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Utilizagao:
| Para Lavagem, Suspensao e Conservagdo de Plaquetas |

A Solugao de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas (Platelet Wash and Storage
Solution - PWSS) é usada para lavar, suspender e armazenar plaquetas.

Sumério do Teste:

A destruigdo imunoldgica de plaquetas pode ocorrer em pacientes com determinadas
doengas hematoldgicas (ou seja, leucemia, lipus eritematoso sistémico e outras doengas
colageno-vasculares), com infecdes de origem viral ou nos pacientes que sofreram
aloimunizagéo através de gravidez ou transfuséo.'? Os testes de detecgdo (pesquisa) de
anticorpos in vitro, sdo usados para detectar a presenca destes anticorpos no soro dos
pacientes (ou dadores). As plaquetas selecionadas podem ser incubadas com o soro em
teste, em condigBes tais, que seja possivel demonstrar a atividade do anticorpo.4

A Solugdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas é concebida para ser usada em
combinagédo com testes plaquetarios in vitro, para dete¢éo de anticorpos antiplaquetarios
irregulares (teste de pesquisa de anticorpos) numa populagdo de pacientes ou de
dadores, na lavagem, suspens&o e conservagdo das plaquetas antes da sua utilizagéo
em testes.

Principio do Teste:

As plaquetas que foram lavadas com a Solugdo de Lavagem e Conservacdo de
Plaquetas e livres de elementos celulares ndo plaquetérios e proteinas do plasma
contaminantes, podem ser usadas em testes plaquetarios in vitro. As plaquetas lavadas e
ndo utilizadas podem ser armazenadas de 1 a 10°C, na Solu¢do de Lavagem e
Conservagao de Plaquetas por até oito (8) meses.

Reagentes:

Solugdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas (Platelet Wash and Storage
Solution): A Solugdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas € uma solugéo
tamponada fosfatada contendo sddio e estabilizadores para minimizar a agregagéo de
plaquetas. Apos a abertura, a Solugdo de Lavagem e Conservagao de Plaquetas pode
ser utilizada durante o periodo de validade, desde que ndo demonstre evidéncia de
contaminagéo microbiana (ou seja, turvagéo ou descoloragdo da solugdo transparente e
incolor ou presenca de micélios fuingicos). O volume da embalagem é de 1000 ml.
Armazenar as embalagens abertas entre 1a 10 °C, entre utilizagdes.

Séo adicionados sulfato de neomicina (0,1 mg/ml) e cloranfenicol (0,25 mg/ml) como
conservantes.

Precaugoes:
Para utilizagdo em diagndstico in vitro.
| Rejeitar se apresentar turvagio |

A turvagéo ou coloragdo amarela da Solu¢do de Lavagem e Conservagao de Plaquetas
pode ser uma indicagcdo de contaminagdo microbiana. A contaminagdo ird afetar de
forma adversa o desempenho do produto durante a sua validade. N&o utilizar a Solugéo
de Lavagem e Conservagédo de Plaquetas se estiver contaminada. Nao utilizar apés o
prazo de validade. Nao utilizar se apresentar derramamento ou estiver sem rétulo. Nao
expor a luz solar direta. N&o diluir. Ndo congelar nem expor a temperaturas elevadas.

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

Legenda:
Sublinhado = adicéo ou alteragao significativa;A = eliminagéo de texto
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Antes de utilizar o produto verifique se a versédo desta Instrugdo de Uso corresponde
a versdo informada na embalagem do produto. Para obter as Instrugdes de Uso
também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servico de
Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail

fresenius.br@fresenius-kabi.com

Armazenar entre 1 e 10 °C entre utilizagdes.

Coleta e Preparagiao da Amostra:

Antes da coleta da amostra ndo é necessaria uma preparagdo especial dos pacientes ou
dadores, que sdo a fonte de plaquetas. Coletar uma amostra de sangue usando uma
técnica de flebotomia correta. As amostras de sangue de pacientes e dadores devem ser
coletadas em EDTA, ACD, CPD, ou CPDA-1. Nao podem ser usadas amostras
coaguladas.

