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em sélidos. Ensaios de Fase para a Detecgéo de Anticorpos 1gG
4/1 0°c
i IE -

® Conservante: Cloranfenicol (0.25 mg/mL) Sulfato de neomicina (0.1 mg/mL)
Sulfato de gentamicina (0.05 mg/mL)

Rejeitar se apresentar hemdlise ou descoloragéo

ATENGAO: NAO PIPETAR POR BOCA, A AUSENCIA DE VIRUS MURINO NAO FOI DETERMINADA.

TODOS 0S PRODUTOS SANGUINEOS DEVEM SER TRATADOS COMO POTENCIALMENTE INFEC-

CIOSOS. A EMBALAGEM DO PRODUTO (BULBO DE GOTEJAMENTO) CONTEM BORRACHA
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Utilizagao:
Anti-lgG-coated Indicator Red Cells
for use in Solid Phase Assays for
the Detection of IgG Antibodies

Glébulos Vermelhos Indicadores
sensibilizados com anti-IgG para
utilizagdo em Testes de Fase Sdlida para
Detecao de Anticorpos IgG

Globulos Vermelhos Indicadores sensibilizados com anti-IgG para utilizagdo em
Testes de Fase Sélida Capture-R Ready-Screen® Capture-R Ready-ID® ou Capture-
R® Select, na Detecao de Anticorpos Antieritrocitérios da classe IgG.

Sumario do Teste:

Anticorpos irregulares s@o detetados no soro de 0.3 a 3% da populagéo de dadores e
de doentes.? Muitos anticorpos tém significado clinico, porque podem causar a
destruicdo de glébulos vermelhos nas reacges transfusionais hemoliticas, doenga
hemolitica do recém-nascido ou anemia hemolitica auto-imune. Os testes de detegao
(pesquisa) de anticorpos in vitro sdo utilizados para revelar a presenca destes
anticorpos, em soros de doentes ou de dadores. Glébulos vermelhos selecionados,
como os fornecidos nos produtos Capture-R Ready, s&o incubados com o soro ou
plasma a testar, em condicbes que irdo optimizar a detecdo de anticorpos. Os
Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready s&o usados como o reagente
indicador, na detecéo de anticorpos IgG ligados a glébulos vermelhos.

Principio do Teste:

Os testes Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID e Capture-R Select séo
baseados nos procedimentos de Plapp et al.# Os glébulos vermelhos sdo inicialmente
ligados as superficies dos pocos de teste de microtitulagio em polistereno. Os
antigénios de membrana s&o utilizados para capturar anticorpos IgG especificos,
existentes no soro ou plasma de doente ou dador. O soro/plasma ¢ adicionado aos
pogos revestidos com glébulos vermelhos e as tiras de pogos incubadas a 37 °C.
Apds incubagdo, as imunoglobulinas residuais livres sdo removidas dos pogos, por
lavagem, e ¢é adicionada uma suspensdo de glébulos vermelhos indicadores
sensibilizados com anti-IgG. A centrifugagao vai possibilitar o contacto dos globulos
vermelhos indicadores com os anticorpos ligados aos glébulos vermelhos reagentes
imobilizados. No caso de um teste positivo, a migragédo dos glébulos vermelhos
indicadores para o fundo dos pogos é impedida, devido a formagdo de complexos
anti-lgG-1gG, entre os gloébulos vermelhos indicadores e a camada de gldbulos
vermelhos reagentes imobilizados e sensibilizados. Como consequéncia da ligagéo de
anticorpos, os glébulos vermelhos indicadores aderem aos globulos imobilizados,
como uma segunda camada imobilizada. Na auséncia de interagdes detetaveis
antigénio-anticorpo (teste negativo), os glébulos vermelhos indicadores néo se ligam
aos glébulos vermelhos imobilizados e aglomeram-se no fundo dos pogos, como
botdes fortemente compactados.

