inapropiado o |la decantacién de microesferas, la exposicion de C3dCJ a luz dispersa o la omisién de reactivos o pasos en los

anélisis.

La presencia de complejos inmunes u otros a

vinculos no especificos y generar resultados erréneos de este analisis.

Los valores de los anticuerpos de los sueros son especifi

mayores que 15 000, podria ser necesario diluir los sueros.

gregados de inmunoglobulina en la muestra de sueros puede producir un aumento de

cos de periodos y muestras. Si muchas microesferas producen valores de la MFI

Debido a la naturale_zg compleja de las pruebas de los HLA y a los diversos factores que podrian afectar la cascada de complementos que
conduce a la formacién del C3d, los resultados se deben revisar e interpretar por parte de personas capacitadas. El uso de cualquier
suero de control y de valores limite diferentes a aquellos suministrados en el certificado de analisis no ha sido validado.

prueba no puede usarse como la Unica base para las decisiones clinicas.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

(Consulte también el folleto informativo de los productos LSA clase | y clase Il de LIFECODES, LC1683CEES).

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

SOLUCION

Bajo recuento de microesferas,
sclo para C3dPCB

No se agregaron suficientes microesferas a la mezcla
de microesferas LSA

Vuelva a suspender completamente
generando un vortice breve, evite las
pipetas de <3 uL. Utilice pipetas
calibradas.

Fallos del instrumento - no se calibra correctamente

Vea el manual de Luminex

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un frasco nuevo de C3dPCB

Valores de la MFI de control
positivo del C3d con suero
<10 000

Se agregd C3dCJ fotoblanqueado o insuficiente a la
reaccion

Repita el andlisis.
Utilice un frasco nuevo de C3dCJ

Lavado deficiente

Repita el analisis y vigile los lavados.

| Baja MF! para el suero de control

gﬁitivo

Se agrego la muestra incorrecta.

Repita el analisis con la muestra de
control correcta.

No se agrego suficiente C3dCJ a la reaccion.

Repita el anélisis con la cantidad
correcta de C3dCJ.

No se agregd suficiente C3dCS 0 no se agrego ningan
C3dCS a |a reaccién.

Repita el andlisis agregando C3dCS.

Baja temperatura de analisis

Confirme que el andlisis se realiza a
20°C-24°C. Intente realizarlo en el limite
superior de temperatura para lograr una
MFI mayor.

Patrén andmalo para los sueros de
control positivo

Se agrego la muestra incorrecta.

Repita el analisis con la muestra de
control correcta.

Lavado deficiente

Repita el andlisis y vigile los lavados.

MF| alta para los sueros de control
negativo (>1500)

Lavado deficiente

Repita el anélisis y vigile los lavados
para garantizar que las microesferas se
vuelven a suspender durante el lavado.

Disminuya la potencia de aspiracion.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO ESPECIFICAS

IF-2023-2458
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mejor que la de la prueba de CDC para la deteccion del complemento de vinculo del anticuerpo HLA en muestras de sue'ri'é?bﬁsitivo, seguin
se desprende de los andlisis LSA de las clases | y [l de LIFECODES. "
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Immucor GTI Diagnostics, Inc.

20925 Crossroads Circle, Waukesha, WI 53186 EE.UU.
Tel: +1 (855) 466-8267

WWW. IMMUCOR.COM

Documentacién del producto y traducciones disponibles en: www.Immucor.com

INFORMATIVO DEL PRODUCTO

LIFECS

) \

S0l L5700

LIFECODES Clase | LSA™: es un ensayo cribado de Luminex" para detectar anticuerpos |gG reactivos al panel frente a moléculas HLA de clase |.

LIFECODES Clase Il LSA™: es un ensayo cribado de Luminex® para detectar anticuerpos |gG reactivos al panel frente a moléculas HLA de clase I,

Para diagndstico in vitro

il Definicién de los simbolos.
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LIFECODES Clase | y Clase Il LSA™ son inmunoensayos basados en microesferas ili ftativ
| ue se utilizan para detectar cualitat
anticuerpos 1gG frente a antigenos HLA, A 2 al\‘:\._‘:wa:mentg ¢

RESUMEN Y EXPLICACION

l.os anliggpos leucociticos humanos (HLA) constituyen un sistema de glicoproteinas que desempena un papel funcional en la
presentac:on de péptidos al sisterma inmunitario.? Sin embargo, por tratarse de un sistema muy polimérfico, las moléculas HLA pueden
convertirse en el blanco de respuestas humorales (de anticuerpos) durante el embarazo, la transfusion de hemoderivados o el rechazo a
trasplantes de organos. Por lo general, la aloinmunizacién conduce a la produccion de anticuerpos anti-HLA aproximadamente en el 33%
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qe los |nd_1wdut_::s expuestos.” La presencia o ausencia de estos anticuerpos especificos anti-HLA es uno de los factores que determinan
Iz supervivencia de los alotrasplantes.

Las microesferas LIFECODES Clase | LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase |.

LIF E?O?IZS Clase | LSA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase | purificadas
por afinidad.

Las microesferas LIFECODES Clase || LSA™ se han ideado para detectar anticuerpos IgG frente a las glicoproteinas de HLA de clase |.

LIFﬁCODES Clase Il LSA™ se compone de microesferas Luminex especificas conjugadas a glicoproteinas de HLA de clase ||
purificadas por afinidad.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Sr_z‘ deja incubar ur?a.a_ail'cuoia de las microesferas con un pequefio volumen de la muestra de suero problema. Seguidamente, se lavan las
ma;zsferas sensibilizadas para eliminar los anticuerpos que no se hayan fijado. Se afiade luego un anticuerpo anti-lgG humana

c(ggaado con ficoeritrina. Tras otra incubacién, se diluye la muestra problema y se analiza en el aparato Luminex. Se compara la
mtenmda.d, de la sefial emitida por cada microesfera con la de la microesfera especifica del locus de méas baja calificacion incluida en la
preparacion, para determinar si aquella es positiva o negativa en cuanto al aloanticuerpo unido.

REACTIVOS

A, ldentificacion

265100: LIFECODES Clase | LSA™ consiste en cinco (5) componentes en cantidad suficiente para llevar a cabo 24
ensayos,

1. 265103 Mezcla de microesferas LSA de clase | (960 pL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase | mas microesferas de control. El tampén de almacenamiento es un tampén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de tres horas. Consérvelo por debajo de s- 65°C en la oscuridad.