O plasma rico em plaquetas tem que ser separado dos glébulos vermelhos,
imediatamente ap6s a coleta, e armazenado em tubos de polipropileno ou polietileno,
entre 18 e 30°C. A lavagem e o armazenamento de plaquetas, obtidas a partir de plasma
rico em plaquetas, tém de ser realizados até 48 horas apos a coleta. As plaquetas
obtidas a partir de segmentos piloto selados, retirados das bolsas de concentrados
plaquetérios, tém de ser lavadas e suspensas até 24 horas, ap6s a data e hora da coleta.
As plaquetas obtidas diretamente das bolsas de concentrados plaquetarios podem ser
usadas no prazo de validade das unidades. As plaquetas que foram lavadas e suspensas
na Solugdo de Lavagem e Conservagao de Plaquetas, podem ser usadas imediatamente
ou armazenadas entre 1 a 10°C, por até oito (8) meses, antes da sua utilizagéo.

Procedimento:
Materiais Fornecidos:
1. Solugdo de Lavagem e Conservagédo de Plaquetas (Platelet Wash and
Storage Solution).

Outros materiais necessarios:

1. Plaquetas de dador ou de paciente.

2. Pipetas de plastico (Nota: ndo devem ser utilizadas pipetas de vidro).

3. Tubos de 10 x 75 mm de polipropileno ou polietileno (Nota: ndo devem ser

utilizados tubos de vidro ou de poliestireno).

4.  Centrifuga e rotor com capacidade para tubos de ensaio de 10 x 75 mm*.

5. Marcadores.
*E da responsabilidade do utilizador a validagdo do dispositivo (listado ou outro) que
escolher usar. A validagdo dos resultados devera ser mantida como uma parte dos
registos do laboratorio, para revisdo pelas entidades reguladoras competentes.

Método de Teste:

1. Antes de proceder ao teste, a Solugéo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas e as
amostras devem estar entre 18 e 30 °C.

2. Prepare as plaquetas a serem testadas da seguinte forma:

a. Sangue total coletado em EDTA ou outros anticoagulantes: Centrifugar a amostra a
200 x g’ durante 10 minutos, para separar 0 sobrenadante do plasma rico em
plaquetas.

b. Concentrado plaquetario coletado em ACD ou outros anticoagulantes: Remover
uma aliquota do concentrado a partir do segmento piloto ou de uma unidade do
dador e transfir para um tubo de plastico (de polipropileno ou de polietileno). Esta
amostra vai ser usada como o equivalente de plasma rico em plaquetas (PRP).

3. Utilizagao da Solugao de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas:

a. Adicionar um volume (3 a 4 ml) de plasma rico em plaquetas (obtido de amostras
em EDTA, ACD, CPD ou CPDA-1) a um tubo de plastico de 10 x 75 mm usando
uma pipeta de plastico (Nota: o plastico utilizado deve ser de polipropileno ou
polietileno). S&o obtidos melhores resultados se as plaquetas ndo tiverem mais de
48 horas. As plaquetas obtidas a partir de segmentos piloto selados, retirados de
bolsas de concentrados plaquetarios, tém de ser lavadas e suspensas até 24
horas, apos a data de coleta. As plaquetas obtidas diretamente a partir das bolsas




de concentrados plaquetarios tém de ser usadas no prazo de validade das
unidades.

b. Centrifugar o tubo de teste durante 30 segundos a 900 e 1000 x g". Os glébulos
vermelhos contaminantes devem aglomerar no fundo do tubo de teste durante esta
centrifugacéo.

c. Transferir o plasma rico em plaquetas para um novo tubo de ensaio de 10 x 75
mm, tendo o cuidado de n&o perturbar o botdo de glébulos vermelhos. Marcar o
topo da camada de fluido no tubo, com um marcador.

d. Centrifugar o tubo durante, aproximadamente, 5 minutos entre 900 e 1000 x g".

e. Retirar o plasma sobrenadante com uma pipeta.

f. Adicionar 1-2 mL de Solugdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas ao tubo.
Com uma pipeta, ressuspender suavemente o aglomerado de plaquetas.