Reagentes:

Gloébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready (Capture-R Ready Indicator Red
Cells): Globulos vermelhos de dador Unico ou de varios dadores (pool)sensibilizados
com IgG anti-human monoclonal de murino. O reagente é preparado como uma
suspensdo diluida numa solugdo conservante tamponada, contedo adenosina e
adenina para retardar a hemolise e a perda de antigenicidade durante o periodo de
validade. Foram adicionados cloranfenicol (0,25 mg/ml), sulfato de neomicina (0,1
mg/ml) e sulfato de gentamicina (0,05 mg/ml) como conservantes. Armazenar a 1-
10°C entre utilizagdes. E normal que os Globulos Vermelhos Indicadores se
agreguem ligeiramente durante o armazenamento a 1-10 °C. O reagente é fornecido
em frascos de conta-gotas e esta pronto a ser utilizado.

Legenda:
Sublinhado = adicéo ou alteragao significativa; A = eliminagéo de texto

I ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE
“*+ USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO PRODUTO.

Para obter as instrugées de uso em formato imp!
através do SAC 0800-707-3855 ou através do

, sem custo o

servigo de i ao cor

email fresenius.br@fresenius-kabi.com.
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IMMUCOR

| Resuspend gently prior to use | Ressuspender suavemente antes de usar

Precaugoes:

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

Nao congelar nem expor a temperaturas elevadas. Nao utilizar para além do prazo de
validade. N&o utilizar se o reagente apresentar hemdlise ou descoloragao.

Discard if hemolyzed or discolored | Rejeitar se apresentar hemélise ou
descoloragéo

O formato para a data de validade ¢ AAAA-MM-DD (ano-més-dia).

DESTINADO APENAS PARA UTILIZAC[\O EM TESTES DE ADERENCIA DE
GLOBULOS VERMELHOS EM FASE SOLIDA CAPTURE-R READY-SCREEN,
CAPTURE-R READY-ID E CAPTURE-R SELECT.

Manusear e inutilizar o reagente como potencialmente infecioso.
CAUTION: DO NOT PIPETTE THIS ATENGAO: NAO PIPETAR ESTE
PRODUCT BY MOUTH, AS THE PRODUTO COM ABOCA, POIS A
ABSENCE OF MURINE VIRUS HAS NOT | AUSENCIA DE VIRUS DE MURINO NAO
BEEN DETERMINED. ALL BLOOD FOI DETERMINADA. TODOS 0S
PRODUCTS SHOULD BE TREATED AS PRODUTOS DE ORIGEM SANGUINEA
POTENTIALLY INFECTIOUS. THE DEVEM SER TRATADOS COMO

PACKAGING OF THIS PRODUCT POTENCIALMENTE INFECIOSOS. A
(DROPPER BULBS) CONTAINS DRY EMBALAGEM DESTE PRODUTO
NATURAL RUBBER. (TAMPA DO CONTA-GOTAS) CONTEM

BORRACHA NATURAL SECA.

ATENGAO: A MATERIA-PRIMA PARA O FABRICO DESTE PRODUTO OBTEVE
RESULTADOS NEGATIVOS QUANDO TESTADA DE ACORDO COM OS TESTES
ATUALMENTE EXIGIDOS PELA FDA. NAO E CONHECIDO NENHUM METODO DE
TESTE QUE POSSA GARANTIR QUE OS PRODUTOS DERIVADOS DE SANGUE
HUMANO NAO TRANSMITAM AGENTES INFECIOSOS.

Antes de proceder ao teste, os Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready
devem estar a 18-30°C. O aquecimento inadequado deste reagente vai originar
resultados de teste anormais

Colheita e Preparagado da Amostra:

Consultar o folheto informativo dos pogos de teste Capture a usar, para determinar as
restricdes a colheita de amostras (Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID ou
Capture-R Select).

Procedimento:
Materiais Fornecidos:
Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready em frascos de conta-gotas

Outros materiais necessarios:
Todos os métodos de teste:



1. Pogos de teste e folheto informativo aplicavel contido na embalagem
(Capture-R Ready-Screen, Capture-R Ready-ID ou Capture-R Select)

2. Capture LISS da Immucor

3. Solugao salina isoténica tamponada com fosfato (aproximadamente 15
mM), pHde 6,5a7,5

4. Amostras de sangue de doentes ou dadores

Testes manuais ou realizados com equipamento semiautomatico:

1. Soros de Controlo Capture-R (Controlo Positivo Fraco, Controlo Negativo)

2. Cronometro

3. Estufa, bloco de calor ou banho de agua a 37 °C

4 Centrifuga com capacidade para 1 x 8 ou 2 x 8 tiras de micropogos

Capture *

5. Pente para dispensa ou pipetadores concebidos para micropogos

6.  Superficie de leitura iluminada

7. Frasco com soro fisioldgico ou dispositivo de lavagem automética
* E da responsabilidade do utilizador a validagdo do dispositivo (listado ou outro) que
entender usar. A validagdo dos resultados devera ser mantida como uma parte dos
registos do laboratério, para revisao pelas entidades reguladoras competentes.