2. 265002 Conjugado concentrado LSA (120uL): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados
con ficoeritrina en un tampén fosfato de almacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sodica. DEBE DILUIRSE
1:10 en tampon de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo
prolongado. Consérvelo a 2-8°C en la oscuridad.

3. 628221 LMWB| Tampén de lavado LIFECODES (30 mL): Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y
albtimina de suero bovino. Consérvelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso (20-24°C).

4, 265101 Control positivo LSA de clase | (100 uL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los

. individuos que se ha demostrado que estén aloinmunizados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayoria de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante, Consérvelo a 2-8°C.

5. 265102 LSANC1| Control negativo L SA de clase | (100 plL): Esta mezcla del suero o de los sueros se obtiene de los
individuos que se sabe que no tienen ningin anticuerpo contra antigenos HLA y reaccionaran con unas pocas, a ninguna, de las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sédica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

265200: LIFECODES Clase Il LSA™ consiste en cinco (5) componentes en suficiente cantidad para 24 ensayos.

1. 265203 LSA2B| Mezcla de microesferas LSA de clase || (960 pL): Mezcla de microesferas, cada una conjugada con una
diferente glicoproteina de HLA de clase Il mas microesferas de control. El tampén de almacenamiento es un tampén de fosfato que
contiene NaCl, Tween-20, azida sédica y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga, de forma rutinaria, el producto a la luz
durante mas de fres horas. Consérvelo por debajo de <- 85°C en la oscuridad.

265010 [LSACJ| Conjugado concentrado LSA (120pL): Reserva de anticuerpos caprinos anti-lgG humana conjugados con
ficoeritrina en un tampén de fosfato de almacenamiento que contiene NaCl, Tween-20 y azida sédica. DEBE DILUIRSE 1:10 en
tampén de lavado antes de su uso. SENSIBLE A LA LUZ. No exponga el producto a la luz durante periodos de tiempo prolongado.
Consérvelo a 2-8 °C en la oscuridad.

3. 628221 Tampdn de lavado LIFECODES (30 mL): Tampén fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida sodica

albimina de suero bovino. Consérvelo a entre 2 y 8°C y equilibrelo a temperatura ambiente antes de su uso (20-24°C

4. 265201 |LSAPCZ2 Control positivo LSA de clase Il (100 pyL): Esta mezcla de suero o de los sueros se obtiene

individuos que se ha demostrado que estan aloinmunizados a los antigenos de HLA y reaccionaran con la mayoria dg’las
microesferas LSA de clase |. Contiene azida sadica al 0,1% como conservante. Consérvelo a 2-8°C.

265202 LSANC2 Control negativo LSA de clase Il (100 pL): Esta mezcla del suero o de los sueros se
individuos que se sabe que no tienen ningln anticuerpo contra antigenos HLA y reaccionaran con unas pocas,

microesferas LSA de clase |l. Contiene azida sédica al 0,1% como consewaw a 2-8°C.
)
IF-2023-2/1588443—A
' . e

N

tiene de los
ninguna, de las

w

Pagina 2 de 6




B. Advertencias y precauciones

I.  Para diagnéstico in vitro. \ _

2. En los andlisis realizados con métodos aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados- poo"
Unidos (United States Food and Drug Administration) (FDA, por sus siglas en inglés), el material de origen humano Utilizado
en la produccion de este kit ha resultado negativo para el VIH, el HCV y el HbsAg (antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B). Aun asi, ninguna prueba puede garantizar plenamente la ausencia de agentes infecciosos, Por lo tanto, cuando
trabaje con estos materiales, observe las precauciones universales.

3. La sustitucién de los componentes por otros distintos de los incluidos en este sistema puede conducir a resuitados
erréneos,

4. Los reactivos contienen como conservantes azida sodica al 0,1% que puede reaccionar con las conducciones de plomo y

cobre, y formar azidas metalicas explosivas. Cuando elimine los materiales por el desagte, utilice grandes cantidades de
agua,

3. La contaminacion bacteriana de las muestras o |a presencia de inmunocomplejos u otros agregados de inmunoglobulinas
puede incrementar las uniones inespecificas y dar resultados erréneos.

é.  Este producto detecta anticuerpos 1gG que pueden ser o no linfocitotdxicos.

7. No se prevé que el producto detecte anticuerpos de las inmunoglobulinas de las clases IgA o lgM.

8. Las decisiones clinicas que afectan el tratamiento de un paciente no se basan Gnicamente en la determinacion de la

presencia o ausencia de anticuerpos frente a HLA. Antes de un trasplante, se realiza sisteméaticamente una prueba de
histocompatibilidad cruzada,
7. Estos productos se han ideado para utilizarse con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante.
10. Elimine todo el material después de su uso de conformidad con las normas locales.
I'1. Para mas informacién, consulte las ficha(s) de datos de seguridad (MSDS).

I. Consulte en las etiquetas del producto las indicaciones de conservacion.
2. Las microesferas y el conjugado concentrado son SENSIBLES A LA LUZ. No exponga estos productos a la luz durante mas
de 3 horas.

i' Instrucciones de conservacién

D. Purificacién o tratamiento necesario para su uso
1. Vea"Recogiday preparacion de las muestras”.
2. El conjugado concentrado debe diluirse 1:10, en un tampén de lavado, antes de su uso.

E. Indicaciones de inestabilidad
|, No utilice componentes ni controles que estén turbios o hayan sobrepasado la fecha de caducidad.
2. Elimine todos los controles positivos y negativos diluidos que no haya utilizado, asi como el conjugado después de su uso.

EQUIPOS NECESARIOS

Aparato Luminex y plataforma XY (Lifecodes, nimero de referencia 888300, 888302)

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

L.a muestra de sangre debe recogerse sin anticoagulantes y con una técnica aséptica, y analizarse mientras esté fresca, para minimizar
lzs posibilidades de obtener reacciones positivas o negativas falsas debido a un almacenamiento incorrecto o a la contaminacion de la
muestra. Se debe guardar el suero a una temperatura de entre los 2°C y los 8°C, durante un periodo maximo de 48 horas. Si el suero va
a estar almacenado durante mas de 48 horas, debe congelarse a una temperatura igual o inferior a -20 °C, por un pericdo maximo de 2
afos. Laboratorios individuales deben establecer y validar los métodos para almacenar sera durante mas de dos afos. Antes de
al'enar o transportar el suero, es preciso separarlo de los eritrocitos. No congele y descongele repetidamente las muestras de suero.