NOTA: Se estiverem presentes glébulos vermelhos, suspenda novamente as

plaquetas de modo a ndo perturbar os glébulos vermelhos. (Podem perder-se

algumas plaquetas). Transferir as plaquetas para um novo tubo de ensaio.

g. Encher o tubo com Solugdo de Lavagem e Conservagao de Plaquetas até & marca
de fluido colocada no passo c. Misturar o contetido.

h. Centrifugar o tubo durante, aproximadamente, 5 minutos entre 900 e 1000 x g".

i. Repetir os passos e-h, no minimo, mais quatro vezes para assegurar que as
proteinas contaminantes do soro e os glébulos vermelhos foram completamente
removidos.

j- Adicionar uma quantidade suficiente da Solugdo de Lavagem e Conservagdo de
Plaquetas ao aglomerado de plaquetas lavado, de forma a obter um volume igual
ao do plasma rico em plaquetas original. Ressuspender suavemente as plaquetas
invertendo o tubo. As plaquetas estdo agora prontas para teste ou para serem
armazenadas. Durante a execugao do teste pode ser evidente que a suspensao de
plaguetas é mais concentrada que o necessario. Esta suspensédo pode ser ainda
mais diluida com a Solucdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas, a
temperatura ambiente. As plaquetas podem ser utilizadas imediatamente ou
armazenadas entre 1 e 10°C, por até oito meses.

NOTA: Para reduzir o risco de contaminagdo microbiana, a amostra devera ser

dividida em duas ou mais aliquotas, antes do armazenamento. As aliquotas devem

ser retiradas de armazenamento e testadas uma de cada vez. As aliquotas podem ser
mantidas a 1-10°C, por até oito meses. As aliquotas que mostrem evidéncia de
contaminag&o microbiana devem ser inutilizadas.

4. Utilize as plaquetas lavadas, suspensas e armazenadas nos ensaios plaquetarios in
vitro em uso, de acordo com o necessario para as condicbes de armazenamento de
plaquetas definidas e seguindo o folheto informativo do respectivo ensaio plaquetario.

*Os valores dados para a for¢a g s&o aproximagdes das forgas necessarias para produzir
o0 grau pretendido de separacdo de elementos celulares sanguineos numa amostra. O
tempo e a forga g ou rpms apropriados tém de ser determinados individualmente para
cada centrifuga utilizada.

Estabilidade de Reagao:
As plaquetas lavadas podem ser utilizadas imediatamente ou armazenadas a 1-10 °C,
por até oito (8) meses.

Interpretagdo dos Resultados:
A concentracdo final de plaquetas obtida devera situar-se entre 20 000/ul e 350 000/ul. A
aparéncia destas suspensdes de plaquetas é ligeiramente turva.

Limitagoes:

Podem ocorrer resultados de teste errdneos, se tiver havido contaminag&o bacteriana ou
quimica da Solugdo de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas ou das amostras,
centrifugacéo impropria, lavagem inadequada ou omisséo de passos.

0S DESVIOS DO METODO INDICADO NO FOLHETO INFORMATIVO PODEM LEVAR
A RESULTADOS DE TESTE ERRONEOS.

Os parametros de desaceleragdo da centrifuga em utilizagdo podem afetar a contagem
de plaquetas do plasma rico em plaquetas obtido a partir da amostra de sangue utilizada
como fonte de plaquetas. Falhas na aplicagdo de mecanismos de travagem em unidades
com tempos prolongados de desaceleragéo, podem resultar numa contagem inferior ao
que é aceitavel. De modo inverso, a travagem em centrifugas com tempos de
desaceleragdo curtos, pode também resultar numa contagem de plaquetas no plasma
rico em plaquetas superior ao aceitavel.

Carateristicas Especificas de Desempenho:

A Solugao de Lavagem e Conservagdo de Plaquetas demonstrou conservar suspensdes
plaquetarias em condices satisfatdrias, durante o periodo de armazenamento de oito (8)
meses. O desempenho deste produto depende da aplicagéo dos métodos recomendados
neste folheto informativo.

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

Para a obtengao de mais informagdes ou apoio técnico, contate a Immucor pelo telefone
855-IMMUCOR (466-8267) ou o distribuidor local.
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