Para a realizagdo de testes em microplacas com equipamento automatizado consultar
as instrugdes fornecidas no manual de operagdo do equipamento para outros
materiais necessarios.

Método de teste:

Detegéo de anticorpos por métodos manuais ou semiautomaticos:

1. Antes de proceder ao teste, todos os reagentes e amostras devem estar
a 18-30°C.

2. Preparar as amostras de soro/plasma ou de glébulos vermelhos de
dador ou doente, de acordo com as instrugdes fornecidas com os pogos
de teste de Capture em utilizag&o.

3. Preparar os pogos de teste de Capture de acordo com o folheto
informativo.

4. Proceder com o teste de acordo com o folheto informativo dos pogos de
teste Capture.

5. Apbs a ultima lavagem, adicionar uma gota (50 +/- 5 ul) de Globulos
Vermelhos Indicadores Capture-R a cada poco de teste e de controlo.

6. Centrifugar os pogos de teste de acordo com o folheto informativo
aplicavel.

7. Lere registar os resultados.

Método automatico:

Para a execugao de testes em microplaca com equipamento automatizado, consultar
as instrugdes fornecidas no manual do utilizador do equipamento.

Os Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready devem ser usados, quando os
agitadores magnéticos foram adicionados ao frasco ha mais de 24 horas. O uso
prolongado dos glébulos pode comprometer a integridade do reagente .

Estabilidade de Reagéo:

Apos a centrifugacdo, os testes realizados manualmente ou com equipamentos
semiautomaticos podem ser lidos imediatamente. Visto que as reagdes positivas s@o
permanentes, 0s pogos podem ser cobertos, para evitar a evaporagéo, armazenados
a 1-10°C e lidos ou relidos até 2 dias, apds a execugdo do teste. Os testes
automaticos ndo podem ser guardados ou lidos fora dos equipamentos.

Controlo de Qualidade:

Teste manual ou semiautomatico: O desempenho deste reagente é avaliado em cada
série de testes com Soro de Controlo Positivo e Negativo Capture-R. Os controlos
ajudam a determinar a ocorréncia de erros técnicos ou falhas do reagente. Falhas
sucessivas na obtengdo dos resultados esperados com os soros de controlo, em
testes repetidos, podem indicar que os Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R
Ready ou outro reagente no sistema Capture, estdo deteriorados ou que o teste tem
vindo a ser incorretamente realizado.

Para a execugao de testes em microplaca com equipamento automatizado, consultar
as instrucdes fornecidas no manual do utilizador do instrumento.

Interpretagdo dos Resultados:

Teste positivo: aderéncia de glébulos vermelhos indicadores a parte, ou a toda a
superficie de reagdo, ou alargamento do botdo de glébulos em relagéo
ao obtido com o controlo negativo.

Legenda:
Sublinhado = adicéo ou alteragao significativa; A = eliminagéo de texto

Teste negativo: botdo de glébulos vermelhos indicadores no fundo do pogo de teste,
sem &rea de aderéncia facilmente detetavel.

Limitagdes:

Podem ocorrer resultados de teste erroneos se tiver havido contaminagdo bacteriana
ou quimica dos Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready, lavagem
inadequada dos pogos de teste, armazenamento impréprio ou omisséo do reagente.
Uma centrifugagéo excessiva dos testes manuais ou semiautomaticos, apés a adicao
dos Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready, pode resultar em reacdes
falsamente negativas ou positivas duvidosas, devido a destruicdo da camada
aderente. Uma centrifugagdo insuficiente ira conduzir a resultados falsamente
positivos.

Os parametros de desaceleragéo da centrifuga em utilizagdo podem afetar o tipo de
reagdes obtidas no final do teste. Falhas na aplicagdo do mecanismo de travagem em
unidades com tempos prolongados de desaceleragéo, podem resultar em reagdes
falsamente negativas. De modo inverso, a travagem em centrifugas com tempos de
desaceleracéo curtos, pode também conduzir a resultados de teste erréneos.