No utilice sueros con contaminacién microbiana, hemolizados, lipémicos o inactivados por calor, ya que pueden dar resultadps
incongruentes.

Antes del ensayo, todas las muestras deben agitarse en Vértex y centrifugarse (30 segundos a 10.000 xg) para sedimentar la materia
particulada existente.

PROCEDIMIENTO
A. Materiales suministrados (véase REACTIVOS en |a pagina 2 para obtener informacién mas especifica)
= Microesferas LSA - Suero control negativo
Conjugado concentrado «  Hoja de registro
- Tampodn de lavado «  Hoja de formato de placa

Suero control positivo

5. Materiales, reactivos y equipos necesarios, pero no suministrados (los de la lista o equivalentes)

Pipetas ajustables de 5 pL — 50 pL con las puntas adecuadas . Si_stema de vacio Multi:e;creen (Milliporf Cat # MAVI
Pipeta multicanal de 250 pL con las puntas correspondientes y Qiagen Cat # 19504, Lifecodes Cat. n 8833152
cubeta para tampén «  Fluido del citometro Luminex (Llfecodgs Cz{t: 2§005)
Tubos de microcentrifugacion de 1,5 mL para diluciones . Kits de calibracion Luminex (Kit de calibraci Lumme_x 100/200,
conjugadas Kit de verificaciéon de rendimiento Luminex A00/200, Lifecodes Cat.
Tubos de ensayo para las muestras del paciente y los controles n° 628018 y 628019, respectivamente)
Cronémetro = Aguadestilada
+  Rotulador +  Plataforma-rotatoria )
+  Placas de filtro MultiScreen de Millipore (Cat. n” MSBVN1210, . Cublert;{s ERL26IRR-PA B84 3C
MSBVN1250; Lifecodes Cat. n® 888633 o 888315-50) ] ‘ W b ;
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INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCIONES:

Se DEBE proceder con cuidado para no contaminar el tampén de lavado ni el reactivo del conjugado concentrado (anti-IgG
humana). La contaminacién accidental de estos reactivos con suero humano neutralizara los anticuerpos anti-lgG humana y,
consecuentemente, el anélisis resultara errdneo.

«  Se debe proceder con cuidado para controlar la intensidad del vacio. Una fuerte presion de vacio puede causar que las
microesferas se unan a las membranas y el recuento de las microesferas sea erréneo.
Se debe proceder con cuidado cuando se vierta mediante la pipeta dentro de la placa del filtro para que las microesferas no se
adhieran a los pocillos de las microplacas. Las microesferas deben pipetearse cuidadosamente dentro del pocillo para que la punta
de la pipeta no roce la membrana. Sila punta entra en contacto con la membrana, puede perforaria y el analisis resultara erréneo.
Se deben tomar precauciones para que en las fases de incubacién las microesferas no salpiquen y se adhieran a las paredes de
los pacillos. Al realizar el analisis por primera vez, analice algunos controles positivos, negativos o de ambos tipos para determinar
la velocidad optima de la plataforma rotatoria o el agitador vortex. Se ha comprobado que una velocidad de aproximadamente 200
rotaciones por minuto con un tamario de érbita de 19mm es eficaz en algunos aparatos.

©  La presencia de niveles significativos de anticuerpo no ligado una vez terminado el lavado, debido a un exceso de suero o aun
lavado insuficiente, puede reducir la capacidad del analisis para detectar la IgG unida a las microesferas sensibilizadas y dar lugar
a resultados erréneos.

©  En cada andlisis deben incluirse sueros control positivo y negativo que permiten determinar si se ha producido un error técnico o un
fallo de los reactivos

«  Elensayo se valida con 10pL de suero (Protocolo 1) y 20uL de suero (Protocolo 2).

1. Retire la mezcla de microesferas LSA del congelador y almacénela en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que se
descongele. Luego, coléquela sobre hielo y protéjala de la luz. NOTA: La mezcla de microesferas puede congelarse y

. descongelarse hasta por 6 veces sin que afecte su rendimiento, segin se indica en el Uso Previsto.

2. Mientras mantiene los demas componentes a 2-8°C en la oscuridad hasta que los necesite, deje que el tampdn de lavado se
equilibre con la temperatura ambiente (entre 20 y 24°C) antes de usarlo. Durante este tiempo utilice la hoja de formato de placa
para asignar una posicién en la placa a cada uno de los sueros y controles que va a analizar. Los sueros control suministrados
con el kit se utilizan para mostrar un alosuero positivo con amplia reactividad y un suero negativo.

3. Cubra los pocillos no asignados de la placa de filtro con una cubierta de plastico adhesivo. Humedezca previamente los pocillos
que va a utilizar con 100-300 pL de agua destilada. Entre 2 y 5 minutos después, retire el agua aspirando suavemente la placa
con el sistema de vacio. (Para utilizaro correctamente, consulte las recomendaciones del fabricante.)

4. Prepare brevemente (30 segundos) las microesferas LSA centrifugando el vial a 600 ~ 800 xg para desprender del tapén o de las
paredes del vial todas las microesferas o restos de liquido. Agite bien en vértex (-1 minuto) para resuspender de forma
homogénea las microesferas.

5. Afiada 40 pL de microesferas LSA a cada uno de los pocillos asignados. Mientras distribuye las microesferas, agite en vértex
cada 2 minutos el vial de las microesferas LSA para mantenerlas en suspension, y luego afiada 10 pL del suero del paciente y
del suero de control (Protocolo 1) 0 20 HL del suero del paciente y del suero de control (Protocolo 2) y mezcle.

J PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas resuspendidas para asegurar que se distribuyan suficientes

| microesferas en los pocillos y tiempos reducidos de recuento. Silas microesferas no se agitan intermitentemente en vortex, se
depositaran en el fondo del tubo. Esto causara que se dispense una cantidad diferencial de microesferas en los pocillos, lo cual puede

afectar negativamente a los tiempos de ensayo y el andlisis de los resultados.

6. Cubra la placa con la cubierta de plastico adhesivo y protéjala de la luz con papel de aluminio o en una caja. Incube la placa
durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C) en la oscuridad y sobre una plataforma rotatoria. VVuelva a almacenar, en

. la oscuridad y a 2-8°C, los sueros control y |las microesferas que no haya utilizado, para usos futuros. Vuelva a almacenar, en la

oscuridad y a =- 85°C, las porciones que no haya utilizado de la mezcla de microesferas LSA, para usos futuros.

Diluya el conjugado con tampdn de lavado (5 pl de conjugado en 45 uL de tampén de lavado por muestra). Para compensar las

pérdidas por pipeteo, es aconsejable preparar un (1) volumen extra de conjugado diluido. Clbralo con papel de aluminio o

consérvelo en la oscuridad, a temperatura ambiente, hasta que lo utilice. Vuelva a almacenar, en la oscuridad y a 2-8°C, el

conjugado concentrado que no haya utilizado, para usos futuros.

Tras los 30 minutos de incubacion, retire la cubierta de plastico adhesivo y afiada 100 uL de tampdn de lavado a cada pocillo.

Mezclar para volver a suspender las perlas y succionar ligeramente la placa.

PRECAUCION: Si la intensidad de vacio es excesiva, las microesferas se adheriran a la membrana y puede causar que el
analisis de la muestra fracase. Aplique la presion de vacio minima necesaria para aspirar las muestras.

9. Afadir 250 pL de Buffer de lavado a cada pozo, mezclar para volver a suspender las perlas, succionar y repetir dos veces mas el
procedimiento para realizar un total de tres lavados.

PRECAUCION: Un lavado incompleto puede reducir la capacidad del conjugado de detectar IgG unida a microesferas
sensibilizadas y conducir falsos negativos.

10. Afada 50 pL de conjugado diluido a cada uno de los pocillos. Proteja la placa de la luz con papgl de aluminio o en un
Coléquela en una plataforma rotatoria (a 200 rotaciones por minuto) o agitela suavemente en vértex cada 5-10 m
duranie 30 minutos a temperatura ambiente (20-24°C).

11. Con una punta de pipeta limpia, afiada de 130 a 150 uL de tampén de lavado en cada pocillo y mezcle para
microesferas. '

12. Recolecte los datos con el aparato Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante. l?ln retraso de/mas de/3 horas p?ede
aumentar las probabilidades de obtener reacciones falsamentie positivas o falsamente negativas. Vuelva/a almagénar a 2-8°C &l

Co
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RESULTADOS

introduzca los valores de Intensidad Mediana de Fluorescencia (MFI, por sus siglas en inglés) cruda para cada microesfera enta
hq]a de registro especifica del lote. Para determinar si una microesfera es positiva, primero determine si el valor de MFI de cada
microesfera con antigeno unido es superior al umbral indicado en la hoja de registro especifica del lote que se suministra con el kit. Si &l
valor de MFI de una determinada microesfera con antigeno unido es superior al umbral, divida su MFI por el del antigeno de mas baja
clasificacion (LRA,por sus siglas en inglés) del locus correspondiente, para obtener el cociente MFI/Antigeno de mas baja clasificacion
(MFI/LRA). El LRA de cada locus es el valor de MFI de la microesfera con antigeno de més baja clasificacion para ese locus.

Ejemplo : MF| de una microesfera individual = MFI/LRA para el antigeno “x" del locus “1”
MF| del LRA para el locus “1”

MFI de una microesfera individual

MFI/LRA para el antigeno “y" del locus “2"
MFI del LRA para el locus “2”

MFI| de una microesfera individual
MFI del LRA para el locus 3"

MFI/LRA para el antigeno “z" del locus "3”

Consulte en la hoja d_e registro especifica del lote que se suministra con el kit, la lista de antigenos presentes en cada microesfera, y el valor
de E:orie para determinar el resultado positivo/negativo para cada microesfera con antigeno unido. Se considera que una microesfera con
antigeno unido es positiva cuando el valor de MFI es superior al umbral de MF| y el cociente MFI/LRA es superior al valor de corte.

CONTROL DE CALIDAD

El trol de calidad de LSA de clase | y clase || se desarrolla dentro del sistema de pruebas, incluyendo un suero control positivo y
ne‘vo. Estos sueros control deben incluirse con cada prueba que se realice para ayudar a determinar si han ocurrido errores técnicos o
tallos de reactivos. Los sueros del control positivo reaccionaran con un ndmero elevado de microesferas conjugadas con HLA dando lugar a
un patron similar al indicado en la hoja de registro especifica del lote. Los sueros de control negativo reaccionaran con pocas o ninguna
de las microesferas conjugadas con HLA dando lugar a valores de MFI cruda < 1000.

L.os juegos de microesferas incluyen microesferas de control para verificar los resultados de cada muestra. La microesfera de control
positivo esta recubierta con IgG humana y deberia indicar una MFI = 10.000 con los sueros control. Si se obtienen valores de MFI inferiores
& 10.000 con los sueros control, es probable que el lavado del ensayo haya sido insuficiente o que el conjugado no esté en buenas
condiciones. Las muestras de pacientes muestran un amplio rango de reactividad con la microesfera de control positivo, pero siempre
deberian generar una sefial de MFI 210.000. La microesfera de control negativo deberia generar valores bajos de MF| con los sueros de
control. Consulte en la hoja de registro especifica del lote los limites observados para las microesferas de control con los sueros de control.

El ensayo se debe llevar a cabo segun las recomendaciones del envase, asi como segun otros procedimientos de control de
calidad que cumplen las especificaciones locales, estatales, federales y/o de las agencias certificadoras.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Pueden obtenerse resultados erréneos por contaminacién bacteriana de 10s materiales, incubaciones demasiado cortas, lavado o decantado
insuficiente de las microesferas, exposicion del conjugado a luz parasita u omisién de reactivos o etapas de la prueba.

La presencia de inmunocomplejos u ofros agregados de inmunoglobina en la muestra del paciente puede incrementar las uniones
me‘ciﬁcas y producir resultados erroneos en este ensayo.

Los anticuerpos detectados por los kits LSA son aquellos reactivos dentro de la poblacion de antigenos disponibles detallados en la hoja de
registro.

Las glicoproteinas de un solo antigeno HLA, de clase | y Il, de LIFECODES se obtuvieron de lineas de células que indicaban antigenos
individuales HLA.