A adicdo de Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready em quantidades
superiores as descritas neste folheto informativo, pode resultar em reagdes de teste
falsamente negativas ou duvidosas. A adigdo de glébulos vermelhos indicadores por
defeito, o que pode ocorrer como consequéncia de uma agitacdo inadequada dos
reagentes ou por hemoélise dos glébulos vermelhos, ira causar falsos resultados
positivos fracos. A utilizagdo de Globulos Vermelhos Indicadores que estejam a
temperatura inferior a 18°C, ira causar falsos resultados positivos fracos.

A contaminagdo dos Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready com
proteinas de plasma ou soro com IgG, ira4 neutralizar o componente anti-IgG dos
Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready, conduzindo a resultados de teste
falsamente negativos. A falha do Soro de Controlo Positivo Capture-R é uma
indicagdo de neutralizagdo no teste manual ou semiautomatico. Os métodos
automaticos utilizam Glébulos Vermelhos de Controlo Capture-R para detetar a
neutralizacdo. Estes glébulos vermelhos devem aglutinar na presenga de Glébulos
Vermelhos Indicadores ativos.

Exemplos de anticorpos de subclasses de IgG4 puro podem ndo ser detetados pelo
Reagente de Glébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready. Note, contudo, que
os anticorpos de IgG4 puro ndo sdo muito comuns.

Anticorpos tais como anti-M, -P1, -Le? e -Leb reagem frequentemente em testes de
hemaglutinagdo em tubo, a temperatura ambiente, e ndo a 37°C ou na fase de
antiglobulina. Alguns analistas interpretam este facto como significando que os
anticorpos eram compostos, essencialmente, por moléculas de IgM salino-reativas.
Exemplos destes anticorpos podem ser detetados em testes Capture-R, ainda que o
sistema de teste tenha sido principalmente concebido para a detegéo de IgG. Alguns
destes anticorpos podem ser detetados pelos Glébulos Vermelhos Indicadores
Capture-R Ready, porque contém um componente de IgG. Outros podem ser
detetados, ndo porque sejam IgG, mas porque os Glébulos Vermelhos Indicadores
transportam o antigénio contra o qual o anticorpo IgM é dirigido. Descobriu-se que
alguns anticorpos IgM ligavam Glébulos Vermelhos Indicadores a monocamadas de
glébulos vermelhos imobilizados por ligagao aos antigénios. Assim, exemplos de anti-
M, -Lea, -Leb, P+, etc. que sdo detetados nos testes Capture-R, ndo devem ser
assumidos como contendo um componente de IgG, sem um estudo mais
aprofundado. Estas especificidades sdo vistas como néo tendo significado na maioria
das situagdes clinicas. Exemplos destes anticorpos detetados nos testes Capture-R,
ndo séo necessariamente mais significativos do que exemplos que n&o reagem.
Especificidades com significado clinico, que s&o inteiramente IgM na sua natureza (ou
seja, anti-K IgM ou anti-E IgM) podem nao reagir neste teste.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

Para assegurar uma poténcia, reatividade e especificidade adequadas, cada lote de
Globulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready foi testado antes de ser
comercializado, contra soros de referéncia cotendo anticorpos 19gG ou soros de
referéncia isentos de anticorpos antieritrocitarios. A sensibilizagdo com antiglobulina
dos Gloébulos Vermelhos Indicadores Capture-R Ready é avaliada em testes de
poténcia com diluigdes de soros anti-D e anti-Fy2. Este produto é avaliado por
métodos manuais e autométicos antes de ser comercializado. O desempenho deste
produto depende da aplicagdo dos métodos recomendados neste folheto informativo.

O prazo de validade é de 45 dias apdés a data de fabrico, 0 que corresponde a
primeira colheita de sangue de qualquer dos dadores utilizados num componente do
produto.
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DESCRICAO APRESENTACAO
] 1X 11,5 mL
Capture-R Ready Indicator Red Cells 10X 11,5 mL

Legenda:

Sublinhado = adigéo ou alteragéo significativa; A = eliminacéo de texto