Algunos IgG con baja avidez o titulo bajo, IgA, IgM y anticuerpos monoespecificos contra antigenos no incluidos en el panel, no se
detectaran con ensayos de un solo antigeno de LIFECODES.

Los titulos de anticuerpos del suero estan especificamente relacionados al paciente y a momentos determinados. Si mu_chas mi
estan produciendo valores de MFI mayores de 15.000, puede ser necesario diluir los sueros para detectar mejor los anticuerp

Debido a la complejidad del analisis de HLA, la interpretacion de los datos deberia ser revisada por personal cualificado.
determinacion de la especificidad de los anticuerpos con los kits LSA deben tenerse en cuenta los resultados de todas |
incluyendo aquellas iguales o similares al valor de corte. Puede ser util el conocimiento del paciente y la comprension
reactividad cruzada para asignar la especificidad a un suero determinado.

microesferas,
los grupos con
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

;
; PROBLEMA
?,

POSIBLE CAUSA

SOLUCION

Escaso nlimero de microesferas

La mezcla de microesferas no esta correctamente
suspendida

Agitela en vortex por pulsos para
resuspenderla por completo

| Fallo del aparato — Mal equilibrado

Consulte el manual del aparato

Fallo del aparato — Bloqueo del flujo de muestra

Consulte el manual del aparato

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un nuevo kit

Presion de vacio demasiado elevada/microesferas
adheridas a la membrana

Reduzca la intensidad del vacio: para
las placas de filtro MultiScreen de
Millipore se recomienda un vacio de
271- 406 mb (203-305 mm Hg)

Se sobrepasa el umbral para la
| microesfera de control negativo
| (NC) con los sueros de control

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

T No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo
| (PC) con los sueros de control

Conjugado en mal estado (p.gj., fotoblanqueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

No se alcanza el umbral para la
microesfera de control positivo

Conjugado en mal estado (p.ej., fotoblanqueo)

Utilice un nuevo kit

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados

con la muestra del paciente
elo andémalo para el suero

| control positivo

Muestra agregada incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita los lavados y superviselos

Asignacion positiva para los
sueros de control negativo (> 2

| microesferas conjugadas con HLA)
| o MFI >10.000

Adicién de muestra incorrecta

Repita con la muestra control correcta

Lavado deficiente

Repita y controle los lavados para
asegurar que las microesferas se
resuspenden correctamente

Reduzca la intensidad del vacio

de lavado, los sueros de control negativo o el
conjugado concentrado con muestra positiva

Contaminacidn de la mezcla de microesferas, el tampon

Utilice un nuevo kit

Placa de filtro obstruida

i.

Materia particulada en la muestra

Centrifugue la muestra durante
aproximadamente 5 minutos a 8.000 -
12.000 xg

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Cuando se utiliza el kit IFECODES LSA siguiendo el procedimiento descrito, el resultado revela la presencia o la ausencia de anticuerpos lgG HLA. Para el

ensayo clinico se usaron los valores de corte estandar de LABScreen, de modo que se consideraron positivas las puntuaciones > 4.

LSA Clase |

El kit LIFECODES LSA Clase | mostré una copositividad del 83,7 % (93,4 %) para 151 muestras con antigenos coincidentes cuando se
‘2mpararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class |- Combi,

lintervalo de confianza del 95 % unilateral).

LSA Clase Il

El kit LIFECODES LSA Clase Il mostré una copositividad del 90,5 % (89,9 %) para 150 muestras con antigenos %oincidenie§ cuando se
compararon con los resultados obtenidos por el método LABScreen Single Antigen HLA Class |- Group 1, Cat. n LS2A01(limite inferior

del intervalo de confianza del 95 % unilateral).

Cat. n° LS1A04 (limite inferior

REFERENCIAS
I. Klein, J, Sato, A. The HLA System. N. Engl. J. Med. 2000; 343:702 3. Rodey, GE. HLA Beyond Tears (2™ Edition). 2000; 163.
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Immucor GTI Diagnostics, Inc.

20925 Crossroads Circle, Waukesha, Wi 531 86, Estados Unidos
Tel: +1 (855) 466-8267
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EEOLLETO INFORMATIVO DEL PRODUCTO

Deteccién del C3d de LIFECODES ”'
Para utilizarse en diagndstico in vitro
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USO PREVISTO

El kit de deteccion del C3d LIFECODES” es un equipo de analisis cualitativo para detectar el complemento vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos del suero humano.

RESUMEN Y EXPLICACION

o,
Este producto se ha disefiado para detectar el complemento C3d vinculado al complejo de anticuerpos y anﬁgenos.
Este producto contiene el anticuerpo contra el C3d humano conjugado con PE, microesferas de control positivo y un corplemento con

sueros humanos y un tampoén de lavado.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
Una parte alicuota de los antigenos HLA vinculados a las microesferas se deja incubar con un pequenio volumen/de muestra de suero d
prueba. Después de esta incubacion inicial, se agrega un reactivo de suero negativo como fuente de complem na incubacion
adicional. Las microesferas sensibilizadas se lavan posteriormente para quitar el anticuerpo no vinculado. Se
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analiza con el instrumento Luminex. La intensidad de |a sefial de cada microesfera de la muestra de prueba se compara con la intensidad
de la sengl de los sueros de control negativo con el fin de determinar si la muestra se considera positiva o negativa para el C3d vinculado
al complejo de anticuerpos y antigenos.

REACTIVOS SUMINISTRADOS

A Identificacién y condiciones de almacenamiento
Nimero del producto de deteccién del C3d: 265400

Ik Conjugado del C3d (nimero de pieza: 265410: 1200 HL). Anticuerpo contra el C3d humano conjugado con PE
en un tapén de almacenamiento de base fosfatada, listo para utilizarse, que contiene NaCl, Tween-20 y azida de sodio.
SENSIBLE A LA LUZ. Mantenga alejado de la luz directa durante periodos prolongados. Almacenea 2-8°Cen la
gscuridad hasta 3 meses o0 a <-65 °C hasta la fecha de caducidad. Se puede volver a congelar hasta 6 veces a s-65

C después de la descongelacién inicial,

2. | C3dCs| Suero de complemento (nimero de pieza: 265415; 2 frascos de 360 uL). Suero de donante varén al que no se
ha realizado transfusion. Almacene a <-65 °C. Se puede volver a congelar hasta 4 veces después de la descongelacién
inicial.

o

IESdPCB[ Microesfera de control positivo del C3d (nimero de pieza: 265405; 24 uL). El tapén de almacenamiento es
de baﬂse fosfatada y contiene NaCl, Tween-20, azida de sodio y proteinas bovinas. SENSIBLE A LA LUZ. Almacene a
=-65 "C. Se puede volver a congelar hasta 6 veces después de la descongelacién inicial.

4. [LMWB| Tapon de lavado (numero de pieza: 628221; 30 mL). Tampdn fosfato que contiene NaCl, Tween-20, azida
sodica y seroalblimina bovina. Consérvelo a 2-8°C y equilibrelo con la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de
usarlo.

B. Advertencias o precauciones

I.  Para utilizarse en diagndstico in vitro

2. El material de origen humano usado para producir este kit se ha sometido a pruebasy los resultados son negativos para
anticuerpos del VIH, VHC y HBsAg segun los métodos aprobados por la Direccién de Alimentos y Medicamentos (FDA
por sus siglas en inglés). Sin embargo, ninglin método de analisis puede ofrecer la certeza absoluta de que no hay
agentes infecciosos. Por tanto, siga las «precauciones universales» cuando trabaje con estos materiales.

3. Los reactivos contienen un 0,1 % de azida de sodio como agente conservante, que puede reaccionar con los elementos
de fontaneria de plomo y cobre para formar azidas metalicas explosivas. Utilice grandes cantidades de agua cuando
deseche materiales por un fregadero.

4. La contaminacién bacteriana de las muestras o la existencia de complejos inmunes u otros agregados de
inmunoglobulina pueden causar un aumento de los vinculos no especificos y generar resultados erréneos.

5. Después de utilizarlos, deseche todos fos materiales segiin las normativas locales.

6. Consulte las fichas de datos de seguridad de los materiales para obtener informacién adicional.

7. En los sueros de complemento almacenados a 2 - 8 °C durante periodos largos se ha observado que la actividad del

complemento se reduce.
. 8. Las microesferas y el conjugado son SENSIBLES A LA LUZ. La exposicion a la luz que exijan las actividades rutinarias
se limitara a un méaximo de tres horas.

C. Purificacion o tratamiento necesario para el uso

. Véase "Recogida y preparacion de muestras".

2. Todos los componentes estan listos para su uso y no se requiere ninguna dilucién.
D. Indicaciones de inestabilidad

1. No utilice componentes ni controles que estén tarbidos o cuya fecha de caducidad haya vencido.

MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS necesarios pero NO SUMINISTRADOS

«  Kits LIFECODES LSA clase | (nimero de pieza: 265100, LSA1) o LIFECODES LSA clase Il (nimero de piéza: 265200, LSAZ).

«  Equipo necesario para realizar los analisis LIFECODES LSA clase | o clase |l de (véase el folleto informiativo cofrespondiente,

LC1683CEES).

I F-.ZOZ%‘%QF; /8443-,:\
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RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION DEL SUERO

Se debe recoger sangre sin anticoagulante, utilizando una técnica aséptica, y se debe someter a las pruebas mientras esté reciente o se
debx_e almacenar apropiadamente con el fin de reducir al maximo la posibilidad de reacciones de falsos positivos o de falsos negativos
debidas a un almacenamiento inadecuado o a la contaminacion de la muestra. El suero debe almacenarse a 2 - 8 °C hasta un méximo de
48 horas. Si el suero ha de almacenarse durante mas de 48 horas, debe congelarse a —=20 °C 0 menos, o0 a -80 °C si se ha de conservar
nasta 2 anos. Los laboratorios individuales deben establecer y validar métodos para almacenar sueros durante mas de 2 afios. El suero

debe separarse de los globulos rojas cuando se almacena o transporta. Evite congelar y descongelar de manera repetida las muestras de
suero,

i !:1?51%?31?;?‘]: No utilice sueros contaminados microbioldgicamente, hemolizados o lipémicos, ya que estos pueden producir resultados

Antes Fie los an_élisis, se deben agitar brevemente en vértice y centrifugar todas las muestras (30 segundos a =10 000xg) para sedimentar
cualquier material particulado que pueda estar presente.

INSTRUCCIONES DE USO
FPRECAUCIONES:
< Se DEBE tener cuidado para evitar la contaminacion del tapon de lavado y del reactivo contra el C3d humano. La contaminacién
accidental de estos reactivos con suero humano puede producir posteriormente un error en la prueba.

¢« Una Mmuestra de sueros de control positivo y negativo se debe incluir con cada prueba con el fin de ayudar a determinar si han
. ocurrido errores técnicos o fallos del reactivo.

El suero de complemento es un reactivo de suero negativo necesario para el andlisis de deteccidn del C3d como fuente estandar
de complemento.

= Ademas, siga las precauciones generales descritas en el folleto informativo del producto LIFECODES LSA (LC1683CEES).

1. Encienda el instrumento Luminex con el fin de permitir un calentamiento de 30 minutos.

N

Retire la mezcla de microesferas LSA, la microesfera de control positivo del C3d (C3dPCB), el suero de complemento del C3d
(C3dCS) y el conjugado del C3d (C3dCJ) del congelador de -85 °C y almacene en la oscuridad a temperatura ambiente hasta
que se descongelen. Después de descongslar, coloque inmediatamente en higlo y proteja de la luz.

w

Permita que el tapdn de lavado alcance la temperatura ambiente (20 a 24°C) antes de utilizarse. En este periodo, utilice la hoja
de formato de la placa (LC979) para asignar una posicion en placa para cada suero y para los controles que se analizaran.
Los sueros de control negativo (suministrados en los kits LSA1 y LSA2) se usan como control negativo.

4. Cubra los pocillos no asignados de la placa de filtros con una cubierta pléstica adhesiva. Humedezca previamente los pocillos
que se utilizaran con 100-300 pL de agua destilada. Después de 2-5 minutos, quite el agua mediante una aspiracién delicada
utilizando un colector de vacio. (Véanse las recomendaciones del fabricante para conocer el uso adecuado.)

5. Prepare las microesferas LSA centrifugando el frasco brevemente (30 segundos) a =600 - 800 x g con el fin de retirar
cualquier microesfera o liquido de la tapa o paredes del frasco. Agite en vértice por completo (=1 minuto) con el fin de
suspender nuevamente las microesferas de forma uniforme. En otro frasco combine 1 pL/muestra de C3dPCB con el volumen
apropiado de microesferas LSA (40 pyL/muestra). Agite en vértice por completo (=1 minuto) con el fin de suspender

. nuevamente las microesferas de forma uniforme.

6. Agregue 40 pL de la mezcla de microesferas LSA con C3dPCB a cada pocillo asignado. Agite en vortice el frasco de
microesferas LSA cada 2 minutos para mantener las microesferas en suspension a la vez que estas se distribuyen.
Centrifugue el suero (30 segundos a =10,000 x g) y agregue 10 uL de suero o suero de control y mezcle.

PRECAUCION: Es importante mantener las microesferas nuevamente suspendidas para garantizar que se distribuyen suficientes
microesferas en los pocillos y lograr unos periodos reducidos de recuento de microesferas. Si no se agitan en vortice las microesferas
de manera intermitente, esto hara que las microesferas se asienten en la parte inferior del tubo. De esta manera, se dispensarian las
microesferas en cantidades diferenciales en pocillos, lo que podria afectar de manera adversa a los tiempos de ejecucién y al analisis
de los resultados,

7. Cubra la placa con una cubierta plastica adhesiva y a continuacion coloque laminas de aluminio o una caja encima con el fin
de proteger de la luz. Incube durante 30 minutos a temperatura ambiente (20-24 °C) en la oscuridad en una platafon
giratoria (200 rotaciones por minuto). Vuelva a colocar las partes no usadas de los sueros de control en el lugar
almacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para uso futuro. Vuelva a colocar las partes no usadas de la p
microesferas LSA y C3dPCB en el lugar de almacenamiento a una temperatura de <-65 °C en la oscurida

8. Después de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 30 pl de C3dC3 a cada pocillo
incluyendo el de control negativo. Vuelva a colocar el C3dCS en el lugar de almacenamiento a $-65°C inme
después del uso. Cubra la placa con ldminas de aluminio o una caja encima con el fin de proteger de la luz

i MrcvenicA 2r L
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L L fce)
plataforma giratoria (escoja la opcion de 200 rotaciones por minuto) o agite en vértice suavemente cada 5~10’;m~ir_n‘:rlhs_. “Ihcﬁb_e

durante 30 minutos a temperatura ambiente (20 — 24 °C).

De;pués de la incubacién de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 100 uL del tapén de lavado a cada
pocilla. Mezcle golpeando ligeramente el lado de la placa y aspire suavemente la placa.

©w

PRECAUCION: Si se usa una fuerza de aspiracion excesiva, esto haré que |las microesferas se adhieran a Ia membrana y producirg
un fallo de la muestra. Aplique la presién minima de vacio necesaria para aspirar las muestras.

10. Agregue 250 pl de tapén de lavado en cada pocillo, aspire y repita tres veces mas.

' PR_ECAUCICJN: Sino se lava por completo, se puede reducir la capacidad del conjugado de detectar el C3d vinculado al complejo de
anticuerpos y antigenos y los resultados producidos pueden ser falsos negativos.

11. Centrifugue gl C3dCJ durante 30 segundos en una microcentrifugadora (=600 — 800 x g). El C3dCJ esta listo para su uso y no
se necesita ninguna dilucion. Agregue 50 pl de C3dCJ a cada pocillo. Almacene el C3dCJ restante a 4 °C durante un maximo
de tres meses o almacénelo a =-65°C hasta la fecha de caducidad.

12, Cubra_ la placa con laminas de aluminio o una caja encima con el fin de proteger de la luz. Cologue en una plataforma giratoria
(escoja la opcién de 200 rotaciones por minuto) o agite en vértice suavemente cada 5 - 10 minutos. Incube durante 30 minutos
a temperatura ambiente (20 - 24°C).

13. Después de la incubacion de 30 minutos, retire la cubierta plastica adhesiva y agregue 100 pL del tapén de lavado a cada
pocillo. Mezcle golpeando ligeramente el lado de la placay aspire suavemente la placa.

14. Agregue 250 UL de tapén de lavado en cada pocillo y aspire.

. 15. Utilice una punta de pipeta limpia, agregue 200 L de tapén de lavado en cada pocillo y mezcle para volver a suspender las
microesferas.

16. Recabe los datos con el instrumento Luminex siguiendo las recomendaciones del fabricante y utilice una plantilla de C3d de
Luminex (consulte la documentacién de LIFECODES LSA para conocer informacién especifica del lote). Los retrasos
mayores a 3 horas a temperatura ambiente pueden aumentar la posibilidad de obtener falsos positivos o falsos negativos.
Vuelva a colocar las partes no usadas del tapén de lavado en el lugar de aimacenamiento a una temperatura de 2 - 8°C para
uso futuro.

RESULTADOS

Deteccion del C3d: Para analizar los resultados de un lote de muestras:
1. Cree una hoja de calculo en Excel abriendo una copia del archivo de resultados en formato CSV con los resultados del lote de
Luminex y “Guarde como® archivo de Excel. Se utilizara este archivo para los calculos necesarios para analizar los resultados.
2. Copie, de la hoja de célculo de registro especifica para el lote incluida en el kit LSA, el nombre del antigeno que corresponde a
cada microesfera.
3. Después, reste los valores la MFI| del suero de control negativo (MF| del suero de control negativo) de la MFI no procesada para
cada microesfera individual con el fin de calcular la MFI ajustada al contexto.

(a) MFI ajustada al contexto = MFI de una muestra — MFI del suero de control negativo

4. A continuacion, divida la MFI ajustada al contexto entre la MF1 del control calculada (CalcCON) de su lugar respectivo para
. generar la proporcion corregida para el contexto (BCR-Neg). El CalcCON de cada lugar es el valor de la MFI no procesada de la
microesfera con el antigeno de menor categoria de ese lugar.

{b) BCR-Neg=  MFI ajustada al contexto del antigeno
El menor valor de MFI no procesada del lugar

For Gltimo, divida la MF| ajustada al contexto del antigeno entre el valor correspondiente de la MFI del antigeno para el suero de
control negativo LSA (NC) con el fin de generar la fuerza relativa (fuerza R).

]

{¢) Fuerza R= MF! ajustada al contexto del antigeno
El valor de la MFI no procesada del antigeno

Se considera positiva una microesfera si dos 0 mas de los valores ajustados estan por encima de los valores Iimite_. Consulte el certificado
de analisis del producto de deteccion del C3d (265400) para conocer los limites predeterminados positivos y negativos. Al ajustar €stas
limites se pueden obtener sensibilidades mayores o menores.

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad de la deteccién del C3d esta incorporado en el sistema de pruebas gracias a la inclusion de |
positivo y del suero de control positivo y negativo (suministrados en los kits LSA1 y LSA2). Esto colkgles debe

o o

.
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analisis con el fin de ayudar a determinar si han ocu
una serie de microesferas conjugadas LSA para ge
reaccionara con solo unas pocas microesferas conj
La microesfera de control positivo del C3d deberia

\

LA

rrido errores técnicos o fallos del reactivo. El suero de control positivo-reaccionaracon
nerar un patrén similar al del grafico de deteccion del C3d. El suero de controfriegativo
ugadas LSA, e incluso padria no reaccionar.

generar valores de la MF| 210 000, con un analisis en que se utilice el suero de control

negativo. Los valores de muestras menores que 10 000 pueden indicar que no se ha agregado suficiente cantidad de C3dCJ, que se ha

lavado deficientemente el material de analisis o que la calidad de C3dCJ se ha visto afectada.

El recuento de microesferas deberia ser de por lo menos 40 reacciones.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Pueden darse resultados erréneos

lavado inapropiado o la decantacié

analisis.

La prasencia de complejos inmunes u otros a

vinculos no especificos y generar resultados erroneos de este andlisis.

l.os valores de los anticuerpos de los sueros son es

mayores que 15 000, podria ser necesario diluir los sueros.

Debido a la naturaleza compleja de las pruebas de los HLA

por la contaminacién bacteriana de los materiales de pruebas, periodos inadecuados de incubacion, el
n de microesferas, |la exposicién de C3dCJ a luz dispersa o la omisién de reactivos o pasos en los

gregados de inmunoglobulina en la muestra de sueros puede producir un aumento de
pecificos de periodos y muestras. Si muchas microesferas producen valores de la MFI

y a los diversos factores que podrian afectar la cascada de complementos que

conduce a la formacion del C3d, los resultados se deben revisar e interpretar por parte de personas capacitadas. El uso de cualquier

suero de control y de valores limite diferentes a aquellos s

l! prueba no puede usarse como la Unica base para |las decisiones clinicas.

SOLUCION DE PROBLEMAS

uministrados en el certificado de analisis no ha sido validado.

(Consulte también el folleto informativo de los productos LSA clase | y clase Il de LIFECODES, LC1683CEES).

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

SOLUCION T

Bajo recuento de microesferas,
{ solo para C3dPCB

No se agregaron suficientes microesferas a la mezcla
de microesferas LSA

Vuelva a suspender completamente
generando un vortice breve, evite las
pipetas de <3 pL. Utilice pipetas
calibradas.

Fallos del instrumento - no se calibra correctamente

Vea el manual de Luminex

Microesferas fotoblanqueadas

Utilice un frasco nuevo de C3dPCRB

Valores de la MF| de control
positivo del C3d con suero
<10 000

Se agregé C3dCJ fotoblanqueado o insuficiente a la
reaccion

Repita el analisis.
Utilice un frasco nuevo de C3dCJ

Lavado deficiente

Repita el analisis y vigile los lavados.

Baja MFI para el suero de control
pasitivo

Se agrego la muestra incorrecta.

Repita el analisis con la muestra de
control correcta.

No se agregé suficiente C3dCJ a la reaccion.

Repita el analisis con la cantidad
correcta de C3dCJ.

No se agregé suficiente C3dCS o no se agregd ningln
C3dCS a la reaccidn.

Repita el anélisis agregando C3dCS.

Baja temperatura de analisis

Confirme que el andlisis se realiza a
20°C-24°C. Intente realizarlo en el limite
superior de temperatura para lograr una
MFI mayor.

Patron andémalo para los sueros de
control positivo ’

Se agrego la muestra incorrecta.

Repita el andlisis con la muestra de
control correcta.

Lavado deficiente

Repita el andlisis y vigile los lavados.

MF1 alta para los sueros de control
negativo (>1500)

Lavado deficiente

Repita el andlisis y vigile los lavados
para garantizar que las microesferas se
vuelven a suspender durante el lavado.

Disminuya la potencia de aspiracion.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO ESPECIFICAS

Cuando se utiliza el equipo de deteccion del C3d de LIFECODES segln el procedimiento descrito anteriormente, 1os re

presencia o ausencia del complemento vinculado al complejo de anticuerpos y antigenos.

Se realizo un estudio utilizando 142 muestras que comparaba la deteccién de C3d de LIFECODES y Ia' F.itotoxicid d dependiente del
complemento (CDC por sus siglas en inglés). Para este juego de muestras, la sensibilidad de la deteccién del C3d de LIFECODES era
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mejor que la de la prueba de CDC para la deteccién del compiemento de vinculo del anticuerpo HLA en muestras de .wero positivo, segin

se desprende de los analisis LSA de las clases | y Il de LIFECODES.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000639-23-9

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por HEMOMEDICA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion 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: LIFECODES
Marca comercia: IMMUCOR

Modelos:

LIFECODESLSA CLASSI
LIFECODESLSA CLASSII
LIFECODES C3d DETECTION

Indicacion/es de uso:



Tipificacién de HLA

Forma de presentacion: LIFECODES LSA CLASS|: para 24 ensayos.
LIFECODESLSA CLASS II: para 24 ensayos.
LIFECODES C3d DETECTION: para 24 ensayos.

Periodo de vida Util; LIFECODES CLASS |: Conservar de 2 a8°C, vida Util: 12 meses.
LIFECODES CLASS |1: Conservar de 2 a8°C, vida ttil: 12 meses.
LIFECODES C3d DETECTION: Conservar de 2 a8°C, vida util: 12 meses

Nombre del fabricante:
Immucor GTI Diagnostics Inc.

Lugar de elaboracion:
20925 Crossroads Circle, Waukesha WI 53186, Estados Unidos.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1049-64 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000639-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45889
